Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

DALACIN C, 75 mg/ 5 ml, granulat do sporzadzania syropu
Clindamycinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
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 stosowac lek Dalacin C

Mozliwe dziatania 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, dziata przede wszystkim
bakteriostatycznie, a takze bakteriobojczo 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 srodkowego, gardta, zatok,

- zakazenia zgbow i jamy ustnej,

- zakazenia dolnych drég oddechowych,

- zakazenia w obrebie miednicy i jamy brzusznej,

- zakazenia zenskich narzagdow piciowych,

- zakazenia skory i tkanek migkkich,

- plonica,

- posocznica i zapalenie wsierdzia.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalacin C

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



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Dalacin C u pacjentow:

- uczulonych na penicyling,

- zzaburzeniami czynno$ci watroby,

-z zaburzeniami przewodnictwa nerwowo-migsniowego (miastenia, choroba Parkinsona),
-z chorobami Zotadka i jelit w wywiadzie (np. przebyte zapalenie jelita grubego).

W trakcie dlugotrwatego stosowania leku (przez ponad 3 tygodnie) konieczne jest regularne
kontrolowanie morfologii krwi oraz wskaznikow czynno$ci watroby 1 nerek.

Moga wystepowac ostre zaburzenia czynnosci nerek. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
jednocze$nie przyjmowanych lekach i o wystepujacych problemach z nerkami. Jesli u pacjenta
zmniejszy si¢ objetos¢ oddawanego moczu lub nastgpi zatrzymanie ptynéow powodujace obrzek nog,
kostek czy stop, dusznosci badz nudnosci, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem.

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 stezenie antybiotyku osiggalne
W ptynie mézgowo-rdzeniowym.

Jesli u pacjenta wystagpig ciezkie reakcje skorne, takie jak osutka polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (ciezka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna), zespot Stevensa- Johnsona (choroba
objawiajaca si¢ wystapieniem licznych pecherzy skornych), ostra uogédlniona osutka krostkowa
(choroba objawiajaca si¢ wystgpieniem licznych pecherzy wypetnionych ptynem na spuchnietej

i zaczerwienionej skorze), pacjent powinien zaprzesta¢ stosowania leku Dalacin C i niezwtocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pacjent powinien zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli w trakcie leczenia lub w ciggu kilku tygodni od jego
zakonczenia wystapi biegunka, zwtaszcza cigzka i uporczywa. Moze ona by¢ objawem
rzekomobloniastego zapalenia jelit (w wigkszosci przypadkow wywotanego przez Clostridioides
difficile). Ta choroba, bedaca 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 przyjmowaé srodkoéw
hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych 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 linkomycyn¢ wykazujg rowniez opornos¢ na klindamycyne (tzw. opornosé
krzyzowa).

Ze wzgledu na wtasciwo$ci hamowania przekaznictwa nerwowo-mig$niowego, klindamycyna moze
wzmacnia¢ dziatanie §rodkéw zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenkéw pankuronium).
Moze to prowadzi¢ do nieoczekiwanych, zagrazajacych zyciu powiktan podczas operacji
chirurgicznych.

Jesli pacjent jednocze$nie z klindamycynag stosuje leki takie jak: ryfampicyna (antybiotyk stosowany
w leczeniu kilku rodzajow zakazen bakteryjnych), ziele dziurawca (stosowane jako naturalny srodek



przeciwdepresyjny i poprawiajacy nastroj), fenytoina (lek przeciwdrgawkowy) lub karbamazepina
(stosowana w leczeniu epileps;ji i bolu neuropatycznego), zaleca si¢ kontrole postepow leczenia
u lekarza prowadzacego.

o Kwestionowano skuteczno$¢ doustnych srodkow antykoncepcyjnych stosowanych jednoczeénie
z klindamycyna. Dlatego w trakcie przyjmowania tego leku nalezy stosowa¢ dodatkowe metody
antykoncepcji.

o Warfaryna lub podobne leki wptywajace na krzepliwo$¢ krwi. Pacjent moze wykazywac wigksza
sktonno$¢ do krwawien. Lekarz moze zadecydowa¢ o przeprowadzeniu regularnych badan krwi
W celu sprawdzenia jej krzepliwosci.

Dalacin C z jedzeniem i piciem

Lek Dalacin C jest szybko i prawie catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego. Jednocze$nie
spozyty pokarm nieznacznie wydtuza okres wchtaniania. Po podaniu na czczo lek osigga 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 ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Klindamycyna przenika przez tozysko u ludzi. Po podaniu wielokrotnych dawek, stezenie antybiotyku
w ptynie owodniowym wynosito okoto 30% stgzenia wystepujacego we krwi matki. W badaniach
klinicznych u ci¢zarnych kobiet ogolne (doustne lub dozylne) podawanie klindamycyny w drugim

i trzecim trymestrze cigzy nie wigzato si¢ ze zwigkszong czestoscig wystepowania wad wrodzonych.
Brak odpowiednich badan klinicznych u kobiet w pierwszym trymestrze cigzy.

