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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DALACIN V2%
vaginalny krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden gram vaginalneho krému obsahuje 20 mg (2 %) klindamycinu vo forme klindamycinium-
fosfatu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
* 10 mg/g benzylalkoholu
* 32,1 mg/g cetylalkoholu a stearylalkoholu
* 50 mg/g propylénglykolu

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Vaginalny krém.

Biely krém polotuhej konzistencie.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Vaginalny krém DALACIN V 2 % je G¢inny pri lieCbe bakterialnej vaginitidy (predtym oznaCovane;j
ako hemofilova, gardnerelova, neSpecificka alebo korynebakterialna vaginitida alebo anaerobna
vagindza).

Vaginalny krém DALACIN V 2 % sa moZe pouzivat na lieCbu u Zien, ktoré nie si tehotné,

a u tehotnych zien pocas druhého a tretieho trimestra.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Odporucana davka je jeden aplikator naplneny vaginalnym krémom DALACIN V 2 % (priblizne
5 gramov) podavany vaginalne jedenkrat denne, najlepsie pred spanim pocas troch az siedmich
po sebe nasledujtcich dni.

Kazdy aplikator naplneny 5 g vaginalneho krému obsahuje 100 mg klindamycinu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost a i€¢innost DALACINU V 2 % u pediatrickej populécie nebola stanovena.

4.3 Kontraindikacie

Vaginalny krém DALACIN V 2 % sa nesmie pouZzivat’ u pacientok s precitlivenostou na klindamycin,
linkomycin alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

DALACIN V 2 % je tiez kontraindikovany u pacientok, u ktorych sa v minulosti zistila kolitida
spojena s antibiotikami.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred alebo po zacati lieCby klindamycinom moéze byt potrebné preskiimat’ iné infekcie vratane
Trichomonas vaginalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis a gonokokové infekcie pouzitim
vhodnych laboratornych vysetreni.

Pouzivanie DALACINU V 2 % mdze spdsobit’ premnoZenie necitlivych organizmov, predovsetkym
kvasiniek.

K objaveniu priznakov pripominajucich pseudomembrandznu kolitidu moze dojst’ pocas alebo

po antimikrobialnej liecbe (pozri Cast’ 4.8). Pseudomembrandzna kolitida sa zaznamenala pri takmer
vSetkych antibiotikach vratane klindamycinu, a jej rozsah zavaznosti méze byt od mierneho az po
zivot ohrozujuci. Preto je dolezité mysliet’ na fiu u pacientok s pritomnost’ou hnacky nésledne

po podani antibiotik. Mierne formy sa mézu zlepsit’ po ukonceni liecby.

Ak sa vyskytne pseudomembrandzna enterokolitida, liecba klindamycinom sa musi ukoncit. Ma byt
predpisand vhodna antimikrobidlna liecba. V tejto situdcii st kontraindikované lieky inhibujice
peristaltiku.

Pri predpisovani klindamycinu sa odporuca opatrnost’ u pacientok so zapalovymi ochoreniami Criev,
ako su Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida.

Tak ako pri vSetkych vaginalnych infekciach sa neodporiaca mat’ pohlavny styk pocas liecCby
vaginalnym krémom obsahujicim klindamycin. Latexové kondomy a pesary mozu byt oslabené, ak st
vystavené posobeniu vaginalneho krému. Pouzitie takychto prostriedkov pocas 72 hodin nasledujtcich
po lie¢be vaginalnym krémom obsahujucim klindamycin sa neodporaca, pretoze ich pouzitie moze
byt spojené so znizenou antikoncepcnou ucinnost’ou alebo ochranou voci pohlavne prenosnym
chorobam.

Pouzitie inych vaginalnych prostriedkov (ako st tampony alebo vyplachy) pocas liecby vaginalnym
krémom s obsahom klindamycinu sa neodporuca.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ u pediatrickej populacie nebola stanovena.

Informacie o pomocnych latkach

DALACIN V 2 % vaginalny krém obsahuje propylénglykol, cetylalkohol a stearylalkohol

a benzylalkohol (pozri Cast’ 2).

