FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Clinzoyl

Clinzoyl 50 mg/g+ 10 mg/g Gel
bensoylperoxid/klindamycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Clinzoyl ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Clinzoyl
3. Hur du anvander Clinzoyl

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Clinzoyl ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Clinzoyl ar och vad det anvands for

Clinzoyl innehaller tva lakemedel: bensoylperoxid och klindamycin.
Clinzoyl tillnor gruppen lakemedel mot akne.

Clinzoyl appliceras pa huden for behandling av lindrig till mattlig
akne.

- Bensoylperoxid ar ett antibiotikum som minskar antalet
komedoner (pormaskar och finnar). Det dodar ocksa bakterier
som ar inblandade i akne.

- Klindamycin ar ett antibiotikum som hindrar de bakterier som
orsakar akne att aterkomma.

Anvanda tillsammans i Clinzoyl verkar de genom att:

- Bekampa bakterier som kan orsaka akne
- Behandla existerande pormaskar, finnar och blammor
- Minska antalet roda inflammerade finnar.

Clinzoyl &r avsedd for vuxna och ungdomar i aldern tolv ar eller
aldre.

Bensoylperoxid och klindamycin som finns i Clinzoyl kan ocksa vara
godkanda for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj
alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Clinzoyl

Anvand inte Clinzoyl

- om du ar allergisk mot klindamycin, linkomycin, bensoylperoxid
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Anvand inte Clinzoyl om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar
osaker, tala med din lakare eller apotekspersonal innan du borjar
anvanda Clinzoyl.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Clinzoyl.

- Clinzoyl ska endast anvandas pa huden. Undvik omraden som
ogon, lappar, mun eller insidan av nasan.

" Applicera inte gelen pa irriterade hudomraden, t.ex. pa
omraden med skarsar, skrubbsar, solbranna eller skadad hud.

~ Om du av misstag far Clinzoyl gel i 6gonen, pa lapparna, i
munnen eller pa insidan av nasan, skolj da med rikliga
mangder vatten,

" Anvand inte for mycket Clinzoyl pa kansliga hudomraden.

- De flesta patienterna upplever nagon grad av hudrodnad och
fjallning under de forsta veckorna av behandlingen. Om din
hud blir irriterad, kan du behdva anvanda en oljefri fuktkram,
anvanda Clinzoyl mer sallan, eller upphora med att anvanda
lakemedlet under en kortare period for att lata huden
aterhdmta sig innan du aterupptar behandlingen.
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- Avbryt behandlingen och kontakta lakare om hudirritationen ar
svar (svar rodnad, torrhet, klada, stickande eller brannande
kansla) eller inte forbattras.

- Forsok undvika att Clinzoyl kommer i kontakt med fargade
tyger, inklusive klader, handdukar, sangklader, maobler eller
mattor. Clinzoyl kan bleka dessa material.

" Clinzoyl kan bleka har.

- Clinzoyl kan gora din hud kansligare for solens skadliga
effekter. Undvik solarier/solarielampor och minimera tiden du
tilloringar ute i solen. Du bor anvanda ett solskyddsmedel och
bara tackande klader nar du anvander Clinzoyl.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel om:

- du nagonsin har haft inflammation i tjocktarmen (t.ex. ulcerds
kolit eller Crohns sjukdom) eller tarminflammation i samband
med antibiotikabehandling.

" Om du far kramper i magen eller diarré som ar svar eller inte
blir battre, sluta anvanda Clinzoyl och kontakta din lakare
omedelbart. Antibiotika kan orsaka ett tillstand som resulterar i
svar diarré och kramper i magen. Aven om detta osannolikt
héander med antibiotika som appliceras pa huden.

- Om du nyligen anvant ldkemedel som innehaller klindamycin
eller erytromycin, finns det en 0kad risk att Clinzoyl inte
kommer att fungera lika bra som det ska.

- Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du nyligen
anvant nagra andra lakemedel innehallande klindamycin eller
erytromycin.

Barn
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Anvand inte detta lakemedel till barn under 12 ar. Eftersom det
inte ar kant om det fungerar eller om det ar sakert for dem

Andra lakemedel och Clinzoyl

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du anvénder nagot
av foljande;

" nagon annan aknebehandling, inklusive antibiotika som
anvands pa huden

- medicinska eller slipande tvalar och rengoringsmedel

" tvalar och kosmetika som har en starkt uttorkande effekt

- produkter med hog koncentration av alkohol eller
sammandragande medel.

