Indlaegsseddel: Information til patienten
Clindonix 10 mg/g + 50 mg/g gel

clindamycin + vandfri benzoylperoxid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Clindonix indeholder to aktive stoffer: clindamycin og benzoylperoxid. Clindonix tilherer
medicingruppen “anti-aknemidler”.

Clindonix bruges til behandling af let til moderat akne pé huden.
e Clindamycin er et antibiotikum der stopper bakterier, involveret i akne, i at reproducere.
e Benzoylperoxid reducerer forekomsten af hudorme. Stoffet hjelper ogsé med at draebe bakterier
involveret i akne.

Anvendt sammen i Clindonix virker stofferne ved at:
e bekempe de bakterier der kan forarsage akne
e behandle eksisterende hudorme og bumser
e senke antallet af rade, beteendte aknepletter

Clindonix kan bruges af voksne og unge i alderen 12 ar og derover.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Clindonix

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Clindonix
-hvis du er allergisk over for clindamycin, lincomycin, benzoylperoxid eller et af de avrige
indholdsstoffer i denne medicin (angivet i punkt 6).

Brug ikke Clindonix hvis noget af det ovenstaende gelder for dig. Tal med din leege eller
apotekspersonalet, for du bruger Clindonix hvis du er i tvivl.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med leegen eller apotekspersonalet for du bruger Clindonix.

e Tal med lzegen eller apotekspersonalet for du bruger dette laegemiddel hvis du har eller har
haft nogle af de felgende maveproblemer: Chrons sygdom, tyktarmsbetandelse eller
tyktarmsbetendelse forarsaget af antibiotika.

e Hyvis du fair mavekramper eller diarré som ikke bliver bedre eller er alvorlig, skal du straks
stoppe med at bruge Clindonix og kontakte din laege. Antibiotika kan forarsage en tilstand der
resulterer i alvorlig diarré og mavekramper. Selv om dette er usandsynligt med antibiotika
anvendt pa huden.

e Brug kun Clindonix pa huden. Undgé at fa det pd omrader som gjne, leeber, munden eller ind i
nasen.
e Undga at fa gelen pa irriterede omrader af huden. For eksempel hvis du har rifter,
hudafskrabninger, solskoldning eller beskadiget hud.
=> Hovis du ved et uheld far Clindonix i gjnene, munden, pa laberne eller ind i naesen skal du
skylle med rigeligt vand.
¢ Brug ikke for meget Clindonix pa felsomme hudomrader.
¢ De fleste patienter vil opleve at huden bliver rad og skaller af under de forste par ugers
behandling. Hvis din hud bliver irriteret, skal du maske bruge en oliefri fugtighedscreme,
bruge Clindonix mindre ofte, eller stoppe behandlingen i en kort periode for at give din hud tid
til at hele og derefter begynde behandlingen igen.
e Stop behandlingen og kontakt din leege hvis hudirritationen er alvorlig (alvorlig redmen, terhed,
klee, svie eller brendende fornemmelse) eller ikke forbedres.

e Clindonix kan gere din hud mere folsom over for solens skadelig virkning. Undgé brugen af
solarie og minimer den tid du tilbringer i solen under behandlingen. Du skal bruge solcreme og
bruge beskyttende tej mens du bruger Clindonix.

e Hvis du for nyligt har brugt clindamycin- eller erythromycinholdige leegemidler er der en gget
risiko for, at Clindonix ikke vil virke s& godt som det burde.
=> Fortzel det til lzegen eller apotekspersonalet hvis du har brugt andre clindamycin- eller
erythromycinholdige legemidler for nyligt.

e Undgé sé vidt muligt at lade Clindonix komme i kontakt med farvede tekstiler, sésom tej.
Héandkleder, sengetoj, mobler eller teepper. Clindonix kan blege disse materialer
e (lindonix kan blege hér.

Born
Giv ikke denne medicin til bern under 12 ar. Det vides ikke om det virker eller om det er sikkert for
dem.