Cetylalkohol a stearylalkohol méze vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).
Benzylalkohol méze spdsobit’ alergické reakcie a mierne miestne podrazdenie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st dostupné informdacie o subeznom pouziti inych vaginalnych lieciv spolu s klindamycinom.
Bolo preukazané, ze klindamycin ma vlastnosti blokatora neuromuskularneho prenosu, preto moze
zvysit ucinok inych neuromuskularnych blokatorov. Preto sa ma u pacientov, ktori su lieceni takymito
liekmi pouzivat’ s opatrnostou (pozri Cast’ 4.9).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzitie klindamycinu sa neodporuca poc¢as prvého trimestra, pretoze nie su k dispozicii Ziadne
adekvatne a dobre kontrolované studie na tehotnych zenach v tomto Stadiu gravidity.
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V klinickych skuSaniach u tehotnych Zien pocas druhého trimestra, ktoré pouzivali lieky na vaginalne
pouzitie s obsahom klindamycinium-fosfatu, a pri systémovom podavani klindamycinium-fosfatu
pocas druhého a tretiecho trimestra nebola zistena spojitost’ s vyskytom kongenitalnych abnormalit.

Klindamycin sa moze pouzit’ na liecbu tehotnych Zien pocas druhého a tretieho trimestra gravidity, len
ak je to preukazatelne nevyhnutné. Reprodukéné stadie na zvieratach nepriniesli dokaz poskodenia
plodu klindamycinom (pozri ¢ast’ 5.3).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa klindamycin vylucuje do I'udského materského mlieka po vaginadlnom podani.

Klindamycin sa vylucuje do materského mlieka v koncentraciach v rozsahu od < 0,5

do 3,8 mikrogramov/ml po systémovom podani.

Klindamycin moze vyvolat’ neziaduce ucinky na gastrointestinalnu fléru dojcata, ako je hnacka, krv
v stolici alebo vyrazku. Vaginalne podanie klindamycinu sa po¢as doj¢enia neodporuca, a malo by sa
rozhodnut, ¢i sa ma ukoncit’ doj¢enie alebo sa ma zvolit’ alternativna moznost’ liecby. Mali by sa
zvazit vyvojové a zdravotné prinosy dojcenia spolu s klinickou potrebou lie€it’ matku klindamycinom

Fertilita

Studie fertility na potkanoch lie¢enych peroralne klindamycinom neodhalili Ziadne G¢inky na fertilitu
alebo na schopnost’ parenia. Neuskutocnili sa ziadne §tadie fertility na zvieratach vaginalne
podavanym sposobom aplikacie.

4.7

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Klindamycin nema Ziadny, alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’

stroje.

4.8

Neziaduce ucinky

Bezpecnost’ vaginalneho krému s obsahom klindamycinu sa hodnotila u negravidnych a gravidnych
pacientok pocas druhého a treticho trimestra gravidity. U menej ako 10 % pacientok boli nahlasené
nasledujuice neziaduce uc€inky stuvisiace s liecbou.

Nasledujtica tabul’ka zahina neziaduce reakcie zaznamenané pocas klinického skiisania a sledovania
po uvedeni lieku na trh podl'a triedy organovych systémov a frekvencie vyskytu. Frekvencie vyskytu
st definované zoskupenim podla nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté

(> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov). V kazdej skupine frekvencii si neziaduce
ucinky usporiadané podla klesajucej zavaznosti.

Tabul’ka neziaducich uc¢inkov — klindamycin vaginalny krém

Trieda VePmi ¢asté| Casté>1/100| Menej ¢asté> | Zriedkavé Velmi Nezname
organovych >1/10 az <1/10 1/1000 az <1/100 | > 1/10,000 | zriedkavé| (z dostupnych udajov)
systémov az <1/10 000
<1/1000
Infekcie a nakazy Hubové
infekcie, Bakterialne s, .
kandidové infekcie Kandidéza koze
infekcie
Poruchy
imunitného Hypersenzitivita
systému
Poruchy
endokrinného Hypertyreoza
systému
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Tabul’ka nezZiaducich u¢inkov — klindamycin vaginalny krém

