Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
DALACIN 2 % emitinemulsiovoide
klindamysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kéyttimisen, silli se sisdltaa

sinulle tirkeit: tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dalacin on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Dalacin-emitinemulsiovoidetta
Miten Dalacin-emétinemulsiovoidetta kédytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dalacin-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

BN

1. Miti Dalacin on ja mihin sita kéyte tiin

Dalacin on paikallisesti vaikuttava antibiootti. Dalacin-emitinemulsiovoiteella hoidetaan erilaisia bakteerin
atheuttamia eméttimen ja ulkosynnyttimien tulehduksia.

mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

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

Ali kiyti Dalacin-e méitine mulsiovoidetta, jos

- olet allerginen klindamysiinille tai linkomysiinille taitimén ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit valmistetta,
- jos kdytdt jo jotain muuta eméttimeen annosteltavaa lidkevalmistetta.

Huomioitavaa hoidon aikana

- valmisteen vaikuttava aine, klindamysiini, saattaa lisété sille vastustuskykyisten pienelididen, kuten
hiivasienten, likakasvua.

- jos sinulla esiintyy hoidon aikana vaikeaa tai pitkittynyttd ripulia, ota yhteys ladkériin.

- Dalacin-emétinemulsiovoide siséltid mineraalidljyd, joka voi haurastuttaa lateksia ja kumia ja siten
my0s kondomeja ja pessaaria. Néitd ehkdisymenetelmid ei suositella kdytettdvin 72 tuntin Dalacin-
emdtinemulsiovoiteen kdyton jilkeen, silli ehkdisyteho ja suoja sukupuolitauteja vastaan saattaa
heikentyé. Siksi Dalacin-hoidon aikana olisi kdytettdva jotain muuta ehkdisymenetelméad. Valta
mieluiten sukupuoliyhdyntdda Dalacin-hoidon aikana.



- muiden emitinvalmisteiden (kuten tampoonit ja emétinhuuhtelut) kiyttdd ei suositella Dalacin-
emdtinemulsiovoiteen kdyton aikana.

Muut léfike valmis teet ja Dalacin
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettidin kdyttinyt tai saatat kdyttia
muita lidkkeitd.

Hoidon teho voi muuttua, jos kiytit Dalacin-valmisteen kanssa samanaikaisesti erditd muita ldakkeita.
Keskustele siis aina lddkarin kanssa, ennen kuin kdytit muita resepti- tai itsehoitolidkkeitd Dalacin-hoidon
aikana.

Raskaus ja imetys

Dalacin-valmisteen raskauden tai imetyksen aikaisen kdyton turvallisuutta eiole osoitettu.

Klindamysiini saattaa aiheuttaa imetettavélle lapselle ripulia, verisid ulosteita tai thottumaa.

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Dalacin ei tiettdvasti vaikuta haitallisesti tarkkuutta vaativiin tehtdviin, kuten ajokykyyn tai kykyyn kayttda
koneita.

Dalacin-e méatine mulsiovoide siséltii be ntsyylialkoholia, setostearyylialkoholia ja propyle e niglykolia
Tama lddkevalmiste sisdltdd 50 mg bentsyylialkoholia per 5 gin asettimellinen emulsiovoidetta, mikd vastaa
10 mg/g bentsyylialkoholia. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja lievad
paikallisérsytysta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 160,5 mg setostearyylialkoholia per 5 gin asettimellinen emulsiovoidetta, mika
vastaa 32,1 mg/g setostearyylialkoholia. Setostearyylialkoholi saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita
(esim. kosketusihottumaa).

Tama lddkevalmiste sisdltdd 250 mg propyleeniglykolia per 5 g asettimellinen emulsiovoidetta, mika
vastaa 50 mg/g propyleeniglykolia.

3.  Miten Dalacin-e mitinemulsiovoidetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1a4kari on madrdnnyt. Huomaa, etté 1d4dkéri on voinut méérita ladketta
muuhun kéyttotarkoitukseen ja/tai tavanomaisesta poikkeavalla annostuksella. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari méarad juuri sinulle sopivan annostuksen.

Suositeltu annos

Vie yksi asettimellinen Dalacin-emétinemulsiovoidetta (noin 5 g) eméttimeen mieluiten juuri ennen

nukkumaanmenoa seitsemén vuorokauden ajan.

Emiétinemulsiovoiteen annostelu emiéttimeen

1. Avaa tuubi. Kierré asetin tiukasti kiinni tuubin suuhun.

2. Purista voidetta varovasti asettimeen, kunnes méinti on tyontynyt kokonaan ulos. Asetin siséltdd nyt yhden
annoksen.



3. Kierrd asetin irti tuubista, ja pane tuubin korkki takaisin paikoilleen.

4. Asetuselinmakuulle. Vie asetin varovasti mahdollisimman syville eméttimeen. Paina ménté hitaasti
sisddn loppuun saakka.

