Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DALACIN C, 300 mg, kapsulki
Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dalacin C i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalacin C
Jak stosowa¢ lek Dalacin C

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dalacin C

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dalacin C i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dalacin C jest antybiotykiem. Substancja czynna, klindamycyna, dziala przede wszystkim
bakteriostatycznie, a takze bakteriob6jczo w stopniu zaleznym od stezenia w miejscu zakazenia i od
wrazliwos$ci drobnoustrojow.

Wykazano, ze klindamycyna jest skuteczna w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych
wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na klindamycyne:

- zakazenia koSci 1 stawow,

- zapalenie ucha $rodkowego, gardta, zatok,

- zakazenia z¢gbow i jamy ustnej,

- zakazenia dolnych drég oddechowych,

- zakazenia w obrebie miednicy i jamy brzusznej,

- zakazenia zenskich narzaddéw plciowych,

- zakazenia skory i tkanek migkkich,

- plonica,

- posocznica i zapalenie wsierdzia.

W przypadku cigzkiego przebiegu choroby wskazane jest zastosowanie leku w postaci dozylne;j.
U chorych na zapalenie wsierdzia lub posocznice zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od dozylnego
podania klindamycyny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalacin C

Kiedy nie stosowa¢ leku Dalacin C
- Jedli pacjent ma uczulenie na klindamycyne, linkomycyne (osoby uczulone na jedng z tych
substancji moga by¢ rowniez uczulone na druga z nich, tak zwana alergia krzyzowa) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania leku Dalacin C u pacjentow:

- uczulonych na penicyling,

-z zaburzeniami czynnosci watroby,

-z zaburzeniami przewodnictwa nerwowo-mig¢$niowego (miastenia, choroba Parkinsona),
-z chorobami zotadka i jelit w wywiadzie (np. przebyte zapalenie jelita grubego).

W trakcie dtugotrwatego stosowania leku (przez ponad 3 tygodnie) konieczne jest regularne
kontrolowanie morfologii krwi oraz wskaznikoéw czynno$ci watroby i nerek.

Moga wystepowac ostre zaburzenia czynnos$ci nerek. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
jednoczesnie przyjmowanych lekach i o wystepujacych problemach z nerkami. Jesli u pacjenta
zmniejszy si¢ objetos¢ oddawanego moczu lub nastapi zatrzymanie ptyndow powodujgce obrzgk
nog, kostek czy stop, dusznosci badz nudnosci, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na ryzyko zapalenia przelyku i wrzodu przetyku wazne jest, aby lek Dalacin C zawsze
przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w punkcie 3.

Dhugotrwale lub powtarzane stosowanie klindamycyny moze prowadzi¢ do nadmiernego rozwoju
opornych na lek bakterii lub drozdzakow.

Leku Dalacin C nie nalezy stosowa¢ w leczeniu:
zakazen drog oddechowych wywotanych przez wirusy,
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych, ze wzgledu na za mate st¢zenie antybiotyku osiggalne
w plynie moézgowo-rdzeniowym.

Jesli u pacjenta wystapia cigzkie reakcje skorne, takie jak osutka polekowa z eozynofilia

i objawami ogoélnymi (ci¢zka, zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna), zespot Stevensa-Johnsona
(choroba objawiajaca si¢ wystapieniem licznych pecherzy skornych), ostra uogdlniona osutka
krostkowa (choroba objawiajgca si¢ wystgpieniem licznych pecherzy wypetnionych ptynem na
spuchnigetej i zaczerwienionej skorze), pacjent powinien zaprzesta¢ stosowania leku Dalacin C
i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pacjent powinien zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli w trakcie leczenia lub w ciagu kilku tygodni od jego
zakonczenia wystgpi biegunka, zwlaszcza cigzka i uporczywa. Moze ona by¢ objawem
rzekomobloniastego zapalenia jelit (w wickszosci przypadkéw wywotanego przez Clostridioides
difficile). Ta choroba, bgdaca powiktaniem antybiotykoterapii, moze mie¢ przebieg zagrazajacy
zyciu. Natychmiast po ustaleniu rozpoznania rzekomobtoniastego zapalenia jelit, lekarz powinien
zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku Dalacin C i wdrozy¢ odpowiednie leczenie (podaje si¢
doustnie metronidazol, a w cigzkich przypadkach — wankomycyng). Nie nalezy przyjmowac
srodkow hamujacych perystaltyke jelit ani innych dzialajacych zapierajaco.

