Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DALACIN, 20 mg/g (2%), krem dopochwowy
Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dalacin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Dalacin i w jakim celu si¢ go stosuje
Dalacin krem zawiera klindamycyng - antybiotyk o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Krem dopochwowy Dalacin stosuje si¢ w leczeniu bakteryjnego zapalenia pochwy, wywotanego przez
wrazliwe drobnoustroje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalacin

Kiedy nie stosowa¢ leku Dalacin

- Jesli pacjentka ma uczulenie na klindamycyng, linkomycyng lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjentki po zastosowaniu antybiotykow wystgpowato zapalenie okreznicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Dalacin nalezy oméwic to z lekarzem.

Stosowanie kremu dopochwowego Dalacin moze by¢ przyczyng namnazania si¢ w pochwie
drobnoustrojow niewrazliwych na ten lek, zwlaszcza drozdzakow.

Podawanie klindamycyny, podobnie jak w przypadku innych antybiotykow, wiaze si¢ z ryzykiem
wystapienia biegunki i rzekomobtoniastego zapalenia jelit, mimo ze antybiotyk wchtania si¢ z kremu
tylko w minimalnym stopniu. Pacjentka powinna zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli w trakcie leczenia lub

w ciagu kilku tygodni od jego zakonczenia wystapi biegunka, zwtaszcza ci¢zka i uporczywa. Moze ona
by¢ objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelit (w wigkszosci przypadkoéw wywotanego przez
Clostridium difficile), choroby bedacej powiktaniem antybiotykoterapii. Nie nalezy przyjmowac srodkow
hamujacych perystaltyke jelit ani lekow dziatajagcych zapierajaco.

Zaleca si¢, aby podczas stosowania kremu dopochwowego Dalacin nie wspotzy¢ piciowo ani nie
stosowa¢ tamponow dopochwowych lub irygacji pochwy.



Lek Dalacin krem dopochwowy zawiera sktadniki, ktore moga uszkadza¢ produkty z gumy i lateksu,
takie jak krazki dopochwowe czy prezerwatywy, ostabiajgc ich skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy lub
ochronie przed chorobami przenoszonymi drogg ptciowa, w tym AIDS. Dlatego nie zaleca si¢ uzywania
prezerwatyw ani krazkéw dopochwowych w trakcie stosowania leku.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci kremu dopochwowego Dalacin u dzieci.

Lek Dalacin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie Iub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Lek Dalacin w postaci kremu dopochwowego moze
wywiera¢ wplyw na inne leki stosowane jednoczes$nie.

Jesli pacjentka ma by¢ poddawana operacji chirurgicznej, powinna powiedzie¢ o stosowaniu kremu
dopochwowego Dalacin. Klindamycyna moze bowiem wzmacnia¢ dziatanie stosowanych podczas
operacji srodkow zwiotczajgcych.

Jesli pacjentka stosuje erytromycyng (antybiotyk), powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi przed
rozpoczeciem stosowania kremu dopochwowego Dalacin.

Ze wzgledu na brak danych zaleca sig, aby nie stosowa¢ kremu dopochwowego Dalacin jednocze$nie
z innymi lekami podawanymi dopochwowo.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Dalacin krem
dopochwowy mozna stosowa¢ w okresie cigzy jedynie za zgoda lekarza.

Cigza
Dalacin krem dopochwowy moze by¢ stosowany w pierwszym trymestrze cigzy tylko wtedy, gdy

w opinii lekarza jest to zdecydowanie konieczne, gdyz dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania
podczas trzech pierwszych miesigcy cigzy sa ograniczone.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania klindamycyny do mleka ludzkiego.

U niemowlg¢cia karmionego piersig niec mozna wykluczy¢ wystapienia ci¢zkich dziatan niepozadanych.
Dlatego lekarz zadecyduje, czy pacjentka w tym samym okresie moze przyjmowac klindamycyne

i karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Dalacin zawiera glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy, alkohol benzylowy i polisorbat 60
Ten lek zawiera 250 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 g kremu (zawarto$¢ aplikatora), co
odpowiada 50 mg/g.

Ten lek zawiera 160,5 mg alkoholu cetostearylowego w kazdych 5 g kremu (zawarto$¢ aplikatora), co
odpowiada 32,1 mg/g. Alkohol cetostearylowy moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorng (np.
kontaktowe zapalenie skory).



Ten lek zawiera 50 mg alkoholu benzylowego w kazdych 5 g kremu (zawarto$¢ aplikatora), co
odpowiada 10 mg/g. Alkohol benzylowy moze powodowac¢ reakcje alergiczne i tagodne miejscowe
podraznienie.

Ten lek zawiera 250 mg polisorbatu 60 w kazdych 5 g kremu (zawarto$¢ aplikatora), co odpowiada
50 mg/g. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
u pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Dalacin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 5 g kremu (100 mg klindamycyny), czyli zawarto$¢ jednego aplikatora podawana
dopochwowo, raz na dobe, najlepiej przed udaniem si¢ na spoczynek nocny, przez 7 kolejnych dni.

