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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Dalacin 20 mg/g vaginalni krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{

Jeden gram pripravku obsahuje 20 mg klindamycinu (ve form¢ klindamycin-fosfatu).

Pomocné latky se zndmym u¢inkem:

100 g 1é¢ivého pripravku obsahuje 1 g benzylalkoholu, 3,21 g cetylstearylalkoholu, 5 g propylenglykolu a 5
g polysorbatu 60.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Vagindlni krém
Popis pripravku: bily polotuhy krém

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Terapeutické indikace

Vaginalni krém s 2 % klindamycinu je G¢inny v 1écbé bakterialni vagindzy (diive oznaované terminy jako
vaginitida hemofilova, gardnerelova, nespecificka, korynebakterialni ¢i anaerobni vaginoza). Je nutné brat

v tvahu oficialni mistni doporuceni pro pouziti antibakterialnich pripravkd.

Vaginalni krém s 2 % klindamycinu je €¢innym lékem pro neté¢hotné Zeny a pro Zeny ve druhém a tfetim
trimestru t¢hotenstvi.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Doporucend davka je jeden plny aplikator 2% klindamycinu (tj. jedna davka 5 g obsahujici pfiblizné 100 mg
klindamycinu) vaginalné, nejlépe pred spanim, po dobu 3 nebo7 po sobé¢ jdoucich dni.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na klindamycin, linkomycin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Klindamycin je rovnéz kontraindikovan u pacientek s anamnézou postantibiotické kolitidy.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pied zahajenim lécby klindamycinem muze byt nutné vysetfit vhodnymi laboratornimi testy jiné infekce
zahrnujici Trichomonas vaginalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis a gonokokové infekce.

Pouziti klindamycinu mtze vést k prertistani necitlivych mikroorganism, zvlasté kvasinek.



Béhem antimikrobidlni terapie nebo po ni se mohou vyskytnout pfiznaky poukazujici na
pseudomembranodzni kolitidu (viz bod 4.8). Pseudomembrandzni kolitida byla hldSena u témétf vsech
antibakteridlnich pfipravkd, v€etné klindamycinu, a jeji zd&vaznost se mize pohybovat od mirné formy az po
zivot ohrozujici. Je proto dilezité, aby se tato moznost zvazila u pacientek, u nichz se vyskytne po podani
antibakteridlni terapie prijem. Stfedn€ zavazné ptipady se mohou po vysazeni 1éku zlepsit.

Lécba klindamycinem se musi ukoncit, pokud se objevi pseudomembran6zni kolitida. Je tieba zah4jit
vhodnou antibakterialni 1é¢bu. Léky inhibujici peristaltiku jsou v této situaci kontraindikovany.

Pokud se klindamycin predepisuje pacientkam se zanétlivym onemocnénim stiev, jako je naptiklad Crohnova
choroba nebo ulcerdzni kolitida, doporucuje se opatrnost.

U vSech vaginalnich infekci se pohlavni styk v prabéhu lécby ptipravkem DALACIN vaginalni krém
nedoporucuje.

Latexové kondomy a pesary mohou byt zeslabeny, pokud jsou vystaveny ¢ipkovému zakladu pouzitému ve
vaginalnim krému s klindamycinem. Pouziti téchto prostedkii béhem 72 hodin po 1é€b¢ vaginalnim krémem
s klindamycinem se nedoporucuje, nebot’ by takové pouziti mohlo byt spojeno se zmensenou antikoncepéni
ucinnosti ¢i ochranou pted pohlavné prenosnymi chorobami.

Pouzivani jinych vaginalnich prostfedki (jako jsou tampony nebo vyplachy) béhem 1écby vaginalnim
krémem s klindamycinem se nedoporucuje.

Studie bezpecnosti a G¢innosti vaginalniho krému s klindamycinem nebyly provedeny u téchto populaci:
téhotné, kojici Zeny, pacientky s poruchou funkce jater, imunodeficienci nebo kolitidou.

Pediatricka populace:
Bezpecnost a ucinnost ptipravku u détskych pacientd nebyla hodnocena.

Pomocné latky:
Pripravek obsahuje propylenglykol, cetylstearylalkohol, benzylalkohol a polysorbat 60 (viz bod 2).

Cetylstearylalkohol miZe zpiisobit mistni koZni reakce (napf. kontaktni dermatitidu).
Benzylalkohol mize zptsobit alergické reakce a mirné mistni podrazdéni.
Polysorbat 60 mize zplsobit alergické reakce.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou k dispozici zadné informace o soubézném pouzivani jinych vaginalnich léciv s klindamycinem.
Ukéazalo se, ze systémove podavany klindamycin mé schopnost zptisobovat neuromuskularni blokady,

coz muze zvysit uc¢inek neuromuskularnich blokatort.. U pacientek uZzivajicich tyto pfipravky je proto

tfeba opatrnosti (viz bod 4.9).

