
Инструкция поприменениюлекарственного препарата
для медицинскогоприменения
Регистрационныйномер:ЛП-000534
Торговоеназвание:Зеркалин®
Международноенепатентованноеназвание:Клиндамицин
Лекарственнаяформа:Раствор для наружного применения
Состав
1 мл препарата содержит:
Действующее вещество: клиндамицинагидрохлоридвпересчете на
клиндамицинагидрохлоридбезводный – 11,5мг (соответствует 10 мг
клиндамицина).
Вспомогательные вещества: этанол (спиртэтиловый96%),
пропиленгликоль,вода очищенная.
Описание:Бесцветнаяпрозрачная жидкость с характерным запахом.
Фармакотерапевтическаягруппа:Антибиотик-линкозамид.
КодАТХ:D10AF01
Фармакологическиесвойства
Фармакодинамика
Клиндамицин -антибиотик группылинкозамидов, активен в отношении
всех штаммов Propionibacteriumacnes, минимальная подавляющая
концентрация(МПК) -0,4 мкг/мл.Ингибирует синтез белков в микробной
клетке за счет взаимодействия с 50S-субъединицамирибосом.После
нанесения на кожу количество свободныхжирныхкислот на поверхности
кожи уменьшается примернос 14до2 %.
Фармакокинетика
Клиндамицинбыстро накапливается в комедонах,гдепроявляет
антибактериальную активность. Средняя концентрацияантибиотикав
содержимомкомедоновпосле нанесенияраствора значительно превышает
показатель минимальнойподавляющей концентрациидля всех штаммов
Propionibacteriumacnes -возбудителя угревой сыпи. После нанесения на
кожу раствора клиндамицинагидрохлоридав плазме крови и моче
определяются очень низкие концентрацииклиндамицина.
Показаниякприменению
Препарат применяютдля лечения угревой сыпи (acne vulgaris).
Противопоказания
•гиперчувствительность к клиндамицинуили линкомицинув анамнезе;
•у пациентов с антибиотик-ассоциированным колитом в анамнезе;
•возраст до 12лет.
С осторожностью
С осторожностью следует применять упациентовс предрасположенностью
к аллергическим реакциям.
Применениеприбеременностиив периодгрудноговскармливания
Клинические данные о применениипрепарата у беременных икормящих
женщин ограничены.В экспериментальных исследованияхна животных не
было установлено тератогенногодействия клиндамицина,а
эмбриотоксическиеи фетотоксическиеэффекты были отмечены только
после перорального примененияклиндамицинав высоких дозах.
Поскольку исследования репродуктивнойтоксичности у животных не
всегда позволяют прогнозироватьответную реакциюу человека, при
беременностипрепаратможно применять,если потенциальная польза для
матери превосходитвозможный риск для плода.
Несмотря на то, что после наружногопримененияпрепарата Зеркалин® у
кормящихгрудьюженщин егоуровень в крови значительно ниже, чем
после приема клиндамицинавнутрь, решение о прекращении грудного
вскармливания или прекращениипримененияпрепарата должнобыть
принятос учетом оценкиважности применения препарата для матери и
риска для ребенка.
Способпримененияидозы
Наружно. Раствор наносят напораженнуюобласть предварительно
очищеннойи высушенной кожи2 раза в сутки, утроми вечером.
Курс лечения: для полученияудовлетворительныхрезультатов лечение
следует продолжать в течение 6-8недель, а при необходимостиможно
продолжитьдо6 месяцев.
Если после лечения улучшения ненаступает илипоявляются новые
симптомы, необходимопроконсультироваться с врачом.
Применяйте препараттолько согласно томуспособу примененияи в тех
дозах,которые указаны в инструкции.В случае необходимости,
пожалуйста, проконсультируйтесьс врачом передприменением
лекарственного препарата.
Побочноедействие
Классификация побочныхреакцийпоорганами системам органов с
указанием частоты ихвозникновения:
очень часто (≥1/10),
часто (≥1/100,<1/10),
нечасто (≥1/1000, <1/100),
редко (≥1/10000,<1/1000),
очень редко (<1/10000),втом числе отдельные сообщения, частота
неизвестна (частота не может быть оцененана основе имеющихсяданных).

