Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Clindaderm® comp. 10 mg/g + 30 mg/g Gel

Clindamycin + Benzoylperoxid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Clindaderm comp. anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Clindaderm comp. aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Clindaderm comp. und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Clindaderm comp. beachten?

1. Was ist Clindaderm comp. und wofiir
wird es angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Clindaderm comp. beachten?

Clindaderm comp. enthalt zwei Wirkstoffe: Clindamycin

und Benzoylperoxid. Clindaderm comp. gehért zur Grup-

pe der ,Aknemittel”.

Clindaderm comp. wird angewendet zur Behandlung von

leichter bis mittelschwerer Akne.

— Clindamycin ist ein Antibiotikum, das die an Akne
beteiligten Bakterien daran hindert, sich zu vermehren.

— Benzoylperoxid reduziert die Anzahl der offenen und
geschlossenen Mitesser. AuRerdem totet es die bei
Akne vorkommenden Bakterien ab.

Die kombinierte Anwendung der Wirkstoffe in Clindaderm

comp. fUhrt zur:

— Beka&mpfung der Bakterien, die Akne verursachen
kénnen

— Behandlung offener und geschlossener Mitesser und
Lasionen

— Verringerung der Anzahl an geréteten, entziindeten
Aknelasionen

Clindaderm comp. ist fiir die Behandlung von Erwachse-
nen und Jugendlichen ab 12 Jahren geeignet.

Clindaderm comp. darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Clindamycin, Lincomycin,
Benzoylperoxid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

Wenden Sie Clindaderm comp. nicht an, wenn einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrifft. Sprechen Sie vor
der Anwendung von Clindaderm comp. mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Clindaderm comp. anwenden.

— Clindaderm comp. ist nur zur Anwendung auf der Haut
bestimmt. Kontakt mit Augen, Lippen, Mund oder
innerhalb der Nase sollte vermieden werden.

— Wenden Sie das Gel nicht auf gereizten Hautarealen
an, wie z.B. bei Schnittverletzungen, Hautabschuirfun-
gen, Sonnenbrand oder verletzter Haut.

— Falls Clindaderm comp. versehentlich in Ihre Augen,
den Mund oder die Nase gelangt, spilen Sie diese mit
reichlich Wasser.

— Wenden Sie Clindaderm comp. auf empfindlichen
Hautarealen sparsam an.
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Waéhrend der ersten Behandlungswochen treten bei
den meisten Patienten R6tungen und Schélen der Haut
auf. Wenn eine Reizung |hrer Haut auftritt, kbnnen Sie
zusatzlich eine nicht fettende Feuchtigkeitscreme an-
wenden, Clindaderm comp. weniger haufig auftragen
oder voriibergehend die Anwendung von Clindaderm
comp. unterbrechen, bis die Haut sich wieder erholt
hat, und dann mit der Anwendung fortfahren.

Falls schwere Hautreizungen auftreten (z.B. schwere
Roétung, Trockenheit, Juckreiz, Stechen oder Brennen)
oder die Hautreizung sich nicht bessert, sollten Sie die
Behandlung mit Clindaderm comp. beenden und einen
Arzt aufsuchen.

Vermeiden Sie den Kontakt von Clindaderm comp. mit
farbigen Textilien, wie z. B. Kleidung, Handttichern,
Bettwasche, Modbeln oder Teppichen. Clindaderm
comp. kann diese Materialien bleichen.

Clindaderm comp. kann Haare bleichen.

Clindaderm comp. kann Ihre Haut empfindlicher
gegenuber der schadlichen Wirkung des Sonnenlichts
machen. Vermeiden Sie daher kiinstliches UV-Licht
(Solarium) und beschranken Sie die Zeit in der Sonne
auf ein Mindestmalf. Wenn der Aufenthalt bei starker
Sonneneinstrahlung unvermeidbar ist, sollten Sie
wahrend der Behandlung mit Clindaderm comp. eine
Sonnencreme verwenden und schitzende Kleidung
tragen.