4.6.  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pouziti klindamycinu se béhem prvniho trimestru nedoporucuje, nebot’ neexistuji zadné odpovidajici a dobie
kontrolované studie u t¢hotnych Zen v tomto obdobi.

V klinickych studiich nebylo vaginalni podani vaginalnich ptipravkl s klindamycinem t¢hotnym Zenam

béhem druhého trimestru a systémové podani klindamycinu béhem druhého a tfetiho trimestru spojeno
s vrozenymi vadami.



Klindamycin je mozné pouzit k 1é¢b¢ t€hotnych zen béhem druhého a tretiho trimestru té¢hotenstvi, pokud je
to nezbytné nezbytné.

Studie reprodukéni toxicity provedené na potkanech a mySich pouzitim perordlnich a parenterdlnich davek
klindamycinu v rozsahu od 100 do 600 mg/kg/den neprokazaly poskozeni plodu klindamycinem. U jednoho
kmene mysi byly pozorovany rozstépy pater u plodii oSetfenych druhd. Tato odpovéd se nevyskytla
u ostatnich kmend mysi, ani u jinych druhd, a proto se povazuje za t€inek specificky pro dany kmen. Na
zaklade reprodukcnich studii na zvitatech nelze vzdy predpovédét odezvu u lidi.

Kojeni

Neni znamo, zda se klindamycin vylucuje do lidského mateiského mléka po pouziti vaginalné podavaného
vaginalniho krému s klindamycinem. Po systémovém podani pfestupuje malé mnozstvi klindamycinu (v
rozmezi < 0,5 az 3,8 pg/ml) do lidského matetského mléka a mize ovlivnit gastrointestindlni fléru kojence
a zpusobit prijem, krev ve stolici, nebo vyrazku. Vaginalni krém s klindamycinem se pouziva v mnohem
nizSich davkach nez klindamycin podavany systémové a jen pfiblizné 4 % se vstfebavaji; mnozstvi
klindamycinu vylu¢ovaného matefskym mlékem po vaginalnim podani je proto niz$i nez po systémovém
podani klindamycinu. Potencialni riziko ovlivnéni kojence je mén¢ pravdépodobné, ale neni mozné vyloucit
moznost ovlivnéni gastrointestinalni flory kojence.

Pokud je lécba kojici Zeny piipravkem Dalacin vaginalni krém nezbytna, je vhodné sledovat, zda se u ditcte
vyjimecné€ neobjevi prijem, krev ve stolici, nebo vyrazka.

Fertilita

Studie fertility u potkant, kterym byl peroraln€ podévan klindamycin, neodhalily Zadné t¢inky na fertilitu ¢i
schopnost pateni. Nebyly provedeny zadné studie fertility na zvitatech pti vaginalni cesté podani.

4.7.  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Klindamycin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ulinky

Nezadouci G¢inky jsou uvedeny v tabulce, jsou tiidéné podle organovych systému a frekvenci. Frekvence
jsou definované jako: velmi Casté (> 1/10), casté (= 1/100, < 1/10), méné Casté (= 1/1,000, < 1/100), vzacné
(>1/10,000, <1/1,000); velmi vzacné (< 1/10,000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V kazdé
skuping frekvenci, jsou nezadouci u¢inky uvedeny v potadi podle klesajici zavaznosti.

Klinické studie:

Bezpecnost pouziti vaginalniho krému s klindamycinem byla sledovana u neté¢hotnych i t¢hotnych v pribéhu

druhého 1 tietiho trimestru.

Nasledujici nezaddouci ucinky spojené s 1écbou byly hlaSeny u < 10% pacientek.



Tabulka neZadoucich ucinki vaginalniho krému s klindamycinem

Trida Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzacné Velmi Frekvence neni znama
organovych >1/10 >1/100 az < >1/1000 az > vzacné (z dostupnych udaja
systému 1/10 <1/100 1/10 000 (< 1/10 000 nelze urcit)
az
<1/1000
Infekce a vulvovaginal | vulvovaginitid
infestace ni kandidoza | a,
mykotické
infekce, vaginalni infekce,
kandidové trichomonddova . 1
. . kozni kandidozy
infekce, vulvovaginitida,
infekce hornich| bakteridlni infekce
cest dychacich,
infekce
mocovych cest
Poruchy
imunitniho e
. hypersenzitivita
systému
Endokrinni .
poruchy hypertyre6za
Poruchy bolest hlavy,
nervového zavrat’,
systému poruchy chuti
Poruchy ucha a .
labyrintu vertigo
Respiracni,
hrudni a epistaxe
mediastinalni p
poruchy
Gastrointestinaln bolest bficha, . o pseudomembrandzni
, \ o distenze bficha, ..
i poruchy zacpa, prijem, , kolitida,
flatulence, zapach . s
nauzea, , . gastrointestinalni
, z ust, dyspepsie
zvraceni porucha,