5. Vedai asetin varovasti ulos eméttimesti, ja hivitd se.

ematin

perdasuocl

Jos kiytit enemmiin Dalacin-e méitinemulsiovoidetta kuin sinun pitiisi

Yliannostusvaaraa ei ole silloin, kun valmiste annostellaan eméttimeen.

Jos nautit valmistetta vahingossa suun kautta tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttiii Dalacin-e méiitine mulsiovoidetta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kiytostd, kadanny ladkérin tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa esiintymistiheyden mukaan.

Hyvin yleinen (voi esiintyéd yli 1 potilaalla kymmenestd)
Emittimen ja ulkosynnyttimien hiivasieni-infektio.

Yleinen (voi esiintyd yhi 1 potilaalla sadasta)

Hiivasieni-infektio, sieni-infektio, paénsirky, pyorrytys, yldhengitystieinfektiot, vatsakipu, ummetus, ripuli,
pahoinvointi, oksentelu, makuaistin muutokset, kutina (ei annostelupaikassa), ihottuma, selkékipu,
virtsatietulehdus, virtsan lian suuri sokeri- tai valkuaisainepitoisuus, epdnormaali synnytys, eméttimen ja
ulkosynnyttimien tulehdus (vulvovaginiitti), eméattimen ja ulkosynnyttimien hairidtilat, kuukautishdiriét, kipu
emdttimessé ja ulkosynnyttimissd, epdsddnnollinen tai jatkuva kohtuverenvuoto kuukautisten véliaikana,
emétinvuoto.



Melko harvinainen (voi esiintyd alle 1 potilaalla sadasta)

Bakteeri-infektio, ithon hiivasieni-infektio, yliherkkyys, kilpirauhasen likatoiminta, kiertohuimaus,
nendverenvuoto, vatsan pingotus, ilmavaivat, hengityksen haju, ruoansulatushiirit, nokkosihottuma,
punoitus, tdpliinen ja ndppyldinen ihottuma, virtsaamisvaikeudet, emittimen ja ulkosynnyttimien
trichomonas-tulehdus, emétintulehdus, kipu lantion alueella, kohdun limakalvosirottuma (endometrioosi),
tulehdus, kipu, mikrobiologisten kokeiden poikkeavat tulokset.

Muut raportoidut haittavaikutukset (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriitd sen
tarkkaan arviointiin)
Suolitulehdus, maha-suolikanavan vaivat.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Dalacin-valmis teen siilyttiminen
Séilytd huoneenlimmdsséd (15-25 °C). Ei saa jadtya.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dalacin sis dltii

- Vaikuttava aine on klindamysiini. Yksi gramma sisiltdd 20 mg klindamysiinid
(klindamysiinifosfaattina).

- Muut aineet ovat sorbitaanistearaatti, polysorbaatti 60, propyleeniglykoli (E1520), steariinihappo,
setostearyylialkoholi, setyylipalmitaatti, nesteméinen parafini, bentsyylialkoholi (E1519) ja
puhdistettu vesi (ks. kohta 2 ”Dalacin-emétinemulsiovoide sisdltdd bentsyylialkoholia,
setostearyylialkoholia ja propyleeniglykolia’).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valmisteen kuvaus
Valkoinen emulsiovoide.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoko
40 g emdtinemulsiovoidetta ja 7 asetinta, yksi kutakin hoitopdivdd kohti

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki
Puhelin (09) 430 040

Valmistaja

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.6.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

DALACIN 2 % vaginalkrim
klindamycin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir 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, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Dalacin dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Dalacin
Hur du anvidnder Dalacin

Eventuella biverkningar

Hur Dalacin ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A

1. Vad Dalacin ir och vad det anvands for

Dalacin dr ett lokalt verkande antibiotikum. Dalacin vaginalkrim anvinds vid behandling av olika slid- och
blygdinfektioner fororsakade av bakterier.

Klindamycin som finns i Dalacin kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna bipacksedel. Fraga likare, apotek eller annan héilso- och sjukvérdspersonal om du har ytterligare
fragor och fo}j alltid deras instruktioner.

2. Vad du behover veta innan du anvander Dalacin

Anvind inte Dalacin vaginalkrim

- om du &r allergisk mot klindamycin eller linkomycin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Dalacin,
- om du redan anvdnder ndgot annat likemedel som doseras i slidan.

Att tinka pa under behandlingen

- Det verksamma dmnet i preparatet, klindamycin, kan orsaka overvixt av organismer, till exempel
jastsvamp, som inte &r kdnsliga for klindamycin.

- Om du far svar eller ihallande diarré under behandlingen skall du kontakta din Idkare.

- Dalacin vaginalkramen innehaller mineralolja som kan gora latex och gummiprodukter, sdsom
kondomer och pessar, skorare. Det rekommenderas att inte anvinda dessa under 72 timmar efter bruk
av Dalacin vaginalkrdm, darfor att preventiva effekten och skydd mot konssjukdom kan forsamras.



Anvénd darfor ndgon annan preventivmetod under Dalacin-behandlingen. Undvik helst samlag under
behandlingen med Dalacin.

