Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

DALACIN C 0,3g * 16 kaps.

Cena: 20,50 zt

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
DALACIN C, 300 mg, kapsutki
Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Dalacin C i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalacin C
3. Jak stosowa¢ lek Dalacin C

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywaé lek Dalacin C

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dalacin C i w jakim celu sie go stosuje

Lek Dalacin C jest antybiotykiem. Substancja czynna, klindamycyna, dziata przede wszystkim
bakteriostatycznie, a takze bakteriobdjczo w stopniu zaleznym od stezenia w miejscu zakazenia i od
wrazliwosci drobnoustrojow.

Wykazano, ze klindamycyna jest skuteczna w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych wywotanych
przez drobnoustroje wrazliwe na klindamycyne:

- zakazenia kosci i stawow,

- zapalenie ucha srodkowego, gardta, zatok,

- zakazenia zebdw i jamy ustnej,

- zakazenia dolnych drég oddechowych,

- zakazenia w obrebie miednicy i jamy brzusznej,

- zakazenia zeriskich narzadow ptciowych,

- zakazenia skory i tkanek miekkich,

- ptonica,

- posocznica i zapalenie wsierdzia.

W przypadku ciezkiego przebiegu choroby wskazane jest zastosowanie leku w postaci dozylne;j.

U chorych na zapalenie wsierdzia lub posocznice zaleca sie rozpoczynanie leczenia od dozylnego
podania klindamycyny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dalacin C

Kiedy nie stosowa¢ leku Dalacin C
- Jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyne, linkomycyne (osoby uczulone na jedng z tych
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substancji moga by¢ réwniez uczulone na druga z nich, tak zwana alergia krzyzowa) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania leku Dalacin C u pacjentow:

- uczulonych na penicyling,

- z zaburzeniami czynnosci watroby,

- z zaburzeniami przewodnictwa nerwowo-mie$niowego (miastenia, choroba Parkinsona),
- z chorobami zotadka i jelit w wywiadzie (np. przebyte zapalenie jelita grubego).

W trakcie dtugotrwatego stosowania leku (przez ponad 3 tygodnie) konieczne jest regularne
kontrolowanie morfologii krwi oraz wskaznikéw czynnosci watroby i nerek.

Moga wystepowac ostre zaburzenia czynnosci nerek. Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich
jednoczesnie przyjmowanych lekach i o wystepujacych problemach z nerkami. Jesli u pacjenta
zmniejszy sie objetos¢ oddawanego moczu lub nastgpi zatrzymanie ptynéw powodujgce obrzek ndg,
kostek czy stdp, dusznosci badz nudnosci, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Dtugotrwate lub powtarzane stosowanie klindamycyny moze prowadzi¢ do nadmiernego rozwoju
opornych na lek bakterii lub drozdzakdw.

Leku Dalacin C nie nalezy stosowa¢ w leczeniu:

- zakazen drég oddechowych wywotanych przez wirusy,
- zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, ze wzgledu na za mate stezenie antybiotyku osiggalne
w ptynie mézgowo-rdzeniowym.

Jesli u pacjenta wystapia ciezkie reakcje skorne, takie jak osutka polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (ciezka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna), zespét Stevensa-Johnsona (choroba
objawiajgca sie wystgpieniem licznych pecherzy skérnych), ostra uogélniona osutka krostkowa
(choroba objawiajgca sie wystgpieniem licznych pecherzy wypetnionych ptynem na spuchnietej
i zaczerwienionej skérze), pacjent powinien zaprzesta¢ stosowania leku Dalacin C i zgtosic¢ sie do
lekarza.

Pacjent powinien zgtosi¢ sie do lekarza, jesli w trakcie leczenia lub w ciggu kilku tygodni od jego
zakonczenia wystapi biegunka, zwtaszcza ciezka i uporczywa. Moze ona by¢ objawem
rzekomobtoniastego zapalenia jelit (w wiekszosci przypadkéw wywotanego przez Clostridium
difficile). Ta choroba, bedaca powiktaniem antybiotykoterapii, moze mie¢ przebieg zagrazajacy
zyciu. Natychmiast po ustaleniu rozpoznania rzekomobtoniastego zapalenia jelit, lekarz powinien
zaleci¢ przerwanie przyjmowania leku Dalacin C i wdrozy¢ odpowiednie leczenie (podaje sie
doustnie metronidazol, a w ciezkich przypadkach - wankomycyne). Nie nalezy przyjmowac¢ srodkéw
hamujgcych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.

Lek Dalacin C a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowad.

Drobnoustroje oporne na linkomycyne wykazujg rowniez oporno$¢ na klindamycyne (tzw. oporno$¢
krzyzowa).

Ze wzgledu na wtasciwosci hamowania przekaznictwa nerwowo-miesniowego, klindamycyna moze
wzmacnia¢ dziatanie srodkéw zwiotczajgcych (np. eteru, tubokuraryny, halogenkéw pankuronium).
Moze to prowadzi¢ do nieoczekiwanych, zagrazajgcych zyciu powiktan podczas operacji
chirurgicznych.

Jesli pacjent jednoczesnie z klindamycyna stosuje leki takie jak: ryfampicyna (antybiotyk stosowany
w leczeniu kilku rodzajéw zakazen bakteryjnych), ziele dziurawca (stosowane jako naturalny srodek
przeciwdepresyjny i poprawiajacy nastrdj), fenytoina (lek przeciwdrgawkowy) lub karbamazepina
Ponadto lek Dalacin C dostepny jest réwniez w postaci roztworu do wstrzykiwan i infuzji 150 mg/ml.
W leczeniu zakazen wywotanych przez paciorkowce beta-hemolizujgce lek nalezy przyjmowac przez co
najmniej 10 dni.