Detta eftersom ovan namnda produkter tillsammans med Clinzoy!
med tiden kan irritera din hud.

Clinzoyl kan gora att vissa andra lakemedel mot akne blir mindre
effektiva nar de anvands samtidigt. Detta inkluderar:

" vissa lakemedel mot akne som appliceras pa huden och som
innehaller tretinoin, isotretinoin eller tazaroten.

- Tala med din lakare eller apotekspersonal om du aven
anvander nagot av dessa lakemedel. Du kan beho6va anvéanda
produkterna vid olika tidpunkter pa dagen (t ex den ena pa
morgonen och den andra pa kvallen). Samtidig anvandning av
andra lakemedel mot akne och Clinzoyl kan oka risken for
hudirritation.
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- Avbryt behandlingen och kontakta lakare om hudirritationen
blir svar (svar rodnad, torrhet, klada, stickande eller brannande
kansla).

~ Clinzoyl ska inte anvandas tillsammans med lakemedel som
innehaller erytromycin.

- Applicering av Clinzoyl tillsammans med lakemedel som
dapson och sulfacetamid kan orsaka tillfalliga fargférandringar
av hud eller ansiktshar (gul/orange farg). Fargférandringen ar
inte bestdende.

" En av de aktiva substanserna i Clinzoyl kan paverka hur vissa
narkoslakemedel fungerar (s k "neuromuskulart blockerande
medel”).

-~ Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du ska
opereras.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med
din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Clinzoyl

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns endast begransad information gallande sakerhet vid
behandling med Clinzoyl hos gravida kvinnor.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Din lakare kommer att dvervaga fordelarna for dig och risken for
ditt barn vid eventuell anvandning av Clinzoyl under din graviditet.

Det ar inte kant om ingredienserna i Clinzoyl passerar over till
brostmjolk. En av substanserna i Clinzoyl ar klindamycin. Nar
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klindamycin intas via munnen eller som injektion kan det passera
over till bréstmj6lken. Om du ammar, radfraga din lakare innan du
anvander Clinzoyl.

Anvand inte Clinzoyl pa dina brést om du ammar.

3. Hur du anvander Clinzoyl

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

" Applicera Clinzoyl en gang per dygn, pa kvallen.

- Det kan ta 2-5 veckor innan du ser effekten av Clinzoyl.

- Anvand inte gelen i mer an 12 veckor i strack. Din lakare
kommer att tala om for dig hur 1dnge din behandling ska paga.

Hur du applicerar Clinzoyl

1. Rengor ansiktet noggrant fran all kosmetika.

2. Tvéatta det drabbade hudomradet ordentligt. Skdlj sedan med
varmt vatten och klappa forsiktigt huden torr.

3. Lagg med hjalp av fingertopparna ett tunt lager gel dver hela
det drabbade hudomradet.

4. Applicera gel pa alla omraden med akne och inte bara pa varje
enskild finne. Om gelen inte snabbt gar in i huden har du tagit
for mycket gel.
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* Om du bara ska behandla ansiktet racker det med en mangd
gel ur tuben som stracker sig fran fingertoppen till forsta leden
(forsta vecket pa fingret). Detta ar vad som kallas en
"fingertopp”.

* For ansikte och rygg ska du anvanda totalt tva och en halv
"fingertoppar”.

5. Om din hud blir mycket torr eller fjallar, kan du anvanda en
oljefri, oparfymerad och hypoallergen fuktkram. Anvand
Clinzoyl gelen litet mer sallan eller upphor med behandlingen
for en kortare period sa huden far anpassa sig till
behandlingen. Detta lakemedel kanske inte fungerar helt
korrekt om det inte anvands varje dag.

6. Tvatta handerna efter att du applicerat gelen.

7. Nar gelen har torkat kan du anvanda vattenloslig kosmetika.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare eller
apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Om du anvant for stor mangd av Clinzoyl

- Applicera inte for mycket gel. Om du applicerar for mycket gel
eller for ofta kommer detta inte att ta bort din akne snabbare,
och du kan dessutom drabbas av hudirritation. Om detta
hander, ska du 6verga till att anvanda gelen mer sallan eller
upphoéra med behandlingen i nagra dagar. Prova sedan att
borja behandla med Clinzoyl igen.

