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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Dalacin vaginalni krém
clindamycini phosphas

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, 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 uZivat
Jak se ptipravek Dalacin vaginalni krém uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dalacin vaginalni krém uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Dalacin vagindlni krém a k ¢emu se pouziva

Pripravek Dalacin vaginalni krém obsahuje antibiotikum, klindamycin-dihydrogen-fosfat. Uziva se k
1é¢beé posevnich infekei zpsobenych citlivymi bakteriemi u netéhotnych Zen a zen ve druhém a tietim
trimestru t¢hotenstvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Dalacin vaginalni krém pouZzivat
Neuzivejte pripravek Dalacin vaginalni krém

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

- jestliZe trpite prijmovym onemocnénim spojenym s podavanim antibiotik.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Dalacin T se porad’te se svym lékafem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

- Jestlize se u Vas béhem 1éCby pripravkem Dalacin vaginalni krém nebo po jejim ukonceni
vyskytne silny, déle trvajici prijem nebo prijem s krvi a hlenem, oznamte tuto skute¢nost ihned
1€kafi.

- 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 tampony nebo vyplachy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dalacin vaginalni krém



Informujte svého 1ékarfe 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 pripravkem Dalacin vaginalni krém uzivat n¢jaky volné prodejny 1¢ék, porad’te
se se svym osetiujicim lékarem.

Ukazalo se, Ze systémoveé podavany klindamycin ma schopnost zpiisobovat blokadu nervosvalového
pfenosu, coz muze zvysit ucinek 1€k, které nervosvalovy ptenos blokuji. U pacientek uzivajicich tyto
piipravky je proto tfeba opatrnosti.

Warfarin nebo podobné ptipravky — pouzivané k fedéni krve. S vétsi pravdépodobnosti miize u Vas
dojit ke krvaceni. V4§ 1ékat bude provadét krevni testy ke kontrole srazlivosti Vasi krve.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Tehotenstvi:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Dalacin vaginalni krém nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Dalacin vaginalni krém obsahuje sorbitan-stearat, cetylstearylalkohol a
propylenglykol

Tyto latky mohou zptisobovat podrazdéni a zaniceni ktize.

3. Jak se pripravek Dalacin vaginalni krém pouZiva

Vzdy uzivejte pripravek Dalacin vaginalni krém ptesné podle pokynii svého lékafe nebo 1ékarnika.
Pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

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

1 aplikator (5 g) obsahuje priblizn¢ 100 mg klindamycin-dihydrogen-fosfatu.

Navod k pouziti:

Odsroubujte vicko a jeho hrotem probodnéte hrdlo tuby. Nasroubujte plastikovy aplikator na zavit
tuby. Jemné tisknéte tubu od konce a napliite 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 nejhloub&ji do pochvy a stisknéte nadoraz pist. Vyjméte aplikator, ale
nedotykejte se pii tom pistu. Aplikator pouzijte jen jednou a na dal$i aplikaci pouzijte jen novy.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Dalacin vaginalni krém, nez jste méla
V ptipadé€, Ze pouzijete vice ptipravku, nez jste méla, vyhledejte 1ékaie.

JestliZe jste zapomnéla pouzit piipravek Dalacin vaginalni krém



V ptipadé€, Ze od doby, kdy jste méla zavést piipravek Dalacin vaginalni krém ubéhlo jen par hodin,
krém znovu zavedte. Pokud je skoro ¢as na dalSi davku pfipravku Dalacin vaginalni krém,
zapomenutou davku vynechte a krém zaved'te jako obvykle. Davku nezdvojujte.

JestliZe jste piestala pouZivat piipravek Dalacin vaginalni krém
Nekdy se miizete citit 1épe jiz po n€kolika dnech 1é€by. Lécbu vSak svévolné neukoncujte a 1€k
uzivejte tak dlouho, jak Vam bylo doporuceno 1ékarem.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Pokud se u Vas béhem 1écby vyskytne silny, déle trvajici prijem nebo prijem s krvi a hlenem,
oznamte tuto skutecnost ihned 1ékari.

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

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientil)
= houbové¢ infekce
= kvasinkové infekce
=  Dbolest hlavy
= zivrat
= poruchy chuti
= infekce hornich cest dychacich
= Dbolest bicha

= zacpa
=  prijem

= nevolnost

= zvraceni

= svédéni (ne v misté aplikace)
= vyrdzka

=  Dbolest zad

= infekce mocovych cest

= piitomnost cukru v moc¢i

= piitomnost bilkoviny v moci
= abnormalni porod

= zanét vulvy a pochvy

= vulvalni a poSevni porucha

= porucha menstruace

=  bolest vulvy a pochvy

=  krvéceni z zenskych pohlavnich organti mimo menstruacni cykluspoSevni vytok

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

= bakteridlni infekce
= precitlivélost

= porucha rovnovahy
= krvaceni z nosu

= roztazeni biicha

= nadymani

= zapach z ust

= porucha traveni



= koprivka

= zarudnuti ktize

=  bolestivé moceni,

= zanét vulvy a pochvy vyvolany prvokem Trichomonas
= posSevni infekce

= panevni bolest

= abnormalni mikrobiologické testy

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)

= zvySend funkce §titné zlazy

= kozni kvasinkova onemocnéni

= zanét tlustého stieva se vznikem pablan (pseudomembranozni kolitida)
= porucha zazivaciho traktu

= makulopapuladrni vyrazka — vyrazka se skvrnami a pupinky)

= vyskyt délozni sliznice mimo dutinu dé€lohy

= 7anét

=  Dbolest

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dalacin vagindlni krém uchovavat

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dalacin vaginalni krém obsahuje
Lécivou latkou jsou 2,0 g clindamycini phosphas ve 100 g pripravku.

Pomocnymi latkami pfipravku jsou: sorbitan-stearat, polysorbat 60, propylenglykol, kyselina stearova,
cetylstearylalkohol, cetylpalmitat, tekuty parafin, ¢i§téna voda a benzylalkohol.

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni:

Tuba s 20 g pfipravku Dalacin vaginalni krém se 3 aplikatory.
Tuba se 40 g ptipravku Dalacin vaginalni krém se 7 aplikatory.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
PFIZER, spol.s r.o0., Praha, Ceska republika

Vyrobce:

Pfizer Manufacturing Belgium N.V., Puurs, Belgie
Pfizer Service Company, Zaventem, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25.7.2014