Brug af andre laegemidler sammen med Clindonix
Fortzel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Tal med leegen hvis du bruger noget af det folgende:
e Andre aknebehandlinger, herunder bakteriedrebende midler (antibiotika) anvendt pa huden
e Medicinske eller eksfolierende seber (Seber med slibemiddel) og rensemidler.
o Szber eller kosmetik med staerk udterrende virkning
e Produkter med hgje koncentrationer af alkohol eller sammentreekkende midler
Dette skyldes at disse, nér de anvendes sammen med Clindonix, med tiden kan irritere din hud.

Clindonix kan gere andre l&egemidler mod akne mindre effektive, nér de anvendes samtidig. Dette
omfatter:



e Nogle leegemidler mod akne der anvendes pa huden, som indeholder tretinoin, isotretinoin
eller tazaroten.
=> Fortal det til leegen eller apotekspersonalet hvis du ogsa bruger et af disse laegemidler. Du kan
veere nedt til at bruge de to produkter pé forskellige tidspunkter pa dagen. (fx. En om
morgenen og den anden om aftenen). Brug af anden akne medicin samtidig med Clindonix
kan gge risikoen for hudirritation.

=> Stop behandlingen og kontakt din laege hvis hudirritationen bliver alvorlig (sver redmen,
terhed, klge, svie eller braendende fornemmelse)

Clindonix ber ikke anvendes pa samme tid som erythromycinholdige l&gemidler.

Anvendelse af Clindonix pa samme tid som laegemidler sésom dapson og sulfacetamid kan medfore
en midlertidig farvezendring af hud eller ansigsthar (gul / orange farve) Dette vil ikke vere permanent.

Et af de aktive stoffer i Clindonix kan pavirke hvordan visse leegemidler der anvendes til narkose
virker (Kaldet “neuromuskulart blokkerende midler”)
=> Fortzl din leege eller apotekspersonaler hvis du skal opereres.

Hvis du er usikker pd om noget af det ovenstdende galder for dig, sa tal med din leege eller
apotekspersonalet inden du anvender Clindonix.

Graviditet og amning
Der er kun begrensede oplysninger om sikkerheden af Clindonix til gravide kvinder.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Din laege vil overveje fordelene for dig og risikoen for dit barn ved, at bruge Clindonix mens du er
gravid.

Det vides ikke om ingredienserne i Clindonix kan passere over i modermalken. Et af de aktive stoffer
i Clindonix er clindamycin. Nar clindamycin indtages gennem munden eller via en injektion kan det
passere over i modermelken. Hvis du ammer skal du tale med din lzege for du bruger Clindonix.

Bug ikke Clindonix pé dit bryst hvis du ammer.

3. Sadan skal du bruge Clindonix

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

¢ Brug Clindonix én gang dagligt, om aftenen.

e Det kan tage 2 til 5 uger for du kan se en effekt af Clindonix

¢ Brug ikke gelen i mere end 12 uger ad gangen. Din laege informerer dig om hvor leenge
behandlingen skal vare.

Sadan paferes Clindonix

1. Fjern eventuel makeup fuldstendig.

2. Vaske det angrebne hudomride grundigt med varmt vand og dup forsigtigt huden ter.

3. Fordel et tyndt lag gel pa hele det berorte omrade med fingerspidserne.

4.Du skal fordele gelen pa hele omréde der er berort af akne og ikke kun pé de enkelte bumser.
Hvis ikke gelen treenger hurtigt ind i huden, har du brugt for meget.

o Til ansigtet alene skal du bruge den mangde gel som daekker fra din fingerspids til det forste led
(den forste fold pa din finger). Dette er en "fingerspids”

e Til ansigtet og ryggen skal du bruge 2'2 “fingerspids” i alt.



5.Hvis du far meget torhed og afskalning af huden kan du bruge en olie- og duftfri, allergivenlig
fugtighedscreme, bruge Clindonix mindre ofte eller stoppe behandlingen i en kort periode for at
give din hud tid til at veenne sig til behandlingen. Denne medicin fungerer muligvis ikke korrekt,
hvis den ikke anvendes hver dag.

6. Vask haenderne efter paforing af gelen

7.Nar gelen er traeengt ind i huden, kan du anvende en oliefri makeup.

