CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DALACIN, 20 mg/g (2%), krem dopochwowy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 g kremu (zawarto$¢ aplikatora) zawiera 100 mg klindamycyny (Clindamycinum) w postaci
klindamycyny fosforanu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

5 g kremu zawiera 250 mg glikolu propylenowego, co odpowiada 50 mg/g.
5 g kremu zawiera 160,5 mg alkoholu cetostearylowego, co odpowiada 32,1 mg/g.
5 g kremu zawiera 50 mg alkoholu benzylowego, co odpowiada 10 mg/g.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem dopochwowy.

Krem jest bialy, o potstatej konsystencji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krem dopochwowy Dalacin stosuje si¢ w leczeniu bakteryjnego zapalenia pochwy, wywotanego przez
wrazliwe drobnoustroje.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Podawa¢ dopochwowo 5 g kremu (100 mg klindamycyny), co odpowiada pojemnosci jednego aplikatora,
raz na dobe, najlepiej przed udaniem si¢ na spoczynek nocny, przez 7 kolejnych dni. W zaleznos$ci od

objawow, mozna zaleci¢ krotszy, 3-dniowy okres leczenia.

Sposob podawania
Zawsze przed zastosowaniem kremu nalezy umyc¢ rece.

=

Zdja¢ nakretke z tuby.



W miejscu usunigtej nakretki przykreci¢ do tuby jeden z aplikatorow jednorazowego uzycia.

Trzymajac tube u dotu, delikatnie wcisngé zawartos¢ kremu do aplikatora.

Gdy tlok przestanie si¢ przesuwac, oznacza to, ze aplikator zostat napetniony.

Odkreci¢ aplikator z tuby i ponownie nakrgci¢ na nig nakretke.

Lezac na plecach, mocno chwyci¢ aplikator i wprowadzi¢ go do pochwy tak gl¢boko, jak to mozliwe bez
uczucia dyskomfortu.

Trzymajac aplikator, powoli nacisng¢ ttok do momentu, az si¢ zatrzyma i cata zawarto$¢ kremu zostanie
podana.

m szyjka macicy

pochwa
odbyt

Delikatnie wyja¢ aplikator, owing¢ go w papier 1 wyrzuci¢ do pojemnika na $mieci. Nie nalezy wyrzucaé
aplikatora do toalety.
Po zastosowaniu kremu nalezy doktadnie umyc¢ rece.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na klindamycyne, linkomycyne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Klindamycyna jest przeciwwskazana u pacjentek, u ktorych po zastosowaniu antybiotykéw wystepowato
zapalenie okreznicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie kremu dopochwowego Dalacin moze by¢ przyczyng namnazania w pochwie drobnoustrojow
niewrazliwych na klindamycyne, zwlaszcza drozdzakow.

Objawy wskazujace na rzekomobloniaste zapalenie jelit mogg wystapic¢ podczas lub po zakonczeniu
leczenia antybiotykiem. Rzekomobtoniaste zapalenie jelit notowano po zastosowaniu prawie kazdego
z lekdow przeciwbakteryjnych, w tym klindamycyny, mimo ze wchtania si¢ ona z kremu tylko

w minimalnym stopniu. Powiktanie to moze mie¢ przebieg tagodny do zagrazajacego zyciu. Dlatego
wazne jest, aby wzia¢ je pod uwagg, jesli u pacjentki wystapi biegunka zwigzana z zastosowaniem
antybiotyku. Je$li ma ona umiarkowane nasilenie, wystarczy przerwa¢ stosowanie produktu. Jesli
natomiast wystapi rzekomobtoniaste zapalenie jelit, nalezy ponadto wdrozy¢ odpowiednie leczenie
przeciwbakteryjne. Przeciwwskazane jest podawanie lekow hamujacych perystaltyke.

Zaleca sig, aby podczas stosowania kremu dopochwowego Dalacin pacjentka nie wspotzyta ptciowo ani
nie stosowata tampondéw dopochwowych lub irygacji pochwy.

Krem dopochwowy Dalacin zawiera sktadniki, ktére moga uszkadza¢ produkty wytworzone z gumy

1 lateksu, takie jak krazki dopochwowe czy prezerwatywy, ostabiajac ich skuteczno$¢ w zapobieganiu
cigzy lub ochronie przed chorobami przenoszonymi drogg piciowa, w tym AIDS. Dlatego nie zaleca si¢
uzywania prezerwatyw ani krazkéw dopochwowych w trakcie stosowania produktu.



Informacje dotyczace substancji pomocniczych

Krem dopochwowy Dalacin zawiera glikol propylenowy, alkohol cetostearylowy oraz alkohol benzylowy
(patrz punkt 2).

Alkohol cetostearylowy moze powodowaé miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne i tagodne miejscowe podraznienie.

Dzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci kremu dopochwowego Dalacin u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na wlasciwosci hamowania przekaznictwa nerwowo-mi¢$niowego, klindamycyna moze
wzmacnia¢ dziatanie srodkow zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenkéw pankuronium). Moze
to prowadzi¢ do nieoczekiwanych, zagrazajacych zyciu powiktan §rodoperacyjnych.

Obserwowano opornos¢ krzyzowa pomiedzy klindamycyng a linkomycyna. In vitro stwierdzono
antagonistyczne dzialanie klindamycyny i erytromycyny.

Ze wzgledu na brak danych zaleca sig, aby nie stosowa¢ kremu dopochwowego Dalacin jednocze$nie
z innymi produktami podawanymi dopochwowo.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje przeprowadzone na szczurach i krélikach
otrzymujacych klindamycyne per os i podskornie nie wykazaty zaburzen ptodnosci ani uszkodzenia ptodu
w wyniku stosowania klindamycyny, z wyjatkiem dawek dziatajacych toksycznie na organizm matki.

Na podstawie badan nad wptywem na reprodukcje u zwierzat nie zawsze mozna przewidzie¢ reakcje

u ludzi.

Cigza
W badaniach rozrodczosci myszy i szczuréw po podskornym i doustnym podaniu klindamycyny w dawce

od 20 mg/kg mc. do 600 mg/kg mc. na dobg nie wykazano zaburzen ptodnos$ci ani szkodliwego dziatania
klindamycyny na ptdd. U jednego szczepu myszy obserwowano rozszczepienie podniebienia; powyzsze
zjawisko nie wystepowato u innych szczepdw myszy ani innych gatunkoéw, w zwigzku z tym zostato
uznane za specyficzne dla danego szczepu.

W badaniach klinicznych z uzyciem klindamycyny w postaci kremu dopochwowego, prowadzonych

u kobiet w drugim i trzecim trymestrze cigzy systematycznie otrzymujacych klindamycyne w postaci
kremu dopochwowego, nie zaobserwowano zwigkszonej czgstosci wystepowania nieprawidlowosci. Krem
dopochwowy Dalacin mozna stosowa¢ w pierwszym trymestrze ciazy tylko w przypadku wyraznej
koniecznosci.

Brak wystarczajacych danych z badan klinicznych dotyczacych stosowania klindamycyny u kobiet

w pierwszym trymestrze cigzy. Przed zastosowaniem kremu dopochwowego Dalacin u kobiet w cigzy
nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do ewentualnych korzy$ci wynikajacych z uzycia produktu przez
pacjentke.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania klindamycyny do mleka ludzkiego podczas stosowania kremu
dopochwowego. Klindamycyna po zastosowaniu ogoélnoustrojowym pojawia si¢ w mleku ludzkim
w stezeniu od < 0,5 do 3,8 pg/ml.




Klindamycyna moze mie¢ szkodliwy wpltyw na mikroflore przewodu pokarmowego niemowlecia
karmionego piersig, czego skutkiem moze by¢ biegunka lub obecno$¢ krwi w stolcu, a ponadto moze ona
wywolywac wysypke.

Przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu klindamycyny u karmigcej piersig pacjentki nalezy wzia¢ pod
uwage korzysci dla rozwoju i zdrowia dziecka wynikajace z karmienia piersig oraz kliniczne uzasadnienie

podania matce klindamycyny, jak rowniez wszelkie potencjalne dziatania niepozgdane klindamycyny,
jakie moga wystapi¢ u karmionego piersig dziecka, oraz szkodliwy wplyw choroby matki na karmione
piersia przez nig dziecko.

Plodnos$é

Badania dotyczace ptodnosci u szczuréw, ktorym podawano klindamycyne w postaci doustnej, nie
wykazaty wptywu na ptodno$¢ oraz zdolnos¢ rozrodcza. Nie przeprowadzono badan u zwierzat
z zastosowaniem klindamycyny w postaci kremu dopochwowego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania klindamycyny w postaci kremu dopochwowego oceniono w badaniach
klinicznych prowadzonych u kobiet niebgdacych w cigzy i u kobiet cigzarnych w drugim i trzecim

trymestrze cigzy.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych pogrupowano wedtug nastgpujacej klasyfikacji: bardzo
czesto (>1/10),czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).
Klasyfikacja Rzadko Bardzo
, Bardzo . >1/10 <z
ukladow czesto Czesto Niezbyt czesto 000 do rzadko Czestos¢
i narzadow ~1/10 >1/100 do <1/10 | >1/1 000 do <1/100 <11 <1/10 nieznana
(wg. MedDRA) - 000 000
Zakazenia Zakazenia Zakazenia Kandydoza skory
i zarazenia grzybicze, bakteryjne
pasozytnicze zakazenie
drozdzakami
Zaburzenia Reakcje alergiczne
ukladu
immunologicznego
Zaburzenia Nadczynnos¢
endokrynologiczne tarczycy
Zaburzenia Bl glowy,
ukladu zawroty glowy,
nerwowego zaburzenia
smaku
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
i blednika pochodzenia
btednikowego