W zaleznosci od objawdw, lekarz moze zaleci¢ krotszy, 3-dniowy okres leczenia.

Sposob podawania
Zawsze przed zastosowaniem kremu nalezy umy¢ rece.

s

» Zdja¢ nakretke z tuby.

= W miejscu usunigtej nakretki przykreci¢ do tuby jeden z aplikatoréow jednorazowego uzycia.

= Trzymajgc tube u dotu, delikatnie wcisngé zawarto$¢ kremu do aplikatora.

= Gdy tlok przestanie si¢ przesuwaé, oznacza to, ze aplikator zostal napetniony.

»  Odkreci¢ aplikator z tuby i ponownie nakrgci¢ na nig nakretke.

= Lezgc na plecach, mocno chwyci¢ aplikator i wprowadzi¢ go do pochwy tak gleboko, jak to mozliwe,
bez uczucia dyskomfortu. Trzymajac aplikator, powoli nacisngé¢ ttok do momentu, az si¢ zatrzyma
i cata zawarto$¢ kremu zostanie podana.

m szyjka macicy

pochwa
odbyt

= Delikatnie wyja¢ aplikator, owing¢ go w papier i wyrzuci¢ do pojemnika na $mieci. Nie nalezy
wyrzucac aplikatora do toalety.
= Po zastosowaniu kremu nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dalacin
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy bezzwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Nie nalezy stosowaé wigkszej dawki bez konsultacji z lekarzem.

Klindamycyny fosforan stosowany dopochwowo moze wchtaniaé si¢ w ilo$ciach, w ktorych
klindamycyna powoduje ogolne dzialania niepozadane (patrz punkty 2 i 4). W przypadku
przedawkowania, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci odpowiednie leczenie.



Pominiecie zastosowania leku Dalacin

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. W przypadku pominigcia
dawki, lek nalezy zastosowac¢ tak szybko jak to mozliwe, chyba ze zbliza si¢ pora zastosowania kolejne;j
dawki.

Przerwanie stosowania leku Dalacin
W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie
nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

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

Bezpieczenstwo stosowania klindamycyny w postaci kremu dopochwowego oceniono w badaniach
klinicznych prowadzonych u kobiet niebedacych w cigzy i u kobiet cigzarnych w drugim i trzecim
trymestrze ciagzy. Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano mniej niz u 10% pacjentek.

Bardzo czeste (mogg wystapi¢ czgsciej nizu 1 na 10 osob):
e kandydoza pochwy i sromu

Czeste (moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 10 osob):

e zakazenia grzybicze, zakazenia drozdzakami
bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia smaku
zakazenia gornych drog oddechowych
bol brzucha, zaparcia, biegunka, nudnosci, wymioty
swiad (w miejscach innych niz miejsce podania), wysypka
bol plecow
zakazenia drég moczowych, cukromocz, biatkomocz
nieprawidlowy porod
zapalenie pochwy i sromu, zaburzenia pochwy i sromu, zaburzenia miesigczkowania, bol
pochwy i sromu, krwotok z macicy, uplawy

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

zakazenia bakteryjne

reakcje alergiczne

zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego

krwawienie z nosa

miejscowy bol brzucha, wzdecia z oddawaniem gazow, nieprzyjemny zapach z ust
pokrzywka, rumien

bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

rzgsistkowe zapalenie pochwy i sromu, zapalenie pochwy, bol w okolicy miednicy
nieprawidlowe wyniki badan mikrobiologicznych

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e kandydoza skory

nadczynno$¢ tarczycy

rzekomobloniaste zapalenie jelit, zaburzenia Zotadka i jelit, niestrawno$¢

wysypka grudkowo-plamkowa

endometrioza

obrzgk zapalny, bol w miejscu podania



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez 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
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: “Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dalacin

- Substancjg czynng leku jest klindamycyna. 5 g kremu (zawarto$¢ aplikatora) zawiera 100 mg
klindamycy w postaci klindamycyny fosforanu.

- Pozostale sktadniki leku to: sorbitanu monostearynian, polisorbat 60, glikol propylenowy (E1520),
kwas stearynowy, alkohol cetostearylowy, cetylu palmitynian (Cutina CPV), olej mineralny (parafina
ptynna), alkohol benzylowy (E1519), woda oczyszczona (patrz punkt 2 ,,.Lek Dalacin zawiera glikol
propylenowy, alkohol cetostearylowy, alkohol benzylowy i polisorbat 60”).

Jak wyglada lek Dalacin i co zawiera opakowanie

Laminowana tuba (LMDPE) zabezpieczona zakrgtka, zawierajgca 40 g kremu, umieszczona

w tekturowym pudetku wraz z 7 aplikatorami.

Kazdy aplikator po napetnieniu (jedna dawka) zawiera okoto 5 g kremu (100 mg klindamycyny).

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

Belgia

Wytworca:
Pfizer Service Company BV

Hermeslaan 11, 1932 Zaventem
Belgia



W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o0.0.
tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2025
Inne Zrédia informacji

Szczegbdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://urpl.gov.pl
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