CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Normaclin, 10 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 10 mg klindamycyny (Clindamycinum) w postaci klindamycyny fosforanu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy, metylu parahydroksybenzoesan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Miejscowe leczenie tradziku pospolitego.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat:

Nanosi¢ zel punktowo lub cienka warstwa, albo rozpyli¢ na zmieniona chorobowo skore, dwa razy
na dobe (nie wcierac). Umy¢ doktadnie rece po uzyciu produktu leczniczego.

Optymalny wynik leczenia wystepuje po 8-12 tygodniach stosowania.

Dzieci:
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Podczas pierwszego uzycia opakowania z pompka, zdja¢ wieczko, nastgpnie skierowaé wylot
pompki w bezpiecznym kierunku i kilkakrotnie nacisna¢ przyciski pompki, az nastapi pierwsze
rozpylenie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1;

- nadwrazliwos$¢ na antybiotyki linkozamidowe (klindamycyng, linkomycyng);

- dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.

Nalezy unika¢ kontaktu zelu z oczami, blonami §luzowymi i uszkodzona skoéra. W razie
przypadkowego kontaktu, miejsca te nalezy przemy¢ chtodng woda.



Doustne oraz pozajelitowe przyjmowanie klindamycyny, podobnie jak w przypadku stosowania
wielu innych antybiotykow, wiaze sig z ryzykiem rozwoju cigzkiego rzekomobtoniastego zapalenia
jelit. Prawdopodobienstwo wystapienia takich objawow niepozadanych w przypadku stosowania
preparatow klindamycyny na skorg, jest mate.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli podczas leczenia wystapi biegunka, stosowanie produktu
leczniczego nalezy natychmiast przerwac i zgtosi¢ sig do lekarza w celu ustalenia przyczyny i
podjecia wlasciwego leczenia.

Nalezy zachowa¢ szczegodlna ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego
u pacjentow z zapaleniem jelit, choroba Crohna, wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego,
zapaleniem okreznicy zwiazanym z antybiotykoterapig oraz z miastenia w wywiadzie.

Gloéwna przyczyna rozwoju rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy w nastgpstwie
antybiotykoterapii sa toksyny wytwarzane przez bakterie Clostridium difficile. Choroba ta objawia
si¢ uporczywa, ci¢zka biegunka oraz kurczowymi boélami brzucha. W celu jej rozpoznania
pomocne jest badanie endoskopowe, bakteriologiczne badanie katu na obecno$¢ bakterii C. difficile
i test na obecno$¢ enterotoksyn C. difficile. Leczenie obejmuje m.in. antybiotykoterapig
wankomycyna. W leczeniu tagodniejszych przypadkow rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy
zadawalajace wyniki uzyskuje si¢ podajac Kolestyraming, ktora ma zdolno$¢ wiazania enterotoksyn
Clostridium difficile. Jezeli stosowane sa zarowno wankomycyna jak i kolestyramina, nalezy
zachowac przynajmniej 2-godzinng przerwg pomig¢dzy podaniem kazdego leku.

Produkt leczniczy charakteryzuje si¢ specyficznym zapachem oraz nieprzyjemnym smakiem.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera glikol propylenowy, ktory moze powodowa¢ podraznienia skory.
Ryzyko wystapienia podraznienia skory zwigksza sig, gdy produkt stosowany jest pod opatrunkiem
zamknigtym.

Produkt leczniczy zawiera parahydroksybenzoesan metylu, ktory moze powodowac reakcje
alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac jednoczes$nie z nastepujacymi lekami:

- leki zwiotczajace migsnie, gdyz klindamycyna hamuje przekaznictwo nerwowo-migsniowe i
moze nasilac¢ ich dzialanie;

- linkomycyna, erytromycyna i inne antybiotyki makrolidowe, gdyz wystepuje oporno$¢ krzyzowa
drobnoustrojow na klindamycyng i te antybiotyki;

W przypadku jednoczesnego uzywania innego produktu leczniczego stosowanego miejscowo, nie
nalezy go stosowa¢ w tym samym czasie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania klindamycyny podczas cigzy.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa miejscowego stosowania klindamycyny podczas
karmienia piersia.