Sprechen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels mit

Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn:

Sie jemals unter einer der folgenden Darmerkrankun-
gen gelitten haben: ,Ortlich begrenzte Darmentziin-
dung*, ,Colitis ulcerosa“ oder ,Antibiotika-assoziierte
Kolitis".

Wenn bei Ihnen Magenkrampfe oder Durchfall auftre-
ten, die schwer sind oder sich nicht bessern, beenden
Sie die Anwendung von Clindaderm comp. sofort und
suchen Sie lhren Arzt auf. Es ist grundsatzlich méglich,
dass Antibiotika zu schwerem Durchfall oder schweren
Bauchkréampfen fihren kénnen. Bei einem auf der Haut
angewendeten Antibiotikum ist dies jedoch unwahr-
scheinlich.

Wenn Sie vor kurzem andere Clindamycin- oder Ery-
thromycin-haltige Arzneimittel angewendet haben,
besteht ein erhdhtes Risiko, dass Clindaderm comp.
nicht so gut wie vorgesehen wirkt.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie vor
kurzem andere Clindamycin- oder Erythromycin-haltige
Arzneimittel angewendet haben.

Kinder

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei Kindern unter 12
Jahren an. Es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel bei
Kindern wirkt oder sicher fiir diese ist.

Anwendung von Clindaderm comp. zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-

mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel anzuwenden.

Insbesondere ist Ihr Arzt oder Apotheker zu informieren,

wenn Sie Folgendes anwenden:

— andere Aknemittel, einschlielich du3erlich anzu-
wendender Antibiotika

— medizinische oder hautabreibende (abrasive) Seifen
und Waschlotionen

— Seifen oder Kosmetika mit stark austrocknendem
Effekt

— Produkte mit hohem Gehalt an Alkohol oder Adstrin-
genzien (das Gewebe zusammenziehende Mittel).

Diese Produkte kdnnen bei gleichzeitiger Anwendung mit

Clindaderm comp. mit der Zeit lhre Haut reizen.

Clindaderm comp. kann andere Aknemittel bei gleich-

zeitiger Anwendung weniger wirksam machen. Dies

beinhaltet:

— einige auf der Haut anzuwendende Aknemittel, die
Tretinoin, Isotretinoin oder Tazaroten enthalten.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
eines dieser Arzneimittel anwenden. Sie missen diese
Praparate moglicherweise zu verschiedenen Tageszeiten
anwenden (z.B. das eine morgens und das andere
abends).

Die gleichzeitige Anwendung anderer Aknemittel zusam-

men mit Clindaderm comp. kann das Risiko von Haut-

reizungen erhdhen.

Beenden Sie die Behandlung und suchen Sie Ihren Arzt

auf, wenn die Hautreizung starker wird (schwere Rétung,

Trockenheit, Juckreiz, Stechen oder Brennen).

— Clindaderm comp. sollte nicht gleichzeitig mit Erythro-
mycin-haltigen Arzneimitteln angewendet werden.

— Die gleichzeitige Anwendung von Clindaderm comp.
mit Arzneimitteln wie Dapson und Sulfacetamid kann
zu einer voribergehenden Farb&nderung der Haut
oder der Gesichtsbehaarung fiihren (gelb-orange
Farbe). Diese Farbveranderung ist jedoch nicht
dauerhaft.

— Einer der Wirkstoffe von Clindaderm comp. kann die
generelle Wirkung von bestimmten Mitteln, die bei
einer Narkose verwendet werden, beeintrachtigen (die
sogenannten ,Muskelrelaxanzien®).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
demnéchst eine Operation haben.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der obigen
Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Anwendung
von Clindaderm comp. mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft und Stillzeit
Es gibt nur begrenzte Informationen Uber die Sicherheit
von Clindaderm comp. bei Schwangeren.
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.
Ihr Arzt wird den Nutzen fir Sie und das Risiko fiir Ihr Baby
bei der Anwendung von Clindaderm comp. wéhrend der
Schwangerschaft abwagen.