Om du av misstag svaljer Clinzoyl
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" Om du rakat svalja Clinzoyl, kontakta lakare. Du kan fa symtom
som liknar dem man kan fa da man tar antibiotika via munnen
(magbesvar).

"~ Om du eller t ex ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Clinzoyl

- Applicera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
~ Applicera nasta dos vid vanlig tidpunkt.

Om du slutar att anvanda Clinzoyl

Avbryt inte behandlingen med Clinzoyl utan att radfraga din lakare.
Anvand inte gelen i mer dn 12 veckor i strack utan att radfraga
lakare. Anvand Clinzoyl sa lange lakaren uppmanar dig att gora
det. Avbryt inte behandlingen om inte din lakare talar om for dig
att gbra sa.

Det ar viktigt att du fortsatter anvanda gelen i enlighet med de
instruktioner din lakare gett dig. Om du avbryter behandlingen for
tidigt, kan aknen komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.
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Sluta anvanda Clinzoyl och kontakta omedelbart lakare om nagon
av foljande allvarliga biverkningar intraffar - du kan behova akut
medicinsk behandling:

" tecken som tyder pa en allergisk reaktion (sasom svullnad i
ansikte, ogon, lappar eller tunga, nasselutslag eller
andningssvarigheter, kollaps)

- svar eller langvarig diarré eller magkramper

" svar brannande kansla, hudfjalining eller klada.

Andra biverkningar som kan intraffa:

Om du upplever nagon av foljande biverkningar, forsok anvanda
Clinzoyl mer sallan under ett tag, eller upphor med behandlingen i
ett par dagar. Prova darefter att behandla med gelen igen.

Mycket vanliga biverkningar
(kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
Pa appliceringsstallet:

- Hudrodnad, fjallande hud, torr hud.

Dessa biverkningar ar vanligtvis lindriga.

Vanliga biverkningar
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

" Huvudvark.
Pa appliceringsstallet:
- Brannande kansla, smarta, kanslighet for solljus.

Mindre vanliga biverkningar

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 04:22



(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- Stickningar (parestesi), forsamrad akne, rod och kliande hud,
hudutslag (dermatit, erytematoést eksem).

Ytterligare biverkningar
Ovriga biverkningar vars frekvens inte kan beréknas fran
tillgangliga data:

- Allergiska reaktioner
- Tarminflammation, diarré (inklusive blodig diarré), buksmartor.

Pa appliceringsstallet:

- Hudreaktioner, missfargad hud
- Upphojda, kliande utslag (nasselutslag).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Clinzoyl ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa tubetiketten och
kartongen efter "Exp:”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ej frysas. Efter 6ppnandet ska
lakemedlet forvaras vid hogst 25 °C och eventuellt kvarvarande
innehall ska kasseras efter 2 manader.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar:

" 1 g gel innehaller 50 mg bensoylperoxid (som vattenhaltig
bensoylperoxid) och 10 mg klindamycin (som
klindamycinfosfat).

- Ovriga innehallsdmnen ar: karbomer, dimetikon (E 900),
dinatriumedetat, glycerol (E 422), kolloidal hydratiserad
kiseldioxid, poloxamer 182, renat vatten och natriumhydroxid
(E 524).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

" Clinzoyl férpackas i tuber pa 5, 6, 15, 25, 30, 50, 55, 60 och 70
gram.

- Gelen ar vit eller naturvit.

- Varje kartong innehaller en tub Clinzoyl
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- Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Morningside Healthcare (Malta) Ltd.
93, Mill Street,

Qormi QRM 3102,

Malta

Tillverkare

PNR Pharma Services Ltd.
Building No 2,

The Green,

Dublin Airport,

Swords,

K67 E2H3Irland

Misom Labs Ltd.

Malta Life Science Park,
LS2.01.06,

Industrial Estate,

San Gwann,

SGN 3000,

Malta

Lokal representant
2cared Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V,
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Danmark

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Clinzoyl
Tyskland: Clinzoyl 10 mg/g + 50 mg/g Gel

Sverige: Clinzoyl

Denna bipacksedel andrades senast 2024-003-08.
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