Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
DALACIN 10 mg/ml emulsio iholle
klindamysiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséiltia sinulle

tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitéd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dalacin on ja mihin sitd kédytetdén

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kéytit Dalacin-emulsiota
Miten Dalacin-emulsiota kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dalacin-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

kWD =

1. Miti Dalacin on ja mihin sitia kiytetdin

Dalacin on antibiootti, joka lievittdd akneen liittyvéa ihotulehdusta. Dalacin emulsio iholle -valmistetta
kiytetddn keskivaikean ja vaikean aknen hoitoon. Sen vaikuttava aine on klindamysiini.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Dalacin-emulsiota

Al kiiytd Dalacin emulsio iholle -valmistetta, jos

- olet allerginen vaikuttavalle aineelle (klindamysiini) tai linkomysiinille tai timén laékkeenjollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- sinulla on havaittu aiemmin antibioottihoidon yhteydessd niin sanottu pseudomembranoottinen koliitti
(paksusuolitulehdus).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét valmistetta,
- jos sinulla on tai on ollut jokin suolistosairaus.

- jos sinulla on esiintynyt ripulia aiemman antibioottihoidon yhteydessa.

Huomioitavaa hoidon aikana

- Dalacin-emulsio ei saa joutua kosketuksiin silmien, limakalvojen tai rikkoutuneen ihon kanssa. Jos néin
kuitenkin kdy, huuhtele kyseinen alue perusteellisesti kylmilla vedell.

- Jos sinulle ilmaantuu hoidon aikana tai sen jilkeen pitkittynyttd, veristd tai voimakasta ripulia, ota yhteys
ladkariin.

Muut lifikevalmisteet ja Dalacin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kéyttéinyt tai saatat

kayttdd muita 14dkkeita.

Ladkarin on erityisen térkedd tietdd, jos kdytdt erytromysiinié (antibiootti) tai jotain lihasrelaksanttia.



Hoidon teho voi muuttua, jos kaytit Dalacin-valmisteen kanssa samanaikaisesti erditd muita l4dkkeita.
Keskustele siis aina ladkérin kanssa, ennen kuin kaytdt muita resepti- tai kidsikauppaldidkkeitd Dalacin-hoidon
aikana.

Raskaus ja imetys

Dalacin-valmisteen raskauden tai imetyksen aikaisen kdyton turvallisuutta ei ole osoitettu.

Klindamysiini saattaa aiheuttaa imetettéville lapselle ripulia, verisié ulosteita tai ihottumaa.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Dalacin ei tiettdvasti vaikuta haitallisesti tarkkuutta vaativiin tehtdviin, kuten ajokykyyn tai kykyyn kayttaa
koneita.

Dalacin emulsio iholle siséltii setostearyyli- ja isostearyylialkoholia seki
metyyliparahydroksibetsoaattia

Dalacin-emulsio siséltdd 25 mg/ml setostearyylialkoholia ja 25 mg/ml isostearyylialkoholia, jotka saattavat
aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa), sekd 3 mg/ml metyyliparahydroksibentsoaattia,
joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivéstyneitd).

3. Miten Dalacin-emulsiota kiytetéiin

Kéytd Dalacin-emulsiota juuri sen verran kuin 144kéari on médrannyt. Huomaa, etti 144kari on voinut maariti
ladkettd muuhun kéyttotarkoitukseen ja/tai tavanomaisesta poikkeavalla annostuksella. Tarkista ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ravista pulloa ennen kiyttod. Pese ja kuivaa hoidettava ihoalue.

Leviti iholle ohut kerros Dalacin-emulsiota kaksi kertaa vuorokaudessa.

Hoidon pituus on enintéédn kolme kuukautta.

Jos kiiytit enemmiin Dalacinia kuin sinun pitéisi
Jos olet nauttinut 14dkettd vahingossa suun kautta, ota aina yhteys l4ékériin tai sairaalaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistiheyden mukaan.

Hyvin yleinen (yli yhdellé potilaalla kymmenesti)
Ihoarsytys, nokkosihottuma, ithon kuivuminen.

Yleinen (enintifin yhdelli potilaalla kymmenesti)
Ihon rasvoittuminen.



Muut raportoidut haittavaikutukset (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riita
sen tarkkaan arviointiin)

Karvatuppitulehdus, silmékipu, vatsakipu, ruoansulatuskanavan hiiriot, pseudomemraattinen koliitti,
kosketusihottuma.

Jos sinulle ilmenee ripulia tai muita odottamattomia haittavaikutuksia, ota heti yhteys 14ékériisi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Dalacin-emulsion séilyttiiminen

Sailytd huoneenldmmossé (15-25 °C).

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Al kiytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eiké havittda talousjitteiden mukana. Kayttdméttomien ladkkeiden

havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilto ja muuta tietoa

Miti Dalacin sisiltia

- Vaikuttava aine on klindamysiini. Yksi millilitra sisdltdd 10 mg klindamysiinié
(klindamysiinifosfaattina).