Lek Dalacin C a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Drobnoustroje oporne na linkomycyne wykazujg rowniez opornos¢ na klindamycyne (tzw.
opornos¢ krzyzowa).

Ze wzgledu na wlasciwo$ci hamowania przekaznictwa nerwowo-mig$niowego, klindamycyna
moze wzmacnia¢ dzialanie sSrodkow zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenkoéw
pankuronium). Moze to prowadzi¢ do nieoczekiwanych, zagrazajacych zyciu powiklan podczas
operacji chirurgicznych.



« Jesli pacjent jednoczesnie z klindamycyng stosuje leki takie jak: ryfampicyna (antybiotyk
stosowany w leczeniu kilku rodzajow zakazen bakteryjnych), ziele dziurawca (stosowane jako
naturalny $rodek przeciwdepresyjny i poprawiajacy nastroj), fenytoina (lek przeciwdrgawkowy)
lub karbamazepina (stosowana w leczeniu epilepsji i bolu neuropatycznego), zaleca si¢ kontrole
postepow leczenia u lekarza prowadzacego.

« Kwestionowano skuteczno$¢ doustnych srodkoéw antykoncepcyjnych stosowanych jednoczesnie
z klindamycyng. Dlatego w trakcie przyjmowania tego leku nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcji.

o Warfaryna lub podobne leki wptywajace na krzepliwos$¢ krwi. Pacjent moze wykazywaé wigksza
sktonnos¢ do krwawien. Lekarz moze zadecydowac o przeprowadzeniu regularnych badan krwi
w celu sprawdzenia jej krzepliwosci.

Dalacin C z jedzeniem i piciem

Lek Dalacin C jest szybko i prawie calkowicie wchianiany z przewodu pokarmowego. Jednoczesnie
spozyty pokarm nieznacznie wydtuza okres wchtaniania. Po podaniu na czczo lek osiaga maksymalne
stezenie w surowicy po ok. 45-60 minutach, a gdy podaje si¢ go po positku — po ok. 2 godzinach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz moze zleci¢ stosowanie leku Dalacin C w okresie cigzy jedynie w razie zdecydowane;j
koniecznosci.

Klindamycyna przenika do mleka ludzkiego.

U niemowlecia karmionego piersig nie mozna wykluczy¢ wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych.
Dlatego lekarz zadecyduje, czy pacjentka w tym samym okresie moze przyjmowac klindamycyne

i karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku Dalacin C na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Dalacin C zawiera laktoze
Pacjenci z nietolerancja niektorych cukréw powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku Dalacin C.

3. Jak stosowaé lek Dalacin C

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 14 lat

Zaleznie od miejsca i stopnia nasilenia zakazenia, u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat
stosuje sie klindamycyn¢ w dawce od 2 do 6 kapsutek po 300 mg na dobe (czyli od 600 mg do
1800 mg na dobg). Lek nalezy podawac w 3 lub 4 dawkach podzielonych w ciagu doby.

Jesli zalecana dawka dobowa nie przekracza 900 mg lub gdy konieczne jest zastosowanie
klindamycyny u dzieci w wieku do 14 lat dostepne sg leki Dalacin C o mniejszej zawarto$ci substancji
czynnej (kapsutki 75 mg, kapsutki 150 mg, granulat do sporzadzania syropu 75 mg/5 ml). W razie
braku mozliwo$ci doktadnego odmierzenia dawki leku w mg/kg me. z uzyciem kapsulek, nalezy
zastosowa¢ klindamycyne w postaci granulatu do sporzadzania syropu do podania doustnego.
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Kapsulki zawierajace klindamycyny chlorowodorek powinny by¢ stosowane tylko u dzieci, ktore
potrafig potkna¢ kapsutke.

Lekarz ustali dawke klindamycyny na podstawie catkowitej masy ciata pacjenta, niezaleznie od
nadwagi.