- Anvandning av andra slidpreparat (t.ex. tamponger eller skoljning av slidan) rekommenderas inte
under behandlingen med Dalacin vaginalkrdm.

Andra liikkemedel och Dalacin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra likemedel.

Det ar sarskilt viktigt for likaren att veta om du anvénder erytromycin (antibioticum) eller ndgot
muskelavslappnande likemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om du tillsammans med Dalacin anvénder vissa andra likemedel. Radgor
alltsa darfor alitid med din likare fore samtidig anvéndning av andra recept eller receptfria likemedel under
Dalacin-behandlingen.

Graviditet och amning

Sdkerheten av Dalacin under graviditet och amning har dnnu inte faststéllts.

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

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Dalacin har ingen kénd paverkan pa uppgifter som kraver precision, sasom bilkérning och hantering av
maskiner.

Dalacin vaginalkrim inne hiller be nsylalkohol, cetostearylalkohol och propyle nglykol

Detta lakemedel innehaller 50 mg bensylalkohol per 5 g applikator motsvarande 10 mg/g bensylalkohol.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

Detta likemedel innehaller 160,5 mg cetostearylalkohol per 5 g applikator motsvarande 32,1 mg/g
cetostearylalkohol. Cetostearylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Detta likemedel innehaller 250 mg propylenglykol per 5 g applikator motsvarande 50 mg/g propylenglykol.

3.  Hur du anviinder Dalacin

Anvind alltid Dalacin enligt likarens anvisningar. Observera att likaren kan ha ordinerat likemedlet for
annat anvindningsomrade och/eller med en dosering avvikande fran den normala doseringen. Radfraga
likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Doseringen bestdms av likaren som avpassar den individuellt for dig.

Rekommenderad dos

For en applikator med Dalacin vaginalkrim (omkring 5 g) in i slidan helst just fore singgidende under sju
dagar.

Dosering av vaginalkrdmen 1 slidan

1. Oppna krimtuben. Skruva fast en applikator pa Andan av tuben.

2. Tryck forsiktigt ner krdimen i applikatorn tills inforingskolven &r helt ute. Applikatorn innehéller nu en
dos.



3. Skruva loss applikatorn fran tuben och sitt pa korken.

ﬁ’

4. Inta rygglige. For forsiktigt in applikatorn i slidan sé langt som mojligt.
Tryck forsiktigt in inforingskolven tills den dr helt inne.

5. Dra forsiktigt applikatorn ur slidan och sling den.

slida s

andiarm

Om du har anvint for stor méiingd av Dalacin

Det finns ingen risk for 6verdosering nér preparatet doseras in i slidan.

Om du av misstag intar preparatet genom munnen eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anviinda Dalacin

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Mojliga biverkningarna har listats nedan enligt forekomstfrekvens.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)
Jastsvampinfektion i slidan och yttre konsorgan.

Vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 100 patienter)

Jastsvampinfektion, svampinfektion, huvudvérk, yrsel, infektioner i 6vre luftvigarna, magont, férstoppning,
diarré, illamaende, krakningar, fordndringar i smaksinnet, kldda (inte pd administrationsstéllet), hudutslag,
ryggvark, urinvigsinfektion, for stor socker- eller proteinhalt i urinen, onormal forlossning, infektion i slidan
och yttre kdnsorganen, storningstillstdnd i slidan och yttre kdnsorganen, menstruationsstérningar, sméirta i
slidan och yttre konsorganen, oregelbunden eller ihallande livmoderblédning under mellantiden av
menstruationer, flytningar fran slidan.



Mindre vanliga (kan forekomma hos farre &n 1 av 100 patienter)

Bakterieinfektion, hudinfektion orsakad av jastsvampar, dverkénslighet, overflodig funktion av skoldkorteln,
svindel, nisblodning, spinning av buken, gasbesvir, luktande andning, matsméltningsstorningar,
nisselutslag, rodnad, hudutslag som ger prickar och nippor, svarigheter att urinera, trichomonas-vaginit i
slidan och yttre konsorganen, slidinfektion, smérta i bickenomradet, endometrios, inflammation, vérk,
onormala resultat av mikrobiologiska tester.

Andra rapporterade biverkningar (ingen kind frekvens kan inte berdknas fran tillgéingliga data)
Tarminflammation, storningar i mag-tarmkanalen.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Dalacin ska forvaras
Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C). Far ¢j frysas.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr klindamycin. En gramm mnehaller 20 mg klindamycin (som
klindamycinfosfat).

- Ovriga innehallsimnen ir sorbitanstearat, polysorbat 60, propylenglykol (E1520), stearinsyra,
cetostearylalkohol, cetylpalmitat, flytande paraffin, bensylalkohol (E1519) och renat vatten (se avsnitt
2 ”Dalacin vaginalkrdm innehaller bensylalkohol, cetostearylalkohol och propylenglykol”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Produktbeskrivning
Vit krdm

Forpackningsstorlek
40 g vaginalkrdm och 7 applikator, en for varje behandlingsdag


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av forsdljningstillstdand
Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

Telefon (09) 430 040

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 7.6.2024
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