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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Dalacin 20 mg/g vaginalni krém
klindamycin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4..

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Dalacin vaginalni krém a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dalacin vaginalni krém pouZivat
Jak se ptipravek Dalacin vaginalni krém pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dalacin vaginalni krém uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Dalacin vaginalni krém a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Dalacin vaginalni krém obsahuje antibiotikum klindamycin. Pouziva se k 1é¢bé posevnich
infekci zptisobenych citlivymi bakteriemi u netéhotnych Zen a Zen ve druhém a tietim trimestru
t€hotenstvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Dalacin vaginalni krém pouZivat
NepouZzivejte pripravek Dalacin vaginalni krém

- jestlize jste alergicka (ptecitlivéld) na klindamycin, linkomycin, ztuzeny tuk (¢ipkovy zaklad
slozeny ze smési glyceridli nasycenych mastnych kyselin) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku uvedenou v bodé 6.

- jestliZe trpite priijmovym onemocnénim spojenym s podavanim antibiotik.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Dalacin se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- Jestlize se u Vas béhem 1écby pripravkem Dalacin vagindlni krém nebo po jejim ukonceni vyskytne
silny, déle trvajici prijem nebo prujem s krvi a hlenem, oznamte tuto skute¢nost ihned 1ékafi.

- Be¢hem lécby ptipravkem Dalacin vaginalni krém se nedoporucuje pohlavni styk.

- Pripravek Dalacin vaginalni krém obsahuje latky, které mohou oslabovat kondomy nebo jiné
vaginalni antikoncepéni pomucky. V pribéhu 1éCby se proto jejich pouzivani nedoporucuje.
Nedoporucuje se ani pouzivani jinych vaginalnich prostfedki, jako jsou tampdny nebo vyplachy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dalacin vaginalni krém



Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivala v nedavné dobg,
ato 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského piedpisu.

Nez zacnete soucasné s ptipravkem Dalacin vaginalni krém uzivat né¢jaky volné prodejny 1ék, porad’te
se se svym oSetiujicim lékarem.

Ukazalo se, Ze systémové podavany klindamycin ma schopnost zpiisobovat blokadu nervosvalového
pfenosu, coz muze zvysit uc¢inek 1ékd, které nervosvalovy pienos blokuji. U pacientek uzivajicich tyto
ptipravky je proto tieba opatrnosti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tchotenstvi:
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Kojeni:
Pokud kojite, informujte o této skutecnosti 1ékare. Lékat rozhodne, zda je pro Vas ptipravek Dalacin
vaginalni krém vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Dalacin vaginalni krém nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Dalacin vaginilni krém obsahuje cetylstearylalkohol, propylenglykol, benzylalkohol a
polysorbat 60.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 250 mg propylenglykolu v jednom 5g aplikatoru, coz odpovida 50
mg/g.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 160,5 mg cetylstearylalkoholu v jednom 5g aplikatoru, coz odpovida
32,1 mg/g. Cetylstearylalkohol mizZe zpisobit mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu).
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 50 mg benzylalkoholu v jednom 5g aplikatoru, coz odpovida 10 mg/g.
Benzylalkohol mtze zptsobit alergické reakce a mirné mistni podrazdéni.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 250 mg polysorbatu 60 v jednom 5g aplikatoru, coz odpovida 50
mg/g. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate, pokud mate jakékoli
alergie.

3. Jak se pripravek Dalacin vaginalni krém pouZiva

Vzdy uzivejte ptipravek Dalacin vaginalni krém ptesné podle pokynd svého 1ékate nebo 1ékarnika.
Pokud si nejste jista, porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud I€kaf nedoporudi jinak, zavede se 1 aplikator zcela naplnény krémem hluboko do pochvy kazdy
den vecer pred spanim po dobu 3 nebo 7 dnii.

1 aplikator (5 g) obsahuje ptiblizn¢ 100 mg klindamycinu.

Navod k pouZiti:

Odsroubujte vicko a na zavit tuby nasroubujte plastovy aplikator. Jemné¢ tisknéte tubu od konce a naplite
aplikator krémem (az ucitite odpor). V tuto chvili by mél byt z aplikatoru vidét cely pist. Aplikator
odsroubujte a tubu opét uzaviete vickem.