Sposoéb podawania

Kapsutki nalezy popi¢ petng szklankg wody.

Zastosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby

U 0séb z zaburzeniami czynnosci watroby o srednim i znacznym stopniu ciezkosci, okres pottrwania
klindamycyny wydtuza sie. Nie jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy lek Dalacin C podaje sie co 8
godzin. Jednakze u pacjentéw z zaawansowang niewydolnoscig watroby, lekarz powinien kontrolowac
stezenie klindamycyny w osoczu. Zaleznie od wynikéw tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki lub wydtuzenie odstepow miedzy dawkami.

Zastosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek
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U oséb z niewydolnoscig nerek dochodzi do niewielkiego wydtuzenia okresu péttrwania klindamycyny,
niepowodujgcego koniecznosci zmniejszenia dawki. Réwniez u pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek
nie jest konieczne zmniejszenie dawki, gdy lek Dalacin C podaje sie co 8 godzin. Jednakze u pacjentéw z
ciezkg niewydolnoscig lub bezmoczem lekarz powinien kontrolowaé stezenie klindamycyny w osoczul.
Zaleznie od wynikéw tych badan moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepow
miedzy dawkami do 8 lub nawet 12 godzin.

Zastosowanie u pacjentéw poddawanych hemodializie

Klindamycyna nie ulega usunigciu z organizmu podczas hemodializy. Dlatego nie jest konieczne podanie
dodatkowej dawki leku przed dializg ani po dializie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dalacin C

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku Dalacin C nalezy niezwtocznie zgtosic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty. Lekarz podejmie odpowiednie dziatania, np. ptukanie zotadka.

Przedawkowanie leku Dalacin C moze spowodowac ciezkie reakcje alergiczne (odczyny surowicze,
obrzek naczynioruchowy, reakcje anafilaktyczne az do wstrzgsu anafilaktycznego).

Dotychczas nie obserwowano objawdw przedawkowania leku. Nie jest znana odtrutka, jakg mozna
zastosowac po przedawkowaniu leku Dalacin C. Hemodializa i dializa otrzewnowa nie sg skuteczne.
Pominiecie zastosowania leku Dalacin C

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominiecia dawki, lek nalezy zastosowac tak szybko jak to mozliwe, chyba Ze zbliza sie
pora przyjecia nastepnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dalacin C

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czeste (mogg wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 osob)

rzekomobtoniaste zapalenie jelit*

eozynofilia (zwiekszenie we krwi liczby eozynofiléw - rodzaj biatych krwinek)

zakrzepowe zapalenie zytt

biegunka

wysypka grudkowo-plamkowa

nieprawidtowe wyniki testéw czynnosci watroby

Niezbyt czeste (mogg wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 osdb)

zaburzenia smaku

zatrzymanie akgji serca§

zmniejszenie cisnienia tetniczego§

bél brzucha, wymioty, nudnosci

pokrzywka

bolTt, ropien w miejscu podaniat

Rzadkie (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 1 000 osob)

rumien wielopostaciowy, $wiad

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

choroba zwigzana z Clostridium difficile (choroba jelit)*, zakazenie pochwy*
agranulocytoza*, neutropenia (zmniejszenie we krwi liczby réznych rodzajéow krwinek
biatych)*, trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)*, leukopenia*

wstrzas anafilaktyczny*, reakcje anafilaktoidalne (rodzaj reakcji alergicznej)*, reakcje
anafilaktyczne*, nadwrazliwosé*

owrzodzenie przetyku*t, zapalenie btony sluzowej przetyku*t

z0ttaczka*

toksyczna nekroliza naskdrka (zespot Lyella)*, pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespot
Stevensa-Johnsona) (choroba objawiajgca sie wystgpieniem licznych pecherzy skérnych),
osutka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (ciezka, zagrazajgca zyciu reakcja
alergiczna, patrz punkt 2)*, ostra uogdlniona osutka krostkowa (choroba objawiajgca sie
wystgpieniem licznych pecherzy wypetnionych ptynem umieszczonymi na spuchnietej i
zaczerwienionej skorze)*, obrzek naczynioruchowy*, ztuszczajace zapalenie skory*, pecherzowe
zapalenie skory*, wysypka odropodobna*

zatrzymanie ptyndw powodujgce obrzek ndg, kostek lub stép, dusznosci bgdz nudnosci
podraznienie w miejscu podania*t
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* Dziatania niepozgdane zaobserwowane po wprowadzeniu leku do obrotu.

T Dziatania niepozgdane zaobserwowane tylko podczas stosowania postaci leku do wstrzykiwan.

T Dziatania niepozgdane zaobserwowane tylko podczas stosowania postaci doustnej leku.

§ Rzadkie przypadki dziatar niepozadanych zaobserwowane po zbyt szybkim podaniu dozylnym leku.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 27 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dalacin C

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po , Termin
waznosci (EXP)". Termin waznos$ci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dalacin C

Substancjag czynna leku jest klindamycyna. Kazda kapsutka zawiera 300 mg klindamycyny w

postaci klindamycyny chlorowodorku.

Pozostate skfadniki to: magnezu stearynian, skrobia kukurydziana, talk, laktoza jednowodna.

Skfad kapsutki: tytanu dwutlenek (E171), zelatyna.

Jak wyglada lek Dalacin C i co zawiera opakowanie

Dalacin C, 300 mg, kapsutki twarde: dwuczesciowa, biata kapsutka oznaczona napisem ,CLIN 300" oraz
Pfizer”.

Opakowanie: blistry z folii PVC/Al zawierajgce 16 lub 20 kapsutek, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Wytworca

Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Pocé-sur-Cisse, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic¢ sie do przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.; tel. 22 335 61 00

Inne Zrédta informaciji

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
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