Trieda VePmi ¢asté| Casté>1/100| Menej ¢asté > | Zriedkavé Vel’'mi Nezname
organovych >1/10 az<1/10 1/1000 az <1/100 | > 1/10,000 | zriedkavé| (z dostupnych udajov)
systémov az <1/10 000
<1/1000
Poruchy Bolest’ hlavy,
nervového pocit tocenia
systému sa, poruchy
chuti
Poruchy ucha a .
labyrintu Vertigo
l;(')rll:chy. st Infekcie
ycehace) sustavy, hornych Epistaxa
hrudnika , . .
o dychacich ciest
a mediastina
Poruchy Abdominélna | Abdominalna ,
. .. s . . Pseudomembrandzna
gastrointestinalne bolest, zapcha, | distenzia, P
9 ; kolitida*,
ho traktu hnacka, flatulencia, . .,
i gastrointestinalne
nauzea, zapachajuci dych, - .
. ! tazkosti
vomitus dyspepsia
Poruchy koZe a Pruritus (na
podk.ozneho ngaphkovanom JihPavka, erytém Malftllopapularna
tkaniva mieste), vyrazka
vyrazka
Poruchy
kostrovej a
svalovej stistavy a Bolest chrbta
spojivového
tkaniva
Poruchy obliciek Infekcie
a mocovych ciest mocovych
ciest, Dyzuria
glykoztria,
proteinuria
Stavy v gravidite,
Sestonedeli a Nezvycajny
perinatalnom priebeh porodu
obdobi
Poruchy Vulvovagini-
reprodukéného tida,
systému a vulvovaginalne
prsnikov pgﬁzﬁy’ Trichomonadova
Vulvovaginal pOTuehy - vulvovaginitida, .,
.7, menstruacie, ., . . Endometridza
na kandiddza o vaginalne infekcie,
vulvovaginalna bolest pany
bolest’, panvy
metroragia,
vaginalny
vytok
Celkové poruchy
a reakcie v mieste Zapal, bolest’
podania
Laboratérne a Abnormalne
funkéné vysledky
vySetrenia mikrobiologickych
testov

* Neziaduce ucinky zaznamenané po uvedeni lieku na trh.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie klindamycinom nebolo hlasené. Klindamycinium-fosfat obsiahnuty vo vaginalnom
kréme sa méze po vaginalnom pouziti absorbovat’ v dostatoénom mnozstve, aby vyvolal systémové
ucinky.

V pripade predavkovania sa podl'a potreby indikuju v§eobecné symptomatické a podporné opatrenia.
Neumyselné peroralne pouzitie moze viest’ k i¢inkom porovnatelnym s neziaducimi uc¢inkami
klindamycinu podavaného peroralne v liecebnych davkach.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gynekologické antiinfektiva a antiseptika, antibiotika
ATC kod: GO1AA10

Mechanizmus u¢inku

Klindamycin je linkozamidové antibiotikum, ktoré inhibuje syntézu bakterialnych proteinov
posobenim na bakteridlne ribozémy. Antibiotikum sa prednostne viaze na 50S ribozomalnu
podjednotku a ovplyviiuje transla¢ny proces. Hoci klindamycinium-fosfat nie je aktivny in vitro,
rychla in vivo hydrolyza konvertuje tuto zliceninu na klindamycin s antibakterialnym uc¢inkom.

Klindamycin, ako véc¢$ina inhibitorov syntézy proteinov, je prevazne bakteriostaticky a jeho ti€innost’
sa spaja s dlzkou Casu, pocas ktorého koncentracia ti€innej zlozky zostava vyssia ako MIC
infikujiiceho organizmu.

Rezistencia na klindamycin je najcastejSie spdsobena modifikaciou cielového miesta na ribozome,
zvycajne prostrednictvom chemickej modifikacie RNA baz alebo bodovymi mutaciami v RNA alebo
niekedy v proteinoch. In vitro sa u niektorych organizmov dokazala skrizena rezistencia medzi
linkozamidmi, makrolidmi a streptograminmi B. Medzi klindamycinom a linkomycinom sa dok4zala
skrizena rezistencia.

Preukazalo sa, Ze klindamycin ma in vitro aktivitu proti mikroorganizmom, ktor¢ svisia
s bakterialnou vaginozou:

Bacteriodes spp.

Gardnerella vaginalis

Mobiluncus spp.

Mycoplasma hominis

Peptostreptococcus spp,

Na stanovenie diagndzy bakterialnej vaginozy a na manazment lieCby sa rutinne nevykonavaji
kultivaéné testy a testy citlivosti baktérii. Standardnd metodologia na testovanie citlivosti
potencidlnych bakteridlnych patogénov vagindzy, Gardnerella vaginalis a Mobiluncus spp. nebola
definovand. Metody na stanovovanie citlivosti Bacteroides spp. a grampozitivnych anaerébnych
kokov, ako aj Mycoplasma spp. boli opisané Institutom pre klinické a laboratérne normy (CLSI)

a hrani¢né hodnoty citlivosti na klindamycin pre gramnegativne a grampozitivne anaerébne baktérie
zverejnil aj EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobiélnej citlivosti), aj CLSL


