Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢. 2025/06150-Z1A
Pisomna informécia pre pouZivatel’a
DALACIN T 1% dermalna emulzia
klindamycin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu 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 mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas 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 su uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DALACIN T 1% dermélna emulzia a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DALACIN T 1% dermalnu emulziu
Ako pouzivat DALACIN T 1% dermélnu emulziu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DALACIN T 1% dermalnu emulziu

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

ABIFLY

1. Co je DALACIN T 1% dermalna emulzia a na ¢o sa pouZiva

DALACIN T obsahuje antibiotikum nazyvané klindamycin. DALACIN T je ur¢eny na liecbu akné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DALACIN T 1% dermélnu emulziu

Nepouzivajte DALACIN T

- ak ste alergicky na klindamycin, linkomycin alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),
- ak sa u vas v minulosti vyskytla hnacka v stvislosti s pouzivanim antibiotik.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat DALACIN T, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa u vas vyskytne zavazna alebo dlhsie trvajica hnacka, ihned’ vyhl'adajte svojho oSetrujiiceho
lekara. Hnacka alebo kolitida (zapal hrubého Creva) sa mézu objavit’ az po niekolkych tyzdinoch
od ukoncenia liecby klindamycinom.

DALACIN T 1% dermalna emulzia obsahuje alkoholovy zéklad a moZe spdsobit’ palenie
a podrazdenie o¢i, sliznic a poranenej pokozky. Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, podrazdenou alebo
poranenou pokozkou a citlivymi sliznicami.

Iné lieky a DALACIN T
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Klindamycin mé vlastnosti blokatora neuromuskularneho (nervovo-svalového) prenosu. U pacientov,
ktori su lie¢eni inymi neuromuskularnymi blokatormi, sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa klindamycin vylucuje do 'udského materského mlieka po lokalnom podani.
Klindamyecin (lie¢ivo v DALACINE T) méze vyvolat’ neziaduce t¢inky na gastrointestinalnu
(zaludocno-crevnu) floéru dojceného diet’at’a, ako je hnacka, krv v stolici alebo vyrazku.

Podanie DALACINU T sa pocas dojcenia neodportca, vas lekar rozhodne, ¢i sa ma ukoncit’ doj¢enie
alebo sa ma zvolit’ alternativna moznost’ liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Klindamycin nema ziadny, alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

DALACIN T obsahuje metylparahydroxybenzoat (metylparabén)
Moze vyvolat’ alergické reakcie (ktoré moézu byt oneskorené).

DALACINT obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol
Mo6zu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnu dermatitidu).

3. Ako pouzivat DALACIN T 1% dermalnu emulziu

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

Nanasajte tenky film DALACINU T dvakrat denne na postihnuté miesta. Pred pouzitim fl'asou
pretrepte.

Ak pouzijete viac DALACINU T, ako mate
V pripade, ak pouzijete viac DALACINU T, ako mate, ihned’ vyhl'adajte najbliZ§iu pohotovostni
ambulanciu alebo kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’t DALACIN T
Ak zabudnete pouzit DALACIN T, naneste ho na kozu hned’, ako si spomeniete.

Ak prestanete pouzivat’ DALACIN T
Pred ukon¢enim pouzivania DALACINU T sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vel'mi ¢asté vedPlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

- suchost’ koze

- podrazdenie koZe
- zihl'avka
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Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- seborea (mastna plet))

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

- bolest’ oka

- bolest’ brucha, tazkosti s travenim, pseudomembrano6zna kolitida (zapal hrubého ¢reva
s hnackou)

- folikulitida (zapal vlasovych vackov)

- kontaktna dermatitida (zapal koze)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DALACIN T 1% dermalnu emulziu

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DALACIN T 1% dermilna emulzia obsahuje

- Liecivo je klindamycin vo forme klindamyciniumfosfatu. Jeden ml dermélnej emulzie obsahuje
10 mg klindamycinu.

- Dalsie zlozky st: kyselina stearova, cetylalkohol, stearylalkohol, izostearylalkohol, glycerol,
metylparahydroxybenzoat (metylparabén), sodna sol’ lauroylsarkozinu, lexemul T, ¢istena voda.

Ako vyzera DALACIN T 1% dermalna emulzia a obsah balenia
DALACIN T 1% dermalna emulzia je jemna biela az takmer biela emulzia.

Balenie obsahuje plastovu fl'asku s 30 ml alebo 60 ml derméalnej emulzie.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

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

1050 Bruxelles

Belgicko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Belgicko

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

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel.: +421 2 3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.