Ponadto lek Dalacin C dostgpny jest rowniez w postaci roztworu do wstrzykiwan i infuzji 150 mg/ml.

W leczeniu zakazen wywotanych przez paciorkowce beta-hemolizujgce lek nalezy przyjmowac przez
co najmniej 10 dni.

Sposéb podawania
Kapsuitki nalezy przyjmowac w catosci, popijajac petna szklanka wody oraz nie mniej niz 30 minut
przed potozeniem si¢, aby uniknaé potencjalnego podraznienia przetyku.

Zastosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby

U 0s06b z zaburzeniami czynno$ci watroby o $rednim i znacznym stopniu ci¢zko$ci, okres pottrwania
klindamycyny wydtuza si¢. Nie jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy lek Dalacin C podaje si¢ co 8
godzin. Jednakze u pacjentéw z zaawansowang niewydolno$cig watroby, lekarz powinien kontrolowac
stezenie klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikow tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki lub wydtuzenie odstepéw miedzy dawkami.

Zastosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek

U 0s06b z niewydolno$cia nerek dochodzi do niewielkiego wydtuzenia okresu pottrwania
klindamycyny, niepowodujacego koniecznosci zmniejszenia dawki. ROwniez u pacjentdw z cigzka
niewydolnos$cig nerek nie jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy lek Dalacin C podaje si¢ co 8
godzin. Jednakze u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia lub bezmoczem lekarz powinien kontrolowac
stezenie klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikow tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki lub wydtuzenie odstepoéw miedzy dawkami do 8 Iub nawet 12 godzin.

Zastosowanie u pacjentow poddawanych hemodializie
Klindamycyna nie ulega usuni¢ciu z organizmu podczas hemodializy. Dlatego nie jest konieczne
podanie dodatkowej dawki leku przed dializa ani po dializie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dalacin C

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku Dalacin C nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty. Lekarz podejmie odpowiednie dziatania, np. ptukanie zoladka.
Przedawkowanie leku Dalacin C moze spowodowac ciezkie reakcje alergiczne (odczyny surowicze,
obrzek naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne az do wstrzasu anafilaktycznego).

Dotychczas nie obserwowano objawow przedawkowania leku. Nie jest znana odtrutka, jaka mozna
zastosowac po przedawkowaniu leku Dalacin C. Hemodializa i dializa otrzewnowa nie sg skuteczne.

Pominig¢cie zastosowania leku Dalacin C

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W przypadku pominigcia dawki, lek nalezy zastosowac tak szybko jak to mozliwe, chyba Ze zbliza si¢
pora przyjecia nastgpnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dalacin C

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

4



Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpia:

cigzka, uporczywa lub krwawa biegunka (ktora moze by¢ zwigzana z bélem brzucha lub
goraczka). Jest to dziatanie niepozadane, ktdre moze wystapi¢ w trakcie leczenia lub po
zakonczeniu leczenia antybiotykami i moze by¢ oznaka cigzkiego zapalenia jelit*.

objawy ci¢zkiej reakcji alergicznej, takie jak nagly $wiszczacy oddech, trudnosci

w oddychaniu, zawroty glowy, obrzek powiek lub twarzy, warg, gardta lub jezyka, wysypka
lub swedzenie (zwlaszcza jesli dotyczy catego ciata)*.

potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne:

- pecherze i tuszczenie si¢ duzych obszaréw skory, gorgczka, kaszel, zte samopoczucie
i obrzek dzigset, jezyka lub warg*

- rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczeniem si¢ duzych obszarow skory, szczeg6lnie
wokot ust, nosa, oczu i narzadow plciowych (zespo6l Stevensa-Johnsona)* oraz
cigzsza postac, powodujgca rozlegle uszczenie si¢ skory (toksyczno martwicze
oddzielanie si¢ naskorka)*

- rozlegla czerwona wysypka skorna z maltymi pecherzami zawierajacymi rope
(zluszczajace lub pecherzowe zapalenie skory)*