- Muut aineet ovat glyseroli, setostearyylialkoholi, isostearyylialkoholi, steariinihappo, Lexemul T
(glyseryylistearaatti), natriumlauroyyli-sarkosinaatti, metyyliparahydroksibentsoaatti (séilytysaine),
puhdistettu vesi.

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valmisteen kuvaus
Valkoinen tai ldhes valkoinen emulsio.

Pakkauskoko
30 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy


http://www.fimea.fi/

Tietokuja 4
00330 Helsinki
Puhelin (09) 430 040

Valmistaja

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei

1930 Zaventem

Belgia

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 25.1.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
DALACIN 10 mg/ml kutan emulsion
klindamycin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Dalacin ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Dalacin
Hur du anvéinder Dalacin

Eventuella biverkningar

Hur Dalacin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dalacin i och vad det anvinds for

Dalacin ar ett antibiotikum som lindrar hudinflammation vid akne. Dalacin kutan emulsion anvénds for
behandling av mattlig till svar akne. Dess aktivsubstans ér klindamycin.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Dalacin

Anvind inte Dalacin kutan emulsion

- omdu &r allergisk mot den aktiva substansen (klindamycin) eller linkomycin eller nadgot annat
innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du vid foregdende behandling med antibiotika har observerat sa kallad pseudomembranotisk kolit
(tjocktarmsinflammation).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Dalacin,

- om du har eller tidigare har haft ndgon tarmsjukdom

- om du tidigare har fétt diarré i samband med antibiotikabehandling.

Att tdnka pa under behandlingen

- Dalacin-emulsion bdr inte komma i beréring med 6gon, slemhinnor och skadad hud. Om detta skulle
ske, bor man skdlja grundligt med kallt, rinnande vatten.

- Om du fér langvarig blodig eller svar diarré under eller efter behandlingen skall du kontakta din ldkare..

Andra liikkemedel och Dalacin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra ldkemedel.

Det ér sérskilt viktigt for ldkaren att veta om du anvénder erytromycin (antibioticum) eller négot
muskelavslappnande ldkemedel.



Effekten av behandlingen kan paverkas om du tillsammans med Dalacin anvéander vissa andra ldkemedel.
RA&dgor alltsa darfor alltid med din ldkare fore samtidig anvdndning av andra recept- eller receptfria
lakemedel under Dalacin-behandlingen.

Graviditet och amning

Sékerheten av Dalcin under graviditet och amning har dnnu inte faststéllts.

Klindamycin kan orsaka diarre, blod i avforingen eller hudutslag hos det ammande barnet.

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anviander detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dalacin har ingen kénd paverkan pa uppgifter som kréver precision, sdsom bilkorning och hantering av
maskiner.

Dalacin kutan emulsion innehaller cetostearylalkohol och isostearylalkohol samt
metylparahydroxybensoat

Dalacin-emulsionen innehaller 25 mg/ml cetostearylalkohol och 25 mg/ml isostearylalkohol, som kan ge
lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem), samt 3 mg/ml metylparahydroxybensoat, som kan ge allergisk
reaktion (eventuellt fordréjd).

3. Hur du anviinder Dalacin

Anvind alltid Dalacin enligt 1dkarens anvisningar. Observera att ldkaren kan ha ordinerat lakemedlet for
annat anvindningsomrade och/eller med en dosering avvikande fran den normala doseringen. Radfridga

lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Skaka flaskan fore anvindning. Rengor och torka det angripna hudomradet.
Stryk ett tunt lager Dalacin-emulsion pé huden tva ganger dagligen. Behandlings tidenér hdgst tre ménader.

Om du har anviint for stor méingd av Dalacin
Om du av misstag har fatt i dig likemedel genom munnen, kontakta alltid lékare eller sjukhus.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4 dem.
Mgjliga biverkningarna har listats nedan enligt forekomstfrekvens.

Mycket vanliga (som drabbar fler in 1 patient av 10)
Irritation av hud, ndsselutslag, uttorkning av huden.

Vanliga (som drabbar hogst 1 patient av 10)
Fet hud.

Andra rapporterade biverkningar, ingen kiind frekvens (kan inte berfiknas fran tillgingliga data)
Inflammation i harséck (follikulit), 6gonvérk, magont, storningar i matsméltningskanalen, pseudomembrands
kolit, kontakteksem (hudutslag).

Kontakta genast din likare om diarré eller andra ovéntade biverkningar uppstar.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Dalacin skall forvaras

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpacknings innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r klindamycin. En milliliter innehaller10 mg klindamycin (som
klindamycinfosfat).

- Ovriga innehallsimnen #r glycerol, cetostearylalkohol, isostearylalkohol, stearinsyra, Lexemul T
(glycerylstearat), natriumlauroylsarcosinat, metylparahydoxybensoat (férvaringsmedel), renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Produktbeskrivning
Vit eller ndstan vit emulsion.

Forpackningsstorlek
30 ml.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare:

Innehavare av forsdljningstillstand
Pfizer Oy

Datagrénden 4

00330 Helsingfors

Telefon (09) 430 040

Tillverkare

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei

1930 Zaventem

Belgien

Denna bipacksedel dndrades senast 25.1.2021


http://www.fimea.fi/

