Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Dalacin 100 mg e mitinpuikot

klindamysiini (klindamysiinifosfaattina)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lifikkeen kiyttimisen,

silléi se siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dalacin-emétinpuikot ovat ja mihin niitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytit Dalacin-emétinpuikkoja
Miten Dalacin-emétinpuikkoja kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dalacin-emétinpuikkojen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Dalacin-e méitinpuikot ovat ja mihin niiti kéyte téisin

Ladkkeesinimi on Dalacin 100 mg emétinpuikot, joista tdssd pakkausselosteessa kdytetdan
nimed Dalacin.

Dalacin on puolikiinted emétinpuikko, joka on emattimessé kaytettiaviksi tarkoitettu puikko.
Eméttimessa siitd vapautuu lddkeainetta, klindamysiinifosfaattia, joka kuuluu
ladkeaineryhméén “antibiootit”.

Dalacin-emétinpuikkoja kdytetdén eméttimen bakteeritulehduksen (bakteerivaginoosin)
hoitoon.

Klindamysiinid, jota Dalacin sisdltid, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilt4,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata
aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiiytiit Dalacin-e mitinpuikkoja

Ali kiyti Dalacin-e mitinpuikkoja,

. jos olet allerginen klindamysinille tailinkomysiiniksi kutsutulle antibiootille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on aiemmin ollut paksusuolitulehdus (koliitti) antibioottihoidon yhteydessa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Dalacin-

emitinpuikkoja,

. jos sinulla on ripuli tai sinulle yleensa tulee ripuli antibioottihoidon yhteydessa

. jos sinulla on aiemmin ollut tulehduksellinen suolistosairaus, kuten Crohnin tauti tai
haavainen paksusuolitulehdus.

Jos sairastut vaikeaan, pitkittyneeseen tai veriseen ripulin Dalacin-emétinpuikkojen kéyton
aikana tai sen jilkeen, ota heti yhteyttd ladkariin, koska hoito on ehkd keskeytettiava. Ripuli
voi olla merkki suolistotulehduksesta (pseudomembranoottisesta koliitista), jota voi esiintyé
antibioottihoidon seurauksena.

Keskustele lddkarin kanssa lidkkeen sopivuudesta sinulle, jos jokin seuraavista koskee sinua:
. sinulla on munuais-, maksa- tai immuunijirjestelmin sairaus
. olet alle 16-vuotias taiyli 65-vuotias.

Dalacin-emitinpuikkoja ei saa kdyttda alle 16-vuotiaiden lasten hoitoon.

Yhdyntéé ei suositella Dalacin-hoidon aikana, kuten ei minkdédn emétninfektion aikana.
Dalacin-emétinpuikot voivat haurastuttaa kondomeja ja pessaareja. Ali luota kondomien tai
pessaarin tehoon tdmén ladkkeen kdyton aikana dldka 72 tuntiin hoidon jilkeen.

Muiden eméttimessé kdytettdvien valmisteiden (kuten tamponien ja emédtinhuuhtelunesteiden)
kéayttod ei suositella emétinpuikkohoidon aikana.

Muut lédke valmis teet ja Dalacin
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttényt tai
saatat kayttad muita ladkkeita.

Kerro laédkarille erityisesti, jos kaytit
. lihasrelaksantteja, koska Dalacin voi voimistaa ndiden lddkkeiden vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Dalacin-emétinpuikkojen kéyttdd ei suositella ensimmaéisten 3 raskauskuukauden aikana,
koska lddkkeen turvallisuudesta ei ole tarpeeksi nayttod.

Jos olet raskaana, voit kdyttdd Dalacin-emédtinpuikkoja vasta sen jilkeen, kun olet keskustellut
asiasta perusteellisesti 1ddkérin kanssa. Ladkari padttda, sopiko hoito sinulle.

Jos imetdt, ladkari paéttad, sopivatko Dalacin-emdtinpuikot sinulle, koska vaikuttava aine voi
erittyd didinmaitoon.

