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Piibalova informace: informace pro pacienta

DALACIN C 150 mg tvrdé tobolky
DALACIN C 300 mg tvrdé tobolky
clindamycini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sv€ho Iékate nebo lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Dalacin C a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dalacin C uzivat
3. Jak se ptipravek Dalacin C uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5 Jak piipravek Dalacin C uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Dalacin C a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Dalacin C patii do skupiny I1ékii nazyvanych antibiotika. Tyto léky se uzivaji k 1é¢bé
bakterialnich, piipadné i jinych infekci. Piipravek Dalacin C obsahuje 1é¢ivou latku klindamycin. Ta
zastavuje rast uritych typt bakterii nebo je usmrcuje. Piipravek mohou uzivat i pacienti precitliveli
na jina antibiotika, napf. peniciliny a cefalosporiny.

Ptipravek Dalacin C se pouziva u déti a dospélych k 16¢bé nasledujicich infekei
* infekci postihujicich horni a dolni cesty dychaci (napt. zanét vedlejSich nosnich dutin nebo
sttedniho ucha, angina, spala, zapaly plic ¢i zanét pridusek)
* infekci kize a mékkych tkdni (napt. akné nebo jiné zanéty klize projevujici se vznikem
hnisavych puchyikl a nebo zanéty podkozi)
* infekci kosti a kloubti
» infekce krve, srdce (endokarditida)
» infekce zubti a astni dutiny
» gynekologickych infekci v oblasti malé panve (napt. zanét vejcovodt ¢i vajecnikl ¢i délozni
sliznice)
* brfisnich infekci (napt. zané€t pobftisnice).
Kromé toho lze piipravek Dalacin C pouzit k 1é¢bé méné Castych infekei, jako napt. malarie.
Pripravek Dalacin C se také pouziva k prevenci infekci zptsobenych v disledku chirurgickych
zakroku v Gstni a bfi$ni duting.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dalacin C uZivat
NeuZivejte piipravek Dalacin C:

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku klindamycin nebo na linkomycin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Dalacin C se poradte se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou
* jestlize trpite jakoukoliv alergii
* jestlize jste nékdy mél(a) tézky prijem v disledku pouzivani antibiotik (maze vést ke vzniku
pseudomembranozni kolitidy)

Pti dlouhodobé 1é¢bé Vam bude 1ékat provadét pravidelné kontroly Vaseho krevniho obrazu a funkce
jater a ledvin.

Dlouhodobé a opakované pouzivani se mulze objevit infekce kize a sliznic zplsobena
mikroorganismy, které nejsou citlivé na ptipravek Dalacin C.

Pouzivani antibiotik mize vést ke vzniku zavazné infekce tlustého stfeva (pseudomembrandzni
kolitidy). Informujte proto okamzité svého 1ékaie jestlize mate prujem béhem 1é¢by nebo 3 tydny po
1écbe, zvlaste je-li stolice hlenovita nebo krvava.

Mohou se vyskytnout akutni poruchy ledvin. Informujte svého lékate o vSech Ilécich, které
v souCasnosti uzivate, a o piipadnych existujicich problémech s ledvinami. Pokud zaznamenate
snizeny vydej moc¢i, zadrzovani tekutin, v jehoz dusledku Vam otékaji nohy, kotniky nebo chodidla,
dusnost nebo pocit na zvraceni, okamzité se obrat’te na svého lékare.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Dalacin C

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Piipravek Dalacin C nema byt podavan v kombinaci s ptipravky obsahujicimi erythromycin, jelikoz
nelze vyloucit vzajemné snizeni ti¢inku.

Pripravek Dalacin C muZe zvySovat ucinek 1ékd pouzivanych k uvolnéni svalti (myorelaxant).

Warfarin nebo podobné ptipravky — pouzivané k fedéni krve. S vét§i pravdépodobnosti mlize u Vs
dojit ke krvaceni. Vas 1ékaf bude provadét krevni testy ke kontrole srazlivosti Vasi krve.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam lékaf sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€ivy piipravek uzivat.

Piipravek Dalacin C s jidlem a pitim

Dalacin C tobolky se uzivaji s jidlem nebo se zapijeji plnou sklenici vody (250 ml), aby se zabranilo
podrazdéni jicnu.

Teéhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Dalacin C se vyluCuje do matefského mléka. Vzhledem k moznému riziku nezadoucich
ucinki u kojenych déti, nemaji kojici matky tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Utinky klindamycinu na schopnost tidit a obsluhovat stroje nebyly systematicky hodnoceny.

