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Pisomna informacia pre pouZivatela

DALACIN C 150 mg
DALACIN C 300 mg
tvrdé kapsuly

klindamycin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN e

Co je DALACIN C a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete DALACIN C
Ako uzivat DALACIN C

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DALACIN C

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je DALACIN C a na ¢o sa pouZiva

Liec¢ivo v DALACINE C je antibiotikum klindamycin. Zastavuje rast alebo usmrcuje baktérie
v zavislosti od ich citlivosti na klindamycin a od jeho koncentracie v tkanivach l'udského organizmu.

DALACIN C sa pouziva u dospelych a deti na liecbu infekcii vyvolanych citlivymi baktériami, ako

Su:

infekcie hornych dychacich ciest (vratane anginy, zapalu hltanu, zapalu prinosovych dutin,
zapalu stredného ucha a Sarlachu)

infekcie dolnych dychacich ciest vratane zapalu priedusiek, zapalu pluc, placneho abscesu
a empyému (hnisavy zapal telovej dutiny)

infekcie koze a miakkych tkaniv vratane akné, furunkulov, celulitidy, impetiga, abscesov,
infekcii nazyvanych eryzipel a paronychium a infekcie ran

infekcie kosti a kibov

infekcie Zenskych pohlavnych organov

infekcie zubov

toxoplazmov4 encefalitida (zapal mozgu) u pacientov s AIDS. U pacientov, ktori netoleruju
zvyCajnu liecbu sa preukézala u¢innost’ klindamycinu v kombinécii s pyrimetaminom

zapal pluc sposobeny baktériou Preumocystis jiroveci (carinii) u pacientov s AIDS
malaria, vratane malarie spdsobenej mikroorganizmom Plasmodium falciparum v kombinacii
s chininom
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DALACIN C

Neuzivajte DALACIN C
- ak ste alergicky na klindamycin, linkomycin alebo na ktorukoI'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat DALACIN C, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Informujte svojho lekara o liekoch, ktoré v su€asnosti uzivate a v pripade, ak mate pretrvavajuce
problémy s oblickami.

Ked’Ze klindamycin dostato¢ne neprenikd do mozgovomiechovej tekutiny, nesmie sa pouzivat’
pri liecbe zapalu mozgovych blan.

Pocas lie¢by lieckom DALACIN C

Ak sa u vés vyskytnu reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) alebo zdvazna kozna reakcia, musite
prestat’ uzivat DALACIN C a vyhl'adat’ lekara, ktory zacne s vhodnou liecbou (pozri ¢ast’ 4. Mozné
vedlajsie t€inky).

Ak sa vyskytne zavazna alebo dlhsie trvajica hnacka, vyhladajte okamzite svojho oSetrujuceho
lekara. Neuzivajte ziadne lieky proti hnacke predtym, ako sa poradite so svojim lekarom.

Hnacka alebo kolitida (zapal hrubého ¢reva) sa mézu objavit’ az po niekol’kych tyzditoch

od ukoncenia liecby DALACINOM C. Kolitida, vratane zavaznej pseudomembrandznej kolitidy moze
byt Zivot ohrozujuca (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky).

Mozu sa vyskytnut’ akatne poruchy funkcie obliciek (pozri Cast’ 4. Mozné vedl'ajSie ucinky). Ak sa
u vas vyskytne znizeny objem mocu, zadrziavanie tekutin spdsobujuce opuchy noh, clenkov
alebo chodidiel, dychavi¢nost’ alebo nauzea (nevolnost’), ihned’ sa obrat'te na svojho lekara.

Pri dlhodobej liecbe vam lekar moze pravidelne robit’ testy funkcie pecene a obliciek.
Uzivanie DALACINU C moze viest’ k premnozeniu necitlivych mikroorganizmov, najma kvasiniek.

Iné lieky a DALACIN C
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uzivate:

- rifampicin (antibiotikum na lie¢bu infekcii), moze znizovat’ ucinnost’ liecby DALACINOM C

- warfarin alebo podobné lieky (acenokumarol a fluindién) — pouzivaji sa na riedenie krvi.
Pravdepodobnost’ vyskytu krvacania mdze byt vyssia. Moze byt potrebné, aby vam lekar
pravidelne robil krvné testy na kontrolu krvnej zrazanlivosti.

- lieky, ktoré znizuji svalové napétie (neuromuskularne blokatory), pretoze klindamycin méze
zvySovat ich ucinok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

DALACIN C sa moze uzivat pocas tehotenstva, len ak je to nevyhnutné.
Klindamycin (lie¢ivo v DALACINE C) sa vylu€uje do materského mlieka u I'udi. Klindamycin moze

vyvolat’ neziaduce Gc¢inky na gastrointestinalnu (zalido¢no-Crevnu) floru dojceného diet’at’a, ako je
hnacka, krv v stolici alebo vyrazku.
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Podanie DALACINU C sa pocas dojc¢enia neodporuca, vas lekar rozhodne, ¢i sa ma ukoncit’ dojCenie
alebo sa ma zvolit’ alternativna moznost’ lieCby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
DALACIN C nemé ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

DALACIN C obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ DALACIN C

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli
Odporucand denna davka je 600 mg az 1 800 mg klindamycinu rozdelena do 2, 3 alebo 4 rovnakych

davok. Kapsuly pri prehitani zapite poharom vody, aby sa zabréanilo podrazdeniu pazeraka.