Нарушения со стороны кожи и подкожныхтканей
Очень часто: сухость кожи, раздражениекожи, крапивница
Часто: себорея
Частота неизвестна: контактныйдерматит.
Нарушения со стороны желудочно-кишечноготракта
Нечасто: нарушение пищеварения
Частота неизвестна: псевдомембранозныйколит,боль в животе.
Инфекционныеи паразитарные заболевания
Частота неизвестна: фолликулит.
Нарушения со стороны органазрения
Частота неизвестна: боль в глазах.
Если любые из указанных в инструкциипобочныхэффектов усугубляются
или отмечаются другиепобочные эффекты, не указанные в инструкции,
следует немедленносообщить об этом врачу.
Передозировка
При наружномпримененииклиндамицинможет всасываться в
количествах,вызывающих системныеэффекты. К возможным системным
побочным эффектам можно отнестидиарею,геморрагическуюдиарею,
включая псевдомембранозныйколит.В случае передозировкипоказано
проведениесимптоматической и поддерживающей терапии.
Взаимодействиес другимилекарственнымисредствами
Не рекомендуется одновременное применение клиндамицинас другими
препаратамидля лечения угревойсыпи, содержащимиотшелушивающие,
смягчающие и абразивные вещества (например,бензоил пероксид,
третиноин,резорцинол,салициловая кислота, сера) из-завозможного
раздражающего действия накожу.
Существует перекрестная устойчивость микроорганизмовк клиндамицину
и линкомицину.Был отмечен антагонизм между клиндамициноми
эритромицином.Установлено, что клиндамицинприсистемном
применениинарушает нейромышечную передачуи, следовательно, может
усиливать действие другихмиорелаксантов периферическогодействия,
поэтому, несмотря на то, что после наружногопримененияпрепарата
Зеркалин® его уровень в крови значительно ниже, чем после приема
клиндамицинавнутрь, препарат следует применять с осторожностью у
пациентов, получающих препараты даннойгруппы.
Особыеуказания
Следует избегать попаданияпрепарата на слизистую оболочкуглаз и в
полость рта.После нанесения препаратаследует тщательно вымыть руки.
При случайномконтактес чувствительными поверхностями(глаза,
ссадины на коже, слизистые оболочки) следует обильнопромыть данную
область прохладнойводой.
Применение клиндамицина(как и другихантибиотиков) внутрь или
парентеральнов ряде случаев связано с развитием тяжелой диареии
псевдомембранозного колита. При наружном примененииклиндамицина
случаи возникновения диареии колита редки,тем не менее, следует
проявлять осторожность, иприразвитии выраженной или
продолжительнойдиареи препарат следует отменить и принеобходимости
провести соответствующие диагностическиеи лечебные мероприятия.
В случае необходимости,пожалуйста, проконсультируйтесьс врачом перед
применениемлекарственного препарата.
Влияниенаспособность управлять транспортнымисредствами,
механизмами
Препарат Зеркалин® не влияет на способностьуправлять транспортомили
заниматься другимипотенциальноопасными видами деятельности,
требующими повышенной концентрациивнимания и быстроты
психомоторныхреакций.
Форма выпуска
Раствор для наружного применения,10 мг/мл.
По 30мл во флакон из темногостекла с капельницейи навинчивающейся
крышкой. Каждый флакон-капельницувместе с инструкциейпо
медицинскомуприменениюпомещают в картоннуюпачку.
Условия хранения
Хранить притемпературе не выше 25°C в недоступномдля детейместе.
Срокгодности
3 года.Не использовать по истечении срока годности.
Условияотпуска
Отпускают без рецепта.
Юридическоелицо,наимя котороговыданорегистрационное
удостоверение
ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.,Свилно20,51000Риека, Хорватия.
Производитель
ЯДРАН-ГАЛЕНСКИ ЛАБОРАТОРИЙ а.о.,Свилно20,51000Риека,
Хорватия.
Претензииккачеству препаратаследуетнаправлятьв адрес
Представительства ЯДРАН-ГАЛЕНСКИЛАБОРАТОРИЙа.о.вРоссии
119330,г. Москва, Ломоносовский пр-т,д. 38, оф. 30,
тел./факс: (495) 970-18-82.
www.zercalin.ru
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