Vaikka ei ole todenndkdistd, ettd imevdisikdinen vauva saisi juomastaan maidosta suuria
méérid vaikuttavaa ainetta, kerro heti ladkérille, jos vauvalla ilmenee veristé ripulia tai mitd
tahansa merkkejd sairaudesta. Jos ndin kdly, sinun on lopetettava imetys.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama lddke ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.



3. Miten Dalacin-emiitinpuikkoja kiyte tiéin

Kaytd tatd ladkettd juuri siten kuin lidkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ali kilytd titd Eikettd, jos emitinpuikot siséltéivi foliopussi on repeytynyt, avattu tai
puutteellisesti suljettu.

Huolehdi siitd, etteivdt ematinpuikot padse limpenemaiin, koska lampo6 voi pehmentia
puikkoja ja muuttaa niiden muotoa.

Tamén lddkkeen suositeltu annos on yksi puikko, joka tyonnetddn syville eméttimeen joka
ilta ennen nukkumaanmenoa 3 iltana perékkdin. Emdttimeen asettamisen jilkeen puikko sulaa

ja havida.

Emitinpuikon paikalleen asettaminen:

. Poista emétinpuikko alumiinifoliopakkauksesta.
o Asetu selinmakuulle ja vedd polvet kohti rintaa.
. Tyonnéd emétinpuikko keskisormen kérjelld nin syville eméttimeen kuin mahdollista

ilman, ettd se tuntuu epadmukavalta.
Pese kiddet aina emétinpuikon kéyton jilkeen.

Jos kiytit enemmiin Dalacin-e méiitinpuikkoja kuin sinun pitiisi
Kerro asiasta ladkarille. Ald kiaytd lisdd eméatinpuikkoja, ennen kuin ladkari antaa sithen luvan.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttai Dalacin-e métinpuikkoja
Jos unohdettu eméatinpuikko on vain muutaman tunnin myohéssé, kiytd emétinpuikko heti.

seuraava emétinpuikko tavalliseen aikaan.

Jatka emétinpuikkojen kéyttod tavallisin aikoihin.

Jos nielaiset Dalacin-e métinpuikon

Jos emitmpuikko on syoGty tai nielaistu, ota yhteyttd ladkérin. Eméatinpuikot eivét

todenndkoisesti ole haitallisia, mutta 1idkari voi antaa ohjeita siitd, mitd sinun on tehtava.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

Kerro ladkarille heti, jos
. sairastut vaikeaan, sitkedsti jatkuvaan tai veriseen ripuliin (johon voi liittyd vatsakipua
tai kuumetta). Taméd on melko harvinainen haittavaikutus, joka voi ilmeta



antibioottihoidon jilkeen ja olla merkki vakavasta suolistotulehduksesta tai
tulehduksesta paksusuolen limakalvolla (pseudomembranoottinen koliitti).

. sinulla ilmenee hyvin vakava allerginen reaktio tai ihoreaktioita. Ndmi ovat hyvin
harvinaisia haittavaikutuksia.

Yleiset (voiesiintyd alle 1 kdyttdjalli kymmenestd)

. sieni-infektio, hiivasieni-infektio

. padnsarky

. vatsakipu, ripuli, pahoinvointi

. kutina (muualla kuin kdyttokohdassa)

° emiéttimen hiivatulehdus, kipu eméttimessé, eméttimen vaivat.

Melko harvinaiset (voiesiintyd alle 1 kayttajalli sadasta)

oksentelu

ihottuma

yldvatsan tai -selén kipu

kuume tai vilunvéristykset, huonovointisuus

kipu virtsatessa, virtsan verisyys, samea tai pahanhajuinen virtsa, lisddntynyt
virtsaamistiheys tai virtsaamisen tarve

emitintulehdus, emétinvuoto, kuukautishdiriot

J kipu (kédyttokohdassa), kutina, paikallinen turvotus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Dalacin-e métinpuikkojen séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi likettd kotelossa ja foliopusseissa mainitun viimeisen kdyttdpaiviméirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivda.
Séilytd alle 25 °C.