Deti (starSie ako 2 roky)

DALACIN C sa ma davkovat’ na zaklade celkovej telesnej hmotnosti bez ohl'adu na obezitu.
Dévka 8 — 25 mg/kg/dei rozdelena do 3 alebo 4 rovnakych davok.

DALACIN C kapsuly sa maju pouzivat’ len u deti, ktoré¢ st schopné prehltnut’ celé kapsuly.

Odporuca sa kapsuly pri prehitani zapit’ pohdrom vody, aby sa zabranilo podrazdeniu paZeraka.

Star§i pacienti
U stars$ich pacientov nie je potrebna tiprava davkovania, ak maji normalnu (veku primerana) funkciu

pecene a obliciek.

Davkovanie pri problémoch s oblickami alebo peceriou
U pacientov, ktori maju problémy s oblickami alebo pecetiou nie je potrebna uprava davkovania.

Davkovanie pri Specifickych ochoreniach
Davka bude zavisiet’ od vaSej telesnej hmotnosti a typu liecenej infekcie. O va$ej davke rozhodne
osetrujuci lekar.

Ak uZijete viac DALACINU C, ako mate
Ak uzijete viac ako je predpisana davka, kontaktujte ihned’ svojho lekara alebo navstivte najblizsiu
nemocnicu. Zoberte si so sebou balenie DALACINU C.

Ak zabudnete uzitt DALACIN C
Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu dévku.

Ak prestanete uZivatt DALACIN C
Ak prili$ skoro prestanete uzivat’ tento liek, vasa infekcia sa moze vratit’ alebo sa dokonca moze
zhorsit. Neukoncujte liecbu skor, ako sa poradite so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Thned’ vyhPadajte lekara, ak sa u vas vyskytni priznaky nasledovnych zavaznych vedPlajSich
ucinkov:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- pseudomembranozna kolitida (zapal hrubého Creva, prejavuje sa zavaznou hnackou s primesou
krvi alebo hlienu)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

- anafylakticky Sok, anafylaktoidnd reakcia, anafylakticka reakcia (prudkeé alergické reakcie,
mozu sa prejavit’ zaCervenanim, opuchom hrdla, stazenym dychanim, poklesom krvného tlaku),
precitlivenost’

- zavazné kozné reakcie: toxicka epidermalna nekrolyza - nadmerné odlupovanie koze (na viac
ako 30 % plochy tela), Stevensov-Johnsonov syndrém - rozsiahla vyrazka s pluzgiermi
a odlupujicou sa kozou, najmé v okoli Gst, nosa, o¢i a pohlavnych organov, DRESS - lickova
reakcia s eozinofiliou (zvySenie mnozstva bielych krviniek) a systémovymi (celkovymi)
priznakmi, akatna generalizovana exantematozna pustul6za (AGEP) - ¢ervena, Supinata vyrazka
s hrckami pod kozou a s pl'uzgiermi, exfoliativna dermatitida, bul6zna dermatitida - kozna
vyrazka s pluzgierikmi obsahujicimi hnis, morbiliformna vyrazka - vyrazka podobna osypkam,
angioedém — opuch tvare, st sposobujici tazkosti s dychanim

- zadrziavanie tekutin spdsobujuce opuchy noh, ¢lenkov alebo chodidiel, dychavi¢nost’
alebo nevolnost’

Dalsie vedlajsie ucinky, uvedené na zéklade astosti vyskytu:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- eozinofilia (zvysenie poctu bielych krviniek)

- hnacka

- makulopapularna vyrazka (vyrazka spojena so Skvrnami a pluzgiermi)
- vysledky funkénych testov pecene mimo normu

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- porucha chuti

- bolest’ brucha, vracanie, pocit na vracanie

- zihl'avka

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- multiformny erytém (zaCervenanie),
- svrbenie

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)

- kolitida (hnacka) sposobena Clostridium difficile,

- infekcie posvy

- agranulocytoza, leukopénia, neutropénia (znizenie poctu bielych krviniek),
- trombocytopénia (znizenie po¢tu krvnych dosticiek)

- vred pazeraka, zapal pazerdka

- zltacka

Hlasenie vedPajSich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ui¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto licku.
5. Ako uchovavat’ DALACIN C

Tento liek uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co DALACIN C obsahuje
- Liecivo je klindamycin vo forme klindamycinium-chloridu.
- Dalgie zlozky su kukurié¢ny $krob, monohydrat laktozy, mastenec, stearat hore¢naty, Zelatina,
oxid titanicity (E171), Cierny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera DALACIN C a obsah balenia

DALACIN C 150 mg: tvrdé zelatinové kapsuly s bielym telom a bielym uzdverom a s napisom
“Clin 150” a “Pfizer”. Kapsuly obsahuju biely prasok.
DALACIN C 300 mg: tvrdé zelatinové kapsuly s bielym telom a bielym uzaverom a s napisom

“Clin 300* a “Pfizer. Kapsuly obsahuju biely prasok.
Tvrdé kapsuly DALACIN C st balené v blistroch v nasledujucich velkostiach balenia:

DALACIN C 150 mg: 16 alebo 100 tvrdych kapsul
DALACIN C 300 mg: 16 tvrdych kapsul

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca:

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francuzsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel.: +421 2 3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2023.