- goraczka, obrzek weztdéw chlonnych lub wysypka skorna, mogg to by¢ objawy stanu
znanego jako DRESS (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS) (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uogolnionymi), ktére moga by¢
cigzkie i zagrazajace zyciu. Objawy DRESS zwykle zaczynaja si¢ w ciggu kilku
tygodni od ekspozycji na klindamycyng*

- rzadkie wykwity skorne, ktore charakteryzujg si¢ naglym pojawianiem si¢ obszarow
czerwonej skory z malymi krostkami (mate pecherze wypelnione biato-zottym
ptynem) (ostra uogoélniona osutka krostkowa [ang. acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP])*

- wysypka skorna, objawiajaca si¢ wystgpowaniem pecherzy 1 wyglada jak mate punkty
(centralne ciemne plamy otoczone jasniejszym obszarem, z ciemnym pierscieniem
wokot krawedzi) zwana jako rumien wiclopostaciowy

zaz6kcenie skory i biatkowek oczu (zottaczka)*

znaczace zmniejszenie liczby krwinek, ktore moze powodowac siniaki lub krwawienia, lub
ostabienie uktadu odpornosciowego (agranulocytoza)*, zmniejszenie liczby biatych krwinek
(leukopenia)*, zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢)*

zatrzymanie plynow powodujace obrzgk ndg, kostek lub stop, dusznos¢ badz nudnosci.

Inne mozliwe dzialania niepozadane moga obejmowac:

Czeste (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 0sob)

zakrzepy krwi (zapalenie zy1)’

biegunka

zwigkszenie we krwi liczby biatych krwinek (eozynofilia)

nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby

wysypka charakteryzujaca si¢ ptaskim, czerwonym obszarem na skoérze pokrytym matymi
guzkami

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)

zatrzymanie akcji serca®
niskie ci$nienie krwi®
wymioty

bol brzucha

nudnosci

zaburzenia smaku
pokrzywka



e bol, ropien w miejscu podania’

Rzadkie (moga wystgpi¢ nie czesciej nizu 1 na 1 000 osob)
o $wiad

Czestos¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e zapalenie blony $luzowej przelyku*¥, otwarte rany lub zmiany w btonie $luzowej przelyku***
infekcja pochwy i okolic*
zapalenie naczyn krwionosnych skory*
czerwona wysypka odropodobna (wysypka pgcherzykowata)*
reakcja skorna charakteryzujaca si¢ symetrycznym, wyraznie zarysowanym zaczerwienieniem
fatdow skornych, szczegdlnie posladkdéw, pachwin i pach*
e podraznienie w miejscu podania*"

* Dziatania niepozadane zaobserwowane po wprowadzeniu leku do obrotu.

T Dziatania niepozadane zaobserwowane tylko podczas stosowania postaci leku do wstrzykiwan.

! Dziatania niepozadane zaobserwowane tylko podczas stosowania postaci doustnej leku.

# Wystgpienie tych dziatan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne, jesli lek Dalacin C jest
stosowany w pozycji lezacej i (lub) bez popijania odpowiednig ilo$cig wody.

$ Rzadkie przypadki dziatan niepozadanych zaobserwowane po zbyt szybkim podaniu dozylnym leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dalacin C

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dalacin C

»  Substancjg czynng leku jest klindamycyna. Kazda kapsutka zawiera 300 mg klindamycyny
w postaci klindamycyny chlorowodorku.

»  Pozostale sktadniki to: magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, talk, laktoza jednowodna.
Sktad kapsutki: tytanu dwutlenek (E 171), zelatyna.

Jak wyglada lek Dalacin C i co zawiera opakowanie
Dalacin C, 300 mg, kapsulki twarde: dwucze$ciowa, biata kapsutka oznaczona napisem ,,CLIN 300”
oraz ,,Pfizer”.

Opakowanie: blistry z folii PVC/Al zawierajace 16 lub 20 kapsulek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Wytworca
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Pfizer Polska Sp. z 0.0.; tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2026

Szczegotowe i aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyska¢ po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewnetrznym przy uzyciu urzadzenia mobilnego. Te same informacje
sg rowniez dostepne pod adresem URL: https://pfi.sr/ulotka-dalacinc300 i na stronie internetowe;
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
http://www.urpl.gov.pl.
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