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 przyjmowaé klindamycyne

i karmi¢ piersia.

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

Dalacin C w postaci granulatu do sporzadzania syropu zawiera sacharoze
5 ml syropu zawiera okoto 1,9 g sacharozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku Dalacin C.

3. Jak stosowa¢é lek Dalacin C

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Dzieci i mlodziez
Dawka klindamycyny zostanie ustalona przez lekarza na podstawie catkowitej masy ciata pacjenta,
niezaleznie od nadwagi.



Najczgstsze dawkowanie u dzieci: 5 ml syropu (czyli 75 mg klindamycyny) cztery razy na dobg.

Zaleznie od migjsca i stopnia nasilenia zakazenia, dzieciom w wieku od ponad 4 tygodni do 14 lat podaje
si¢ doustnie od 8 do 25 mg klindamycyny na kg masy ciata na dobe, podzielone na 3 lub 4 réwne dawki.

U dzieci o masie ciata 10 kg lub mniejszej, najmniejsza zalecana dawka to: 2,5 ml syropu (czyli 37,5 mg
klindamycyny) trzy razy na dobe.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat

U dorostych stosuje si¢ zazwyczaj dawki od 10 do 30 ml syropu (czyli od 600 mg do 1800 mg
klindamycyny) podawane co 6 do 8 godzin.

Jesli konieczne jest stosowanie wickszych dawek, np. dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat,
dostepne sg leki Dalacin C o wigkszej zawartosci substancji czynnej (kapsutki 150 mg lub 300 mg).
Ponadto lek Dalacin C dostepny jest rowniez w postaci roztworu do wstrzykiwan i infuzji 150 mg/ml).

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

Zastosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

U 0s6b z zaburzeniami czynnosci watroby o $rednim i znacznym stopniu ci¢zkoS$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 kontrolowaé
stezenie Klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikéw tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki lub wydtluzenie odstepoéw migdzy dawkami.

Zastosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

U o0s6b z niewydolnoscig nerek dochodzi do niewielkiego wydtuzenia okresu pottrwania klindamycyny,
niepowodujacego koniecznosci zmniejszenia dawki. ROwniez u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek
nie jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy lek Dalacin C podaje si¢ co 8 godzin. Jednakze u pacjentow

z cigzka niewydolnoscig lub bezmoczem lekarz powinien kontrolowac stezenie klindamycyny w osoczu.
Zaleznie od wynikow tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstgpow
miedzy dawkami do 8 lub nawet 12 godzin.

Zastosowanie u pacjentéw poddawanych hemodializie
Klindamycyna nie ulega usunigciu z organizmu podczas hemodializy. Dlatego nie jest konieczne
podawanie dodatkowej dawki leku przed dializa ani po dializie.

Sposob podawania
Lek podaje sie¢ wylacznie doustnie, za pomoca tyzeczki miarowej dotaczonej do opakowania.

Sposob sporzgdzania Syropu

Do rozpuszczania granulatu nalezy uzy¢ 60 ml wody. Nie zaleca si¢ stosowania wody wodociggowej,
lecz wode demineralizowang lub destylowana.

Lek nalezy rozpuszcza¢ nastepujgco: doda¢ wiekszg cze$¢ przygotowanej wody i mocno wstrzasngé.
Dola¢ pozostata cze¢$¢ wody 1 wstrzasnac do uzyskania jednorodnego roztworu.

Po rozpuszczeniu granulatu, 5 ml przygotowanego syropu zawiera 75 mg klindamycyny.

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 zotadka.
Przedawkowanie leku Dalacin C moze spowodowa¢ ciezkie reakcje alergiczne (odczyny surowicze,
obrzegk naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne az do wstrzasu anafilaktycznego).