Brug altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter laegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Hvis du har brugt for meget Clindonix
¢ Pas pa med ikke at bruge for meget. At bruge for meget gel eller at anvende den oftere vil
ikke fa dine bumser til at forsvinde hurtigere og kan medfere hudirritation. Hvis det sker, s
brug gelen mindre ofte eller stop med at bruge den i et par dage og begynd sa igen.

Hyvis du ved et uheld sluger Clindonix
e Hvis du ved et uheld har slugt gelen skal du sege lzegehjzelp. Du kan 4 symptomer der ligner
dem du kan fa nar du tager antibiotika gennem munden (dérlig mave).

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Clindonix, end der star i denne
information eller mere end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Hyvis du har glemt at bruge Clindonix
e Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
o Pafor den naste dosis pa det seedvanlige tidspunkt.

Hvis du holder op med at bruge Clindonix
Brug ikke gelen i mere end 12 uger ad gangen uden at tale med din leege. Brug Clindonix sé leenge
som laeegen anbefaler. Du ma ikke stoppe medmindre din laege anbefaler det.

Det er vigtigt at fortszette med at bruge gelen som lzegen har anbefalet. Hvis du stopper for tidligt,
kan din akne vende tilbage.

Sperg legen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop brugen af Clindonix og kontakt straks laegen hvis du oplever en af de felgende alvorlige
bivirkninger — du kan have brug for akut medicinsk behandling:
o tegn pa allergisk reaktion (havelse af ansigtet, gjne, laeber eller tunge, naeldefeber eller
andedraetsbesveer, kollaps)
o sver eller langvarig diarré eller mavekramper
e kraftig fornemmelse af braenden, afskalning eller kloe

Meget almindelige bivirkninger (kan forckomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
Pa behandlingsomradet:

e Radmen, afskalning, terhed
Disse bivirkninger er almindeligvis milde

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos fzrre end 1 ud af 10 behandlede)
e Hovedpine

Pa behandlingsomradet:
¢ Brendende fornemmelse, smerte, folsomhed overfor sollys



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos ferre end 1 ud af 100 behandlede)
o Prikkende eller snurrende fornemmelse (Parcestesi), forvaerring af akne, rad kleende hud,
udslaet (dermatitis, erytematost udsicet).

Andre bivirkninger (Andre bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan ikke estimeres fra
det tilgeengelige data) omfatter:

e Allergiske reaktion

e Betandelsesreaktion i tarmen, diarré, herunder blodig diarré, mavesmerter

Pé behandlingsomrédet:
e Hudreaktioner, misfarvning af huden
e Havet klgende udslat (naeldefeber).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden

af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Opbevar i keleskab (2°C — 8°C).

Efter 4bning ma Clindonix ikke opbevares over 25°C og skal kasseres efter 2 maneder.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter "EXP”.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du

ikke smide leegemiddelrester i aflabet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Clindonix indeholder:

- Aktive stoffer er: clindamycin og vandfri bezoylperoxid. 1 g gel indeholder 10 mg clindamycin
(som clindamycinphosphat) og 50 mg vandfri bezoylperoxid (som vandig benzoylperoxid)

- Hjelpestoffer: carbomer 980, dimeticon, dinatriumlaurylsulfosuccinat, dinatriumedetat, glycerol
(E 422), poloxamer (Poloxamer 182), silica, kolloid, natriumhydroxid 2N, renset vand.

Udseende og pakningssterrelser

Hvid til svagt gullig ensartet gel med sma synlige partikler.

25 g,30 g, 50 geller 60 g gel i en aluminiumtube lukket med et hvidt plastik skrueldg, i en papeske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm Healthcare A/S


http://www.meldenbivirkning.dk/

Energivej 15
5260 Odense S
info@orifarm.com

Fremstiller

Jadran — Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Kroatien

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomréide under folgende navne:

Danmark: Clindonix

Estland: Irexime

Finland: Clindonix

Letland: Irexime

Litauen: Irexime 10 mg/g / 50 mg/g gelis
Polen: Benzacne Duo

Slovenien: Clinelin

Denne indlaegsseddel blev senest aendret juni 2024
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