Laakkeitd eipidd heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dalacin-e métinpuikot sisaltavit

- Vaikuttava aine on klindamysiinifosfaatti. Yksi eméatinpuikko sisaltda
klindamysiinifosfaattia, joka vastaa 100 mg klindamysiinii.

- Muu aine on kovarasva.

Léadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko


http://www.fimea.fi/

Dalacin-emiétinpuikot ovat valkoisia tai lnonnonvalkoisia puikkoja.
Pakkaus siséltdad 3 emétinpuikkoa, jotka on yksittdin pakattu laminoituihin foliopusseihin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10, Zaventem
B-1930

Belgia

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.10.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Dalacin 100 mg vagitorier
klindamycin (som klindamycinfosfat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

— Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

— Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Dalacin ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Dalacin
Hur du anviander Dalacin

Eventuella biverkningar

Hur Dalacin ska forvaras

Forpackningens innehéll och ovriga upplysningar
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1. Vad Dalacin ir och vad det anvénds for

Namnet pé ditt likemedel dr Dalacin 100 mg vagitorier, men kallas Dalacin i denna
bipacksedel.

Dalacin dr ett semisolid vagitorium (vaginal suppositorium). Vid vaginal administrering
frigbrs den aktiva substansen klindamycinfosfat, vilken tillhér en grupp likemedel som kallas
antibiotika.

Dalacin anvinds for att behandla en bakterieinfektion i slidan som kallas bakteriell vaginos.
Klindamycin som finns i Dalacin kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte nimns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Dalacin

Anviind inte Dalacin vagitorier,

. om du &r allergisk mot klindamycin, ett annat antibiotikum som kallas linkomycin eller
nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
. om du tidigare haft en tarminflammation (kolit) vid antibiotikabehandling.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Dalacin,

. om du har diarré eller brukar fa diarré nér du tar antibiotika

. om du har haft nagon inflammatorisk tarmsjukdom sasom Crohns sjukdom eller
ulcerds kolit.



Om du far svar, langvarig eller blodig diarré under eller efter att du har tagit Dalacin ska du
omedelbart rddfridga din likare eftersom behandlingen kan behdva avbrytas. Diarrén kan vara

ett tecken pé tarminflammation (pseudomembranous colitis) som kan upptrada efter
behandling med antibiotika.

Rédgor med din likare om du kan anvinda det hir likemedlet om nagot av foljande stammer

in pa dig:
o om du lider av problem med njurar, lever eller immunsystem
. om du &runder 16 ar eller dver 65 ar.

Dalacin bor ej anvédndas av barn under 16 ar.

Liksom vid alla vaginala infektioner bor du avsté fran samlag under behandlingen med
Dalacin. Dalacin kan férsvaga kondomer och pessar. Forlita dig inte p4 kondomer eller pessar
nér du tar det hér likemedlet och upp till 72 timmar efter behandlingen.

Du bér inte anvinda andra vaginala produkter som tamponger eller sliddusch under
behandlingen med Dalacin vagitorier.

Andra liikemedel och Dalacin
Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra lakemedel.

Var noga med att informera din likare ifall du tar:
. muskelavslappande likemedel eftersom Dalacin kan forstirka effekten av dessa
likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Dalacin bor inte anviandas under de tre forsta manaderna av graviditeten eftersom det inte
finns tillrdcklig information om sékerheten.

Om du ar gravid bor du bara anvdnda Dalacin efter ingdende diskussion med din likare som
kommer att avgdra om denna behandling dr limplig for dig.

Amning
Om du ammar kommer din likare att avgora om Dalacin ar lampligt for dig, eftersom det
aktiva innehéllsémnet kan passera dver i brostmjolken.