Lehnéte si na zada, pokréte kolena a dejte nohy od sebe (tzv. gynekologicka poloha).

Zasunte aplikator co nejhloubéji do pochvy a stisknéte nadoraz pist. Vyjméte aplikator, ale nedotykejte
se pfi tom pistu. Aplikator pouZzijte jen jednou a na dalsi aplikaci pouZijte jen novy.



JestliZe jste pouZila vice piipravku Dalacin vaginalni krém, nez jste méla
V piipadé, Ze pouZzijete vice piipravku, nez jste méla, vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnéla pouzit piipravek Dalacin vaginalni krém

V ptipadég, ze od doby, kdy jste méla zavést piipravek Dalacin vaginalni krém ubéhlo jen par hodin,
krém znovu zaved'te. Pokud je skoro ¢as na dalsi davku piipravku Dalacin vaginalni krém, zapomenutou
davku vynechte a krém zaved'te jako obvykle. Davku nezdvojujte.

JestliZe jste piestala pouZivat piipravek Dalacin vaginalni krém
Neékdy se muzete citit 1€pe jiz po nékolika dnech 1é¢by. Lécbu vsak svévolné neukoncujte a 1€k
uzivejte tak dlouho, jak Vam bylo doporuceno 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého:

Pokud se u Vas béhem lécby vyskytne silny, déle trvajici prijem nebo prijem s krvi a hlenem,
oznamte tuto skutecnost ihned lékafi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
e kvasinkovy zanét vulvy a pochvy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)
= houbové infekce
= kvasinkové infekce
=  Dbolest hlavy
= zavrat
= poruchy chuti
= infekce hornich cest dychacich
= bolest biicha

= zicpa
= prljem

= nevolnost

= zvraceni

= svédeni (ne v misté aplikace)
= vyrazka

= Dbolest zad

= infekce mocovych cest

= piitomnost cukru v moci

= pritomnost bilkoviny v moci
= abnormalni porod

= 7zanét vulvy a pochvy

= vulvalni a poSevni porucha

= porucha menstruace

= bolest vulvy a pochvy

= krvaceni z zenskych pohlavnich organti mimo menstruacni cyklusposevni vytok

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
= Dbakteridlni infekce

= precitlivélost
= porucha rovnovahy



= krvaceni z nosu

= roztaZeni bficha

= nadymani

= zipach z Gst

= porucha traveni

= koprivka

= zarudnuti kiize

=  Dbolestivé moceni,

= zanét vulvy a pochvy vyvolany prvokem Trichomonas
= posevni infekce

= péanevni bolest

= abnormalni mikrobiologické testy

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

= zvySend funkce §titné zlazy

= kozni kvasinkova onemocnéni

=  zanét tlustého stfeva se vznikem pablan (pseudomembrano6zni kolitida)
= porucha zazivaciho traktu

= makulopapularni vyrazka — vyrazka se skvrnami a pupinky

= vyskyt délozni sliznice mimo dutinu délohy

= zanét

= bolest

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dalacin vaginalni krém uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Dalacin vaginalni krém nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dalacin vaginalni krém obsahuje
Lécivou latkou je klindamycin. Jeden gram piipravku obsahuje 20 mg klindamycinu (ve forme
klindamycin-fosfatu).

Pomocnymi latkami ptipravku jsou: sorbitan-stearat, polysorbat 60, propylenglykol (E1520), kyselina
stearova, cetylstearylalkohol, cetylpalmitat, tekuty parafin, ¢isténa voda a benzylalkohol (E1519) (viz
bod 2 ,,Ptipravek Dalacin vaginalni krém obsahuje cetylstearylalkohol, propylenglykol, benzylalkohol
a polysorbat 60.).

Jak pripravek Dalacin vaginalni krém vypada a co obsahuje toto baleni
Dalacin vaginalni krém je bily, polotuhy krém.

Baleni:

20 gnebo 40 g

Skladaci laminatova tuba s HDPE krckem a bilym PP uzavérem bez té€snéni. 3 nebo 7 LDPE aplikatort
v plastovém piebalu. VSe zabaleno v kartonové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5

Vyrobce:
Pfizer Service Company BV, Hermeslaan 11, 1932 Zaventem, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 11. 2025