Zaburzenia Zakazenia Krwawienie z nosa
ukladu gbrnych drog
oddechowego, oddechowych
klatki piersiowej
i Srédpiersia
Zaburzenia B4l brzucha, Miegjscowy bol Rzekomobtoniaste
zoladka i jelit zaparcia, brzucha, wzdgcia z zapalenie jelit*,
biegunka, oddawaniem zaburzenia
nudnosci, gazow, zotadka i jelit,
wymioty nieprzyjemny niestrawnos¢
zapach z ust
Zaburzenia skory Swiad Pokrzywka, rumien Wysypka
i tkanki (W miejscach grudkowo-
podskornej innych niz plamkowa
miejsce podania),
wysypka
Zaburzenia Bl plecow
miesniowo-
szkieletowe
i tkanki lacznej
Zakazenia drog Bolesne lub
Zaburzenia nerek moczowych, utrudnione
i drég moczowych cukromocz, oddawanie moczu
biatkomocz
Ciaza, polog Nieprawidtowy
i okres porod
okoloporodowy
Zaburzenia Kandydoza | Zapalenie Rzesistkowe Endometrioza
ukladu pochwy pochwy i sromu, | zapalenie pochwy
rozrodczego 1 sromu zaburzenia 1 sromu, zapalenie
i piersi pochwy i sromu, | pochwy, bol
zaburzenia w okolicy miednicy
miesigczkowania,
b6l pochwy
i sromu, krwotok
Z macicy, uptawy
Zaburzenia ogolne Obrzek zapalny,
i stany w miejscu bol
podania
Badania Nieprawidtowe
diagnostyczne wyniki badan
mikrobiologicznych

* Dzialania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa




Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Klindamycyna w postaci fosforanu, stosowana dopochwowo, moze wchtania¢ si¢ w ilosciach
powodujacych ogolne dziatania niepozadane klindamycyny (patrz punkty 4.4 i1 4.8). W razie
przedawkowania zaleca si¢ zastosowanie leczenia objawowego i podtrzymujacego czynnosci zyciowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki odkazajace i1 przeciwzakazne stosowane w ginekologii; antybiotyki,
kod ATC: G 01 AA 10.

Klindamycyna jest antybiotykiem z grupy linkozamidéw, ktory hamuje synteze biatek bakteryjnych na
poziomie rybosomoéw bakteryjnych. Antybiotyk wigze si¢ preferencyjnie do podjednostki 5S0S rybosomu
oraz wplywa na proces translacji. Mimo ze fosforan klindamycyny jest nieczynny in vitro, szybka
hydroliza in vivo przeksztatca ten zwigzek w klindamycyne o dzialaniu przeciwbakteryjnym.

Podobnie jak wigkszo$¢ inhibitoréw syntezy bialek, klindamycyna wykazuje gtownie dziatanie
bakteriostatyczne, a jej skuteczno$¢ zalezy od dlugosci czasu, w ktorym stezenie substancji czynnej
pozostaje powyzej wartosci MIC dla zakazajacego drobnoustroju.

Opornos¢ na klindamycyne jest najczgsciej spowodowana modyfikacjg miejsca docelowego na
rybosomie, zazwyczaj poprzez chemiczng modyfikacje zasad RNA lub poprzez mutacje punktowe

w RNA badz sporadycznie w biatkach. Dla niektérych drobnoustrojow wykazano oporno$¢ krzyzowa
in vitro miedzy linkozamidami, makrolidami i streptograminami B. Wykazano wystepowanie opornosci
krzyzowej pomiedzy klindamycyng a linkomycyna.

Klindamycyna dziata in vitro na wigkszos¢ szczepow ponizszych drobnoustrojow, zwigzanych
z wystepowaniem bakteryjnego zakazenia pochwy:

e Bacteroides spp.

Gardnerella vaginalis

Mobiluncus spp.

Mycoplasma hominis

Peptostreptococcus spp.

W diagnostyce i w trakcie bakteryjnego leczenia zapalenia pochwy nie wykonuje si¢ rutynowo posiewow
ani badania wrazliwosci. Nie ustalono standardowej metodologii badania wrazliwosci bakterii mogacych
wywotywac te chorobe: Gardnerella vaginalis 1 Mobiluncus spp. Metody okreslania wrazliwosci
szczepOow Bacteroides spp. oraz beztlenowych ziarenkowcdéw Gram-dodatnich, jak rowniez szczepow
Mycoplasma spp., zostaly ustalone przez Instytut Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI, ang.
Clinical and Laboratory Standards Institute), a progi wrazliwosci na klindamycyne dla beztlenowcow
Gram-ujemnych i Gram-dodatnich zostaly opublikowane zaréwