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Pisomna informacia pre pouzivatel’ku

DALACIN V2 %
vaginalny krém

klindamycin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Ttto 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 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
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DALACIN V a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete DALACIN V
Ako pouzivat DALACIN V

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat DALACIN V

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANk L=

1. Co je DALACIN V a na &o sa pouZiva
DALACIN V obsahuje antibiotikum klindamycin, ktoré zastavuje rast ur¢itych druhov baktérii.

Pouziva sa na liecbu vaginalnych infekcii sposobenych citlivymi baktériami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DALACIN V

Nepouzivajte DALACIN V

- ak ste alergicka na klindamycin, linkomycin, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak sa u vas v minulosti vyskytol zapal hrubého ¢reva v stvislosti s pozivanim antibiotik.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat DALACIN V, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zapalové ochorenie criev ako su Crohnova choroba alebo ulcerdzna kolitida.

Pouzivanie DALACINU V méze spdsobit’ premnoZenie necitlivych mikroorganizmov, predovsetkym
kvasiniek.

Ak sa u vas vyskytne zdvazna alebo zdihava hnacka, ihned” vyhl'adajte svojho osetrujuceho lekéra.
Hnacka alebo kolitida sa mézu objavit’ az po niekol’kych tyzdnoch od ukoncenia liecby

s klindamycinom.

Tak ako pri vSetkych vaginalnych infekciach nesmiete mat’ pohlavny styk alebo pouzivat’ pocas liecby
DALACINOM V in¢ lieky a pripravky na vaginalne pouzitie (ako tampony alebo vyplachy).

DALACIN YV obsahuje tekuty parafin. Ked’ze mineralny olej moze oslabit’ latexové a gumenné
vyrobky, a teda znizit’' G€innost’ kondémov alebo vaginalnych antikoncepénych teliesok, nemali by ste
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pouzivat’ takéto vyrobky ako bariérové metody antikoncepcie a metddy ochrany pred sexualne
prenosnymi chorobami pocas a eSte 72 hodin po pouzivani DALACINU V.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a uc¢innost DALACINU V u pediatrickej populécie nebola stanovena.

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

Klindamycin ma vlastnosti blok4tora neuromuskularneho (nervovo-svalového) prenosu. Povedzte
svojmu lekéarovi, Ze pouzivate DALACIN V.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Pouzitie DALACINU V sa pocas prvého trimestra neodporuca.
DALACIN V sa moze pouzit’ pocas druhého a tretieho trimestra gravidity, len ak je to preukazatel'ne
nevyhnutné.

Nie je zname, ¢i sa klindamycin vylucuje do l'udského materského mlieka po vaginalnom podani.
Klindamycin (lie¢ivo v DALACINE V) méze vyvolat’ neziaduce u¢inky na gastrointestinalnu
(zaludo¢no-crevn) floru dojéeného dietat’a, ako je hnacka, krv v stolici alebo vyrazku.

Podanie DALACINU V sa pocas doj¢enia neodporti¢a, Vas lekar rozhodne, ¢i sa ma ukoncit’ dojcenie
alebo sa ma zvolit’ alternativna moznost’ liecby.

O pouziti DALACINU V pocas tehotenstva a dojcenia rozhodne Vas lekar.

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

DALACIN V vaginalny krém obsahuje propylénglykol, cetylalkohol a stearylalkohol

a benzylalkohol.

Tento liek obsahuje 250 mg propylénglykolu v kazdom 5 g aplikatore, ¢o zodpoveda 50 mg/g.

Tento liek obsahuje 160,5 mg cetylalkoholu a stearylalkoholu v kazdom 5 g aplikatore, co zodpoveda
32,1 mg/g. Cetylalkohol a stearylalkohol m6zu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnt
dermatitidu).

Tento liek obsahuje 50 mg benzylalkoholu v kazdom 5 g aplikatore, ¢o zodpoveda 10 mg/g.
Benzylalkohol méze sposobit’ alergické reakcie a mierne miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivatt DALACIN V

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim ist4, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Jeden aplikator uplne naplneny vaginalnym krémom sa zavedie hlboko do posvy jedenkrat denne,
najlepsie vecer pred spanim pocas troch az siedmich po sebe nasledujucich dni.