Es ist nicht bekannt, ob die Wirkstoffe von Clindaderm
comp. in die Muttermilch Ubergehen. Einer der Wirkstoffe
von Clindaderm comp. ist Clindamycin. Es wurde berich-
tet, dass Clindamycin nach Einnahme oder nach Injektion
in die Muttermilch gelangt.

Wenn Sie stillen, sollten Sie zuerst mit Ihrem Arzt spre-
chen, bevor Sie Clindaderm comp. anwenden.

Wenden Sie Clindaderm comp. nicht im Brustbereich an,
wenn Sie stillen.

3. Wie ist Clindaderm comp. anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie

bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

sicher sind.

— Wenden Sie Clindaderm comp. einmal té&glich abends
an.

— Es kann 2 bis 5 Wochen dauern, bis Sie die Wirksam-
keit von Clindaderm comp. beobachten kénnen.

— Wenden Sie Clindaderm comp. nicht l&nger als 12
Wochen ununterbrochen an. Ihr Arzt wird lhnen sagen,
wie lange die Behandlung dauern wird.

Art der Anwendung

Das Arzneimittel ist zur Anwendung auf der Haut

bestimmt.

Wie ist Clindaderm comp. aufzutragen?

1. Entfernen Sie Ihr Make-up vollstandig.

2. Waschen Sie die betroffenen Hautstellen grindlich.
Dann spulen Sie sie mit warmem Wasser ab und
tupfen Sie sie behutsam trocken.

3. Tragen Sie mit den Fingerspitzen einen diinnen
Gelfilm auf den gesamten betroffenen Hautbereich
auf.

4. Tragen Sie das Gel auf das gesamte von Akne
betroffene Hautareal, und nicht nur auf die einzelnen
Aknelasionen auf. Zieht das Gel nicht gut in die Haut
ein, so wenden Sie zu viel an.

» Furdie ausschlieRliche Anwendung im Gesicht
reicht die aus der Tube enthommene Menge des
Gels, die von lhrer Fingerspitze bis zum ersten
Fingergelenk (die erste Beuge des Fingers) reicht.
Dies ist eine ,Fingerspitze®“.

» Zur Anwendung auf Gesicht und Ricken reichen
insgesamt zweieinhalb Fingerspitzen.

5. Wenn bei lhnen eine Gberméafige Trockenheit der
Haut auftritt oder sich die Haut schélt, kénnen Sie

zusatzlich eine olfreie, parfumfreie, hypoallergene
Feuchtigkeitscreme verwenden, Clindaderm comp.
weniger haufig anwenden oder die Behandlung fiir
kurze Zeit unterbrechen, um die Haut an die
Behandlung zu gewdhnen. Dieses Arzneimittel wirkt
mdglicherweise nicht ausreichend, wenn Sie es nicht
jeden Tag auftragen.

6. Waschen Sie nach dem Auftragen des Gels lhre
Hande.

7. Nachdem das Gel getrocknetist, kbnnen Sie ein nicht
fettendes Make-up auftragen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Clindaderm comp.
angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie nicht zu viel Gel an. Eine Gbermafige oder zu
haufige Anwendung hilft nicht, Ihre Pickel schneller zu
reduzieren und kann Hautreizungen hervorrufen. Wenn
dies passiert, wenden Sie das Gel weniger haufig an oder
unterbrechen Sie die Anwendung fiir einige Tage und
beginnen Sie dann wieder von Neuem.

Wenn Sie Clindaderm comp. versehentlich schlucken
Wenn Sie das Gel versehentlich schlucken, suchen Sie
einen Arzt auf. Es kénnen ahnliche Symptome auftreten
wie bei der Einnahme von Antibiotika Gber den Mund
(Magenbeschwerden).

Wenn Sie die Anwendung von Clindaderm comp.

vergessen haben

— Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

— Tragen Sie die nachste Dosis zur gewohnten Zeit auf.

Wenn Sie die Anwendung von Clindaderm comp.
abbrechen

Bitte beenden Sie die Anwendung von Clindaderm comp.
nicht ohne Rucksprache mit Ihrem Arzt.