Poruchy kiize a
podkozni tkané

svédéni (ne v
misté

koptivka, erytém

makulopapulérni vyrazka

aplikace),
vyrazka
Poruchy svalové
a kosterni bolest zad
soustavy a
pojivové tkané
P i i .
orvuch’y ledvin a glykgsurlg, dysurie
mocovych cest proteinurie
Stavy spojené s
téhotenstvim, 1
P abnormalni
Sestinedélim a
s, porod
perinatalnim
obdobim




Tabulka neZadoucich ucinki vaginalniho krému s klindamycinem
Trida Velmi casté Casté Méné casté Vzacné Velmi | Frekvence neni znima
organovych >1/10 >1/100 az < >1/1000 az > vzacné (z dostupnych udajua
systému 1/10 <1/100 1/10 000 (< 1/10 000 nelze urcit)
az
<1/1000
Poruchy vulvovaginalni
reprodukéniho porucha,
systému a prsu porucha
menstruace,
vulvovaginalni| panevni bolest endometrioza
bolest,
metroragie,
vaginalni
vytok
Celkové poruchy
a reakce v misté zanét, bolest
aplikace
Vysetieni abnormalni
mikrobiologické
testy

* Nezadouci t€inky zjisténé po uvedeni pfipravku na trh.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci u€inky prostfednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9.  Predavkovani

Vaginalné podany klindamycin obsazeny ve vagindlnim krému ptipravku DALACIN se muze vstiebat
v mnozstvi dostatecném na to, aby vyvolal systémové ucinky. V ptipadé predavkovani se doporucuje
podpirna a symptomaticka 1é¢ba dle potieby.

Nahodného poziti mlize vést k U€inkim srovnatelnym s témi u peroralné podaného klindamycinu v
terapeutickych koncentracich.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1.  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologikum, ATC kéd: GO1AA10

Klindamycin je linkosamidové antibiotikum, které inhibuje syntézu proteinii na Urovni bakteridlnich
ribozomu. Klindamycin se pfednostné vaze na 50S podjednotku ribozomu a ovliviiuje proces translace.


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

Ackoliv je klindamycin in vitro netéinny, rychlou in vivo hydrolyzou se tato slou¢enina méni na
antibakterialn¢ aktivni klindamycin.

Klindamycin piisobi stejné jako vétsina inhibitort syntézy proteint prevazné bakteriostaticky a jeho u¢innost
z4visi na délce doby, po kterou zlistava koncentrace ucinné latky nad MIC infikujiciho mikroorganismu.

Rezistence na klindamycin je nejcastéji zptisobena modifikaci cilového mista na ribozomu, a to vétSinou
chemickou modifikaci RNA bazi nebo bodovymi mutacemi v RNA nebo pfilezitostn€ v proteinech. Tato
modifikace mtize v nékterych organizmech zptlisobit zkiizenou rezistenci mezi linkosamidy, makrolidy a
streptograminy B. V nékterych ptipadech se zda, ze kmeny s témito modifikacemi jsou ke klindamycinu
citlivé, avsak rezistence ke klindamycinu je indukovatelna po expozici makrolidim. Méné€ Casto miize byt
rezistence zprostfedkovana aktivnim efluxem nebo chemickou modifikaci antibiotika. Mezi klindamycinem
a linkomycinem byla prokazana zkiizena rezistence.

Klindamycin vykazuje in vitro G€innost proti vét§iné kment nésledujicich mikrobidlnich organismt, které
byly hlaseny ve spojitosti s bakterialni vagindzou:

Bacteroides spp.
Gardnerella vaginalis
Mobiluncus spp.
Mycoplasma hominis
Peptostreptococcus spp.