Navod na pouzitie
V kazdom baleni st jednorazové plastové aplikatory. St urcené na ul'ahcenie vagindlneho pouzitia
krému.
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aplikator

R

piest

tuba

Odskrutkujte uzaver so zavitom z tuby s krémom.

Naskrutkujte plastovy aplikator na zavitovu cast’ tuby.

Vinutim tuby odspodu jemne tubu stlacte a napliite
aplikator krémom (az pocitite odpor); v tejto chvili by mal
¢niet’ z aplikatora cely piest. Odskrutkujte aplikator z tuby
a tubu uzavrite uzaverom so zavitom.

Aplikacia (zavedenie krému do poSvy)

Lahnite si na chrbat, pokrcte kolena a dajte nohy od seba (tzv. gynekologicka poloha).

Pozor: aplikator musi byt vsunuty do posvového otvoru, ktory sa nachddza medzi ustim mocovej
trubice a ritnym otvorom. Zasuiite aplikator co najhlbsie do posvy a pomaly stlacte piest, pokial’ sa

nezastavi.

posva 4
—_—

Opatrne vyberte aplikator tak, aby ste sa pritom nedotykali
piestu a zahod’te ho. Aplikator pouzite len raz a na d’alsiu
aplikaciu pouzite novy.

Ak pouZijete viac DALACINU V, ako mate

DALACIN V sa m6ze absorbovat’ v dostatoénom mnozstve, aby vyvolal systémové (celkové) G¢inky.
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V pripade predavkovania alebo prehltnutia lieku ihned’ vyhl'adajte najbliz§iu pohotovostnu
ambulanciu alebo kontaktujte svojho lekara.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté vedl’ajsie ucinky ( méZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- kvasinkové infekcia lona a poSvy.

Casté vedPajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):

- hubové infekcie, kvasinkové infekcie,

- bolest’ hlavy, tocenie hlavy, poruchy chuti,

- infekcie hornych dychacich ciest,

- bolesti brucha, zapcha, hnacka, pocit na vracanie, vracanie,

- svrbenie koze, vyrazka,

- bolest’ chrbta,

- infekcie mocovych ciest, cukor v moci, bielkoviny v moc¢i,

- nezvycajny priebeh poérodu,

- zapal lona a poSvy, ochorenia lona a posvy, poruchy menstruécie, bolest’ lona a posvy,
krvacanie z maternice mimo menstruacie (metroragia), vytok z posvy.

Menej ¢asté vedl’ajSie icinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- bakterialne infekcie,

- precitlivenost’ imunitného systému,

- zavrat,

- krvacanie z nosa,

- pocit napitia v bruchu, plynatost’, zapachajuci dych, tazkosti s travenim,

- zihlavka, sCervenanie koze,

- bolesti pri moceni, trichomonadova infekcia a zapal lona a posvy, infekcie posvy, bolest’ panvy,
nezvycajné vysledky mikrobiologickych testov.

Nezname vedlPajSie ucinky (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- kvasinkova infekcia koze,

- zvySena Cinnost’ §titnej zl'azy (hypertyreoza),

- pseudomembrandzna kolitida (zapal hrubého Creva),

- poruchy travenia,

- makulopapularna vyrazka,

- endometriéza (vyskyt sliznice maternice mimo maternicu),

- zépal v mieste podania, bolest’ v mieste podania.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto liecku.

5. Ako uchovavat’ DALACIN V

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DALACIN V obsahuje

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

- Dalsie zlozky st: benzylalkohol (E 1519), sorbitan-stearat, polysorbat 60, propylénglykol
(E 1520), kyselina stearova, cetylalkohol a stearylalkohol, cetyl-palmitat, tekuty parafin
a Cistena voda (pozri ¢ast’ 2 ,,DALACIN V vaginalny krém obsahuje propylénglykol,
cetylalkohol a stearylalkohol a benzylalkohol®).

Ako vyzera DALACIN V a obsah balenia
DALACIN V je biely krém polotuhej konzistencie.

Balenie obsahuje 1 tubu s 20 g vaginalneho krému a tri aplikatory alebo 1 tubu s 40 g vagindlneho
krému a sedem aplikatorov.

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

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgicko

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

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel.: +421 2 3355 5500

Téato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