3. Jak se pripravek Dalacin C uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynid svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo lékarnikem.



Uzivejte pouze davky predepsané Vasim lékafem. NiZe je uvedeno bézné davkovani, které se vSak
muze lisit podle zavaznosti a typu infekce.

Dospéli a dospivajici
Obvykla davka je 600 az 1800 mg/den rozdélena do 2, 3 nebo 4 stejnych davek.
Déti

8-25 mg/kg/den ve 3 nebo 4 stejnych davkach.
Klindamycin se ma davkovat na zakladé celkové télesné hmotnosti bez ohledu na obezitu.

Pouziti tobolek neni vhodné k poskytnuti ptesnych davek mg/kg potiebnych k 1é¢bé u déti.

Tobolky klindamycinu se uzivaji s potravou nebo zapijeji plnou sklenici vody (250 ml), aby se
zabranilo podrazdéni jicnu. U mladsich déti je podani indikovano pouze v piipadé, ze jiz dokazi
polykat celé tobolky

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Dalacin C, nez jste mél(a)
Pokud nahodné uzijete pfili§ mnoho tobolek, informujte o tom svého I1ékafte.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Dalacin C
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Diilezité informace o nékterych sloZkach piipravku Dalacin C
Tobolky pripravku Dalacin C obsahuji laktézu. Pokud Vam 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se diive, nez zadnete uzivat tento pripravek s lékafem.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzite informujte svého 1ékare, jestlize se u Vas objevi:
- zadrzovani tekutin vedouci k otokim nohou, kotniki nebo chodidel, dusnosti nebo pocitu na
zvraceni

Casté nezadouci ulinky, které se vyskytly u 1 a7 10 pacienti ze 100:
- prijem
- abnormality jaternich testt
- zé&nét tlustého stieva se vznikem pablan (pseudomembrandzni kolitida)
- vyrazka ve form¢ skvrn a pupinkil
- zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)

Méné ¢asté nezadouci ucinky, které se vyskytly u 1 az 10 pacientii z 1 000:
- porucha chuti
- bolest bricha
- pocit na zvraceni
- zvraceni
- kopftivka

Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 z 10 000 pacientii)
- zavazné kozni reakce (erythema multiforme)
- svédéni



Cetnost neni znama (z dostupnych udaji nelze uréit):

- zanét tlustého stfeva vyvolany bakterii Clostridium difficile

- zanét poSevni sliznice

- snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocytoza)

- sniZeni po¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- pfechodné snizeni poctu neutrofilt (druh bilych krvinek), bilych krvinek

- alergické reakce (anafylaktoidni reakce)

- vrfed jicnu, zanét jicnu

- Zloutenka

- zavazné kozni reakce (znamé jako Stevens-Johnsonlv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza), pii kterych dochazi k tvorbé vyrazky, vysevu puchyid, carovitému odlucovani
svrchni vrstvy kiize, v jesté zavaznéjsich piipadech s hore¢kou a sou¢asnym postizenim
sliznic

- kozni puchyfie, odluc¢ovani povrchovych vrstev pokozky (pfiznaky exfoliativni dermatitidy)

- vyrdzka podobna spalnickdm

- teCkovité krvaceni na sliznicich

- tvorba puchytki na kizi (vezikulobul6zni dermatitida)

- reakce na 1ék doprovazena zvySenim poétu urcitého typu bilych krvinek v krvi a systémovymi
ptiznaky

- otoky na riznych mistech organismu (angioedém)

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inki vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inku, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Dalacin C uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v puvodnim obalu, aby byl 1é¢ivy pifipravek chranén pred vlhkosti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dalacin C obsahuje
Lécivou latkou je clindamycinum.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsimi slozkami jsou kukufi¢ny S$krob, monohydrat laktosy, mastek, magnesium-stearat, oxid
titani€ity, Zelatina.

Jak pripravek Dalacin C vypada a co obsahuje toto baleni

Tvrda tobolka

Popis pripravku:

Dalacin150 mg — bilé tvrdé Zelatinové tobolky oznacené ,,Clin 150 a ,,Pfizer*, obsahujici bily prasek
Dalacin 300 mg — bilé tvrdé Zelatinové tobolky oznaéené ,,Clin 300 a ,,Pfizer, obsahujici bily prasek

PVC/Al blistr, krabicka
Velikost baleni: 16 a 100 tvrdych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 12. 2021.