Kultivace a testovani citlivosti bakterii se za ucelem stanoveni diagndzy a vedeni 1é¢by bakterialni vaginozy
rutinné neprovadéji. Standardni postup pro urceni citlivosti potencialnich patogenti bakterialni vagindzy
Gardnerella vaginalis a Mobiluncus spp. nebyl definovan. Breakpoint klindamycinu u grampozitivnich a
gramnegativnich anaerobd stanovenych pomoci EUCAST je < 4 mg/l. Nicméng, breakpointy jsou urceny
k vedeni spiSe systémové nez lokalni antibiotické 1écby.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci vaginalniho krému obsahujiciho 2 % klindamycinu 6 zdravym Zenam po dobu 7 dnti v davce 100
mg denné, se piiblizné 4 % (rozptyl 0,6 az 11 %) podané davky absorbuje systémoveé. Maximalni koncentrace
klindamycinu v séru pozorované prvni den ¢inily prumérné 18 ng/ml (rozptyl 4 az 47 ng/ml) a sedmy den
Cinily v priméru 25 ng/ml (rozptyl 6 to 61 ng/ml). Té€chto maximéalnich hodnot bylo dosazeno priblizn€ 10
hodin po podani davky (rozptyl 4-24 hodin).

Po aplikaci vaginalniho krému obsahujiciho 2 % klindamycinu 5 Zendm s bakterialni vagindzou po dobu 7
po sob¢ nasledujicich dnti v davce 100 mg denné byla absorpce pomalejsi a méné variabilni nez u zdravych
zen. Piiblizné 4 % (rozptyl 2 % az 8 %) davky bylo absorbovano systémové. Maximalni koncentrace
klindamycinu v séru pozorované prvni den byly primérné 13 ng/ml (rozptyl 6 az 34 ng/ml) a sedmy den byly
v pruméru 16 ng/ml (rozptyl 7 az 26 ng/ml). Téchto maximalnich hodnot bylo dosazeno pfiblizné 14 hodin
po podani davky (rozptyl 4-24 hodin).

Po opakovanych davkéch vaginlniho krému obsahujiciho 2 % klindamycinu byla kumulace klindamycinu
v organismu malé nebo zadna. Systémovy polocas byl 1,5 az 2.6 hodin.

Starsi pacientky:

Klinické studie s vaginalnim krémem s 2 % klindamycinu nezahrnovaly dostate¢ny pocet subjekti ve véku
65 let a vice, na to, aby bylo mozné zhodnotit odli$nosti v odpovédi star$ich a mladSich osob.

5.3.  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti



Karcinogenita:
Dlouhodobé studie na zviratech ke zhodnoceni karcinogenniho potencialu klindamycinu nebyly provedeny.

Karcinogeneze/mutagenita:
Dlouhodobé studie s klindamycinem u zvitat k prokazani karcinogenniho potenciadlu nebyly provedeny.
Mikronuklearni a Amesové testy genotoxicity u potkanti byly negativni.

Reprodukce:
Studie fertility u potkanti [é¢enych peroraln¢ davkou klindamycinu az 300 mg/kg/den (odpovida 31 nasobku

pro lidi, pfepo¢teného na mg/m?) nemélo zadny ucinek na fertilitu nebo schopnost pafent.
V embryo-fetalnich vyvojovych studiich u laboratornich potkanti 1écenych peroralné¢ a embryo-fetalnich

vyvojovych studiich u potkant a kralikli 1écenych subkutanné nebyla pozorovana zadna vyvojova toxicita
kromé davek toxickych pro matku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Seznam pomocnych latek

Sorbitan-stearat, polysorbat 60, propylenglykol (E1520), kyselina stearovd, cetylstearylalkohol,
cetylpalmitat, tekuty parafin, ¢isténa voda a benzylalkohol (E1519).

6.2.  Inkompatibility

Vaginalni krém s klindamycinem obsahuje mineralni olej v koncentraci 6,42 % w/w. Mineralni olej mlze
zmék¢it vyrobky z latexu nebo gumy, jako jsou kondomy nebo vaginalni antikoncepéni pesary; proto se
pouzivani téchto vyrobkii po dobu aplikace vaginalniho krému obsahujiciho klindamycin nedoporucuje.

6.3.  Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5.  Druh obalu a obsah baleni

Skladaci laminatova tuba s HDPE krékem a bilym PP uzavérem bez tésnéni. 3 nebo 7 LDPE aplikatort
v plastovém piebalu. VSe zabaleno v kartonové krabicce.

Baleni: 20 g nebo 40 g

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti:
e Odsroubujte vicko tuby a na zavit tuby nasroubujte plastovy aplikator. Jemn¢ tisknéte tubu od konce
a naplnujte aplikator krémem, az ucitite odpor. V tuto chvili by mél ¢nit z aplikatoru cely pist.
Aplikator odsroubujte a tubu opét uzaviete.
e Lehnéte si na zada, pevné uchopte valec aplikatoru a zaved’te jej co nejdale do pochvy, aniz by to
vedlo k nepfijemnym pocitim.
e Pomalu tlacte na pist, az se sam zastavi.



e Opatré vyjméte aplikator z pochvy. Aplikator je uren k jednordzovému pouziti. Po pouziti jej
vyhod'te.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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