Wenden Sie das Gel nicht fir einen Zeitraum von l&anger
als 12 Wochen an, ohne mit Ihrem Arzt zu sprechen.
Wenden Sie Clindaderm comp. so lange an, wie von
Ihrem Arzt verordnet. Beenden Sie die Anwendung nicht,
solange lhr Arzt lhnen dies nicht anordnet.

Es ist wichtig, die Behandlung mit dem Gel fortzusetzen,
so wie von Ihrem Arzt verschrieben. Wenn Sie die
Behandlung zu frih beenden, kann Ihre Akne wieder
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.
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Beenden Sie die Anwendung von Clindaderm comp. und

suchen Sie unverzuglich einen Arzt auf, wenn eine der

folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Ihnen

auftritt — Sie kdnnten dringende arztliche Behandlung
bendtigen:

— Anzeichen einer allergischen Reaktion (wie z. B.
Schwellung von Gesicht, Augen, Lippen oder Zunge,
Nesselausschlag oder Atemprobleme, Kollaps)

— Schwerer oder anhaltender Durchfall oder Bauch-
krampfe

— starkes Brennen, Schélen oder Jucken der Haut

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen feststel-
len, versuchen Sie, Clindaderm comp. weniger oft anzu-
wenden, oder unterbrechen Sie die Anwendung fiir ein
oder zwei Tage und beginnen Sie dann wieder von
Neuem.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von

10 Behandelten betreffen)

Am Anwendungsort:

— Brennendes Hautgefiihl, Schalen der Haut, Juckreiz,
trockene Haut

— Hautrétung, vor allem wahrend der ersten Behand-
lungswochen

Diese Nebenwirkungen sind im Allgemeinen mild ausge-
prégt.

H&aufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen)
— Kopfschmerzen

Am Anwendungsort:

— Empfindlichkeit gegenliber Sonnenlicht, Hautschmer-
zen

— Gerdtete, juckende Haut, Hautausschlag (Dermatitis)

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kénnen

bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Am Anwendungsort:

— Taubheitsgefuhl (Pardsthesie), Verschlechterung der
Akne

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Allergische Reaktionen

— Darmentziindung, Durchfall einschlief3lich blutiger
Durchfall, Magenschmerzen

Am Anwendungsort:
— Hautreaktionen, Hautverfarbungen
— Erhabener, juckender Hautausschlag (Nesselsucht)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Clindaderm comp. aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und
der Faltschachtel nach ,verw. bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2°C-8 °C). Nicht einfrieren.
Dieses Arzneimittel darf nach Anbruch 2 Monate lang
verwendet werden, wenn es unter 25 °C aufbewahrt wird.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Clindaderm comp. enthalt

Die Wirkstoffe sind:

Clindamycin und Benzoylperoxid.

19 Gel enthalt 10mg (1 % w/w) Clindamycin als Clinda-
mycin-2-dihydrogenphosphat und 30 mg (3 % w/w) Ben-
zoylperoxid als wasserhaltiges Benzoylperoxid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Carbomer 980, Dimeticon 100, 3-Dodecyloxycarbonyl-2/
3-sulfopropansaure-Dinatriumsalz, Natriumedetat
(Ph.Eur.), Glycerol 85% (E 422), Siliciumdioxid-Hydrat,
Poloxamer 182, gereinigtes Wasser und Natriumhydroxid
(E 524).

Wie Clindaderm comp. aussieht und Inhalt der
Packung

Clindaderm comp. ist ein weifdes Gel. Es ist in Alumi-
niumtuben mit 30g, 50g und 60g Gel erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.
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Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm Aktiengesellschaft
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Deutschland

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Str. 15

06796 Sandersdorf-Brehna, OT Brehna
oder

SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21

05-092 LOMIANKI

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Clindaderm comp. 10mg/g + 30 mg/g Gel
Polen: Duocutan
Spanien: Mibac 10mg/g + 30 mg/g gel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2025.
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