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

Pominigcie zastosowania leku Dalacin C

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej 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 watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia:

e ci¢zka, uporczywa lub krwawa biegunka (ktora moze by¢ zwigzana z bolem brzucha lub
goragczka). Jest to dziatanie niepozadane, ktore moze wystapi¢ w trakcie leczenia lub po
zakonczeniu leczenia antybiotykami i moze by¢ oznaka cigzkiego zapalenia jelit
(rzekomobloniaste zapalenie jelit)*.

e objawy ciezkiej reakcji alergicznej, takie jak nagly §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu,
zawroty glowy, obrzek powiek lub twarzy, warg, gardla lub jezyka, wysypka lub swedzenie
(zwlaszcza jesli dotyczy catego ciata)™*.

e potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne:

- pecherze i luszczenie si¢ duzych obszarow skory, goraczka, kaszel, zte samopoczucie
i obrzgk dziaset, jezyka lub warg*

- rozlegta wysypka z pecherzami i tuszczeniem si¢ duzych obszarow skory, szczegdlnie
wokot ust, nosa, oczu i narzagdéw piciowych (zespol Stevensa-Johnsona)* oraz cigzsza
posta¢, powodujaca rozlegte tuszczenie si¢ skory (toksyczno martwicze oddzielanie si¢
naskérka)*

- rozlegta czerwona wysypka skérna z matymi pecherzami zawierajacymi rope
(zhuszczajace lub pecherzowe zapalenie skory)*

- gorgczka, obrzgk weztow chlonnych lub wysypka skorna, moga to by¢ objawy stanu
znanego jako DRESS (ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS) (wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uogdlnionymi), ktére moga by¢
cigzkie i zagrazajace zyciu. Objawy DRESS zwykle zaczynajg si¢ w ciagu kilku tygodni
od ekspozycji na klindamycyne*

- rzadkie wykwity skorne, ktore charakteryzuja sie nagtym pojawianiem si¢ obszarow
czerwonej skory z matymi krostkami (mate pecherze wypetnione biato-zottym ptynem)
(ostra uogodlniona osutka krostkowa [ang. acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP])*

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

zazobtcenie skory i biatkowek oczu (zottaczka)™

e znaczgce zmnigjszenie liczby krwinek, ktoére moze powodowac siniaki lub krwawienia, lub
ostabienie uktadu odporno$ciowego (agranulocytoza)*, zmniejszenie liczby biatych krwinek
(leukopenia)*, zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢)*

e zatrzymanie ptynow powodujace obrzek nog, kostek lub stop, dusznos$¢ badz nudnosci.

e zatrzymanie akcji serca®



Inne mozliwe dziatania niepozadane moga obejmowac:

Czeste (moga wystgpié nie czesciej niz u 1 na 10 osob)
o zakrzepy krwi (zakrzepowe zapalenie zyt) ¥
biegunka
zwigkszenie we krwi liczby biatych krwinek (eozynofilia)
nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby
wysypka charakteryzujaca si¢ ptaskim, czerwonym obszarem na skorze pokrytym matymi
guzkami

Niezbyt czeste (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
e niskie ci$nienie krwi®

wymioty

bol brzucha

nudnosci

zaburzenia smaku

pokrzywka

bol', ropien w miejscu podania’

Rzadkie (moga wystapi¢ nie czg¢éciej nizu 1 na 1 000 osob)
o $wiad

Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

zapalenie btony $luzowej przelyku**, otwarte rany lub zmiany w btonie §luzowej przetyku**
e zakazenie pochwy *

e czerwona wysypka odropodobna (wysypka pecherzykowata)*

e podraznienie w miejscu podania**

* Dziatania niepozadane zaobserwowane po wprowadzeniu leku do obrotu.

" Dziatania niepozgdane zaobserwowane tylko podczas stosowania postaci leku do wstrzykiwan.

! Dzialania niepozadane zaobserwowane tylko podczas stosowania postaci doustnej leku.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


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

5. Jak przechowywa¢ lek Dalacin C

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.
Po uptywie 2 tygodni od przygotowania syropu kazda niezuzyta porcj¢ leku nalezy wyrzucic.

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

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

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dalacin C
e Substancja czynna leku jest klindamycyna. 5 ml syropu zawiera 75 mg klindamycyny, w postaci
klindamycyny palmitynianu chlorowodorku.
e Pozostale sktadniki to: etylu parahydroksybenzoesan (E 214), symetykon, sacharoza, Poloxamer
188 (Pluronic F68), kompozycja aromatyczna ,,Felcofix Cherry Blend nr 770”.

Jak wyglada lek Dalacin C i co zawiera opakowanie

Biaty proszek o smaku wisniowym.

Opakowanie: butelka ze szkta oranzowego (klasy I11) z polipropylenowa zakretka zabezpieczajaca przed
otwarciem przez dzieci z wysciotka z masy celulozowej z warstwa barierowa z papieru, folii
aluminiowej, PE/PET lub z uszczelka z folii aluminiowej pokryta PE/PET, w tekturowym pudetku.
Tekturowe pudetko zawiera polistyrenowa tyzeczke miarowa.

Butelka zawiera 32 g granulatu do sporzadzenia 80 ml syropu, co odpowiada 1,2 g klindamycyny.

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

Wytworca
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych 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:

Inne Zrédia informacji

Szczegodlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych http://urpl.gov.pl