Det dr inte troligt att ett ammade spadbarn far i sig sarskilt mycket av det aktiva
mnehallsimnet via brostmjolken, men om ditt barn far blodig diarré eller uppvisar nigra
tecken pé sjukdom maste du genast kontakta likare. Om detta hinder bor du sluta amma.

Korforméaga och anvindning av masKkiner
Det dr inte troligt att detta likemedel har ndgon effekt pa din formaga att framfora fordon och
anvéinda maskiner.

3. Hur du anviander Dalacin

Anvind alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér oséker.



Anvind inte denna produkt om foliepasen ar skadad, 6ppnad eller ofullstindigt forseglad.
Se till att vagitorierna inte blir uppvérmda eftersom de d& kan mjukna och bli missformade.

Rekommenderad dos av detta likemedel &r ett vagitorium som placeras langt in i slidan
3 kvéllar efter varandra vid sédnggaendet. Nir vagitoriet har satts in, smilter det och
forsvinner.

Inséttning:
. Ta ur vagitoriet fran aluminiumfolieférpackningen.
. Lagg dig pa rygg med kndna uppdragna mot brostet.

. For in vagitoriet i slidan med langfingrets fingertopp sa langt som mojligt utan att det
kidnns obehagligt.

Tvitta alltid hinderna efter att du har satt in ett vagitorium.

Om du har tagit for stor méngd av Dalacin
Tala om detta for din likare. Anvind inte fler vagitorier forrdn din likare sdger att du ska gora
det.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Dalacin
Om det bara dr ett par timmar efter att du skulle ha tagit dosen, ta den glomda dosen pa en

gang.

Om det ndstan dr dags for ndsta vagitorium ska du hoppa dver den glomda dosen. Ta nésta
vagitorium vid normal tid.

Fortsétt att anvdnda vagitorierna vid de vanliga tiderna.

Om du rakar svilja ett vagitorium
Om négon rékat dta eller svilja vagitoriet ska likare kontaktas. Vagitoriet kommer troligen
inte att orsaka ndgon skada, men din ldkare kan ge dig rdd om vad du bor gora.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover
mnte fa dem.

Kontakta likare omedelbart om:

. du utvecklar svar, ihallande eller blodig diarré (som kan atfoljas av magsmaértor eller
feber). Detta dr en ovanlig biverkning som kan upptrdda efter behandling med
antibiotika och som kan vara ett tecken pa allvarlig tarminflammation eller
inflammation i tjocktarmens slemhinnor (pseudomembrands kolit)

. du far en mycket svér allergisk reaktion eller hudreaktion. Dessa &r mycket séllsynta
biverkningar.

Vanliga (kan férekomma hos férre dn 1 av 10 anvéndare)



svampinfektion, jastinfektion

huvudvirk

buksmirta, diarré, illamaende

klada (ej pa appliceringsstéllet)

svampinfektion i slidan, irritation i slidan, problem med slidan.

Mindre vanliga (kan forekomma hos férre dn 1 av 100 anvidndare)

krakningar

utslag

mag- eller ryggvirk

feber eller frossa, allmén sjukdomskansla

smérta vid vattenkastning, blod i urinen, grumlig eller illaluktande urin, tita
trangningar och frekventa toalettbesok

. infektion i slidan, flytningar fran slidan, menstruationsstorningar

J smarta (pa appliceringsstéllet), kldda, lokal svullnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Dalacin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rdckhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen och pa
foliepasarna efter EXP. Utgingsdatumet 4r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras under 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Vad Dalacin inne héller

- Den aktiva substansen dr klindamycinfosfat. Varje vagitorium mnnehaller
klindamycinfosfat motsvarande 100 mg klindamycin.

- Det andra innehéllsaimnet ar hardfett.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dalacin vagitorier &r vita till benvita.
De levereras i laminerade foliepasar med 3 vagitorier som forpackas i en ask.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsiljning
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10, Zaventem
B-1930

Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 28.10.2022