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Klinické izolaty, ktoré testuju citlivost’ na klindamycin a rezistenciu voci erytromycinu sa maji
testovat’ aj na indukovatel'nu rezistenciu voci klindamycinu s pouzitim D-testu. Tieto hrani¢né
hodnoty st vSak skor uréené ako navod na systémovu, nez na lokalnu, antibiotickt liebu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po vaginalnom podédvani 2 % vaginalneho krému klindamycinium-fosfatu v ddvke 100 mg jedenkrat
denne Siestim zdravym dobrovol'nickam poc¢as 7 dni sa systémovo absorbovali priblizne 4 % (rozpétie
0,6 - 11 %) podanej davky. Maximalne sérové koncentracie klindamycinu pozorované v prvy den boli
priemerne 18 ng/ml (rozpétie 4 - 47 ng/ml) a na siedmy deni boli priemerne 25 ng/ml (rozpitie 6 - 61
ng/ml). Tieto maximalne koncentracie sa dosiahli priblizne 10 hodin po podani davky (rozpitie 4 - 24
hodin).

Po vaginalnom podévani 2 % vaginalneho krému klindamycinium-fosfatu v ddvke 100 mg

jedenkrat denne piatim Zenam s bakterialnou vagindzou pocas 7 dni, bola absorpcia pomalSia a mene;j
variabilna ako u zdravych dobrovolnicok. Priblizne 4 % (rozpitie 2 - 8 %) davky sa absorbovalo
systémovo. Maximdlne koncentracie klindamycinu pozorované v prvy dei boli priemerne 13 ng/ml
(rozpitie 6 - 34 ng/ml) a na siedmy deti boli priemerne 16 ng/ml (rozpitie 7 — 26 ng/ml). Tieto
maximalne koncentracie sa dosiahli priblizne 14 hodin po podani davky (rozpitie 4 — 24 hodin).

Po opakovanom vaginalnom podani 2 % vaginéalneho krému s obsahom klindamycinu sa nepozorovala
systémova kumulacia alebo len v malej miere. Systémovy polcas bol 1,5 az 2,6 hodin.

Pouzitie u star§ich pacientov

Klinické studie s vaginalnym krémom s obsahom klindamycinu 2 % nezahrnali dostato¢ny pocet
jedincov vo veku 65 rokov a starSich, aby bolo mozné stanovit’, ¢i odpovedaju na liecbu rozdielne
v porovnani s mlads$imi jedincami.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Karcinogenita
Dlhodobé stadie s klindamycinom na zvieratach za i¢elom hodnotenia karcinogénneho potencialu

neboli vykonané.

Mutagenita
Uskutocnené testy genotoxicity zahfiiali mikronuklearny test na potkanoch a Amesov reverzny test.

Oba testy boli negativne.

Poskodenie fertility

Studie fertility na potkanoch lie¢enych peroralne davkami do 300 mg/kg/def (priblizne 1,1-nsobok
najvyssSej odporucanej l'udskej davky u dospelych udavanej v mg/m?) neodhalili Ziadne G¢inky

na fertilitu alebo na schopnost’ parenia.

V peroralnych skiiSaniach na vyvoj embrya/plodu potkanov a v subkutannych skuSaniach na vyvoj
embrya/plodu potkanov a kralikov sa nepozorovala toxicita na vyvoj okrem davok, ktoré vyvolavali
toxicky ucinok u matky

Reprodukéné Studie na potkanoch a mysiach s pouzitim peroralnych a parenteralnych davok
klindamycinu v rozsahu od 100 do 600 mg/kg/den neposkytli ziadny dokaz poskodenia plodu
klindamycinom. V jednom my8acom klone sa zaznamenali razStepy podnebia u lieCenych plodov; tato
odpoved’ sa nedostavila u inych mysacich klonov alebo inych druhov, a preto sa povazuje za efekt
Specificky pre klon. Reprodukcné stadie u zvierat nie su vzdy smerodajné pre odpoved’ u ¢loveka.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitan-stearat

polysorbat 60
propylénglykol (E 1520)
kyselina stearova
cetylalkohol a stearylalkohol
cetyl-palmitat

tekuty parafin

benzylalkohol (E 1519)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

24 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnutorny obal: 1 x 20 g: tuba z polyetylénu a hlinikovej folie s uzdverom so zavitom
z polypropylénu, 3 aplikatory z polyetylénu zabalené v priesvitnej folii
1 x 40 g: tuba z polyetylénu a hlinikovej folie s uzaverom so zavitom
z polypropylénu, 7 aplikatorov z polyetylénu zabalenych v priesvitnej folii

Velkost balenia:

1tubax20g

l1tubax40g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko
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