Z doniesien wynika, ze klindamycyna podawana doustnie i pozajelitowo przenika przez barierg
tozyska i do mleka. Nie wiadomo, czy po podaniu miejscowym lek przenika do mleka kobiecego.
Biodostgpnos¢ fosforanu klindamycyny po podaniu miejscowym wynosi okoto 1,7%.

W czasie leczenia produktem leczniczym nie nalezy karmié piersia.
Plodnos¢



Brak danych na temat wptywu klindamycyny na ptodno$¢.
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie stwierdzono wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

nadmierne wysuszenie skory, pieczenie, §wiad, rumien, kontaktowe zapalenie skory, przettuszczenie
skory, zapalenie mieszkdw wlosowych, reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego),
podraznienie skory, podraznienie skory wokot oczu.

Zaburzenia zotadka i jelit:
luzne stolce, bole brzucha, wzdgcia, dyspepsja.

Stosowanie doustne lub pozajelitowe klindamycyny, podobnie jak w przypadku innych
antybiotykow, moze wiazac si¢ z ryzykiem wystapienia cigzkiego rzekomobtoniastego zapalenia
jelit (patrz punkt 4.4). Po zastosowaniu klindamycyny w postaci zelu na skorg bardzo rzadko
wystepowaty ogolne dziatania niepozadane, takie jak biegunki, w tym biegunki o cigzkim
przebiegu (z domieszka krwi, §luzu), zapalenie okreznicy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Fosforan klindamycyny stosowany miejscowo, zwtaszcza na duze powierzchnie skory, moze si¢
wchtania¢ w ilo$ciach powodujacych dziatanie ogdlne (patrz punkt 4.4).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdrobnoustrojowe stosowane w leczeniu tradziku.
kod ATC: D10AFO01

Zel Normaclin zawiera fosforan klindamycyny, antybiotyk z grupy linkozamidéw, ktory ulega
hydrolizie do postaci czynnej - klindamycyny, wykazujacej dziatanie przeciwbakteryjne.
Klindamycyna hamuje biosynteze biatka w wyniku wiazania si¢ z podjednostka bakteryjnego
rybosomu 50S. Zmniejsza zawarto$¢ wolnych kwaséw tluszczowych na powierzchni skory oraz
powoduje ustgpowanie zmian skornych.

Po zastosowaniu preparatow klindamycyny na skore z tradzikiem, klindamycyne wykryto w tresci
zaskornikow w wystarczajacych stgzeniach, aby dziatala na wigkszos¢ szczepow bakterii
Propionibacterium acnes, ktore naleza do czynnikéw etiologicznych tradziku pospolitego. Po


mailto:adr@urpl.gov.pl

zastosowaniu produktow z klindamycyna na skorg z tradzikiem, ustgpowanie zmian skornych
nastepuje u wigkszosci pacjentdéw w ciagu 6 tygodni.

Zawarta w produkcie leczniczym alantoina tagodzi podraznienia.

Dhugotrwale stosowanie klindamycyny na skor¢ moze prowadzi¢ do powstania opornosci bakterii.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu miejscowym, tylko niewielkie ilosci klindamycyny wchtaniajq si¢ przez skore do

organizmu. Fosforan klindamycyny w postaci roztworu, podawany na skorg o powierzchni 300 cm
co 12 godzin przez 4 dni, wchtania si¢ w ilosci okoto 1,7%.

2

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak wystarczajacych badan przedklinicznych.

Badania na szczurach i myszach po podskornym i doustnym podaniu klindamycyny w dawkach od
100 do 600 mg/kg mc./dobe nie wykazaly niepozadanego dziatania klindamycyny na ptod.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Karbomer

Alantoina

Glikol propylenowy

Makrogol 400

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuby polietylenowe z polipropylenowa zakretka, w tekturowym pudetku.
159

309

Tuby aluminiowe z zakrgtka z polietylenu, w tekturowym pudetku.
159

309

Butelki polietylenowe z pompka rozpylajaca i wieczkiem, w tekturowym pudetku.
309

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania



Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10240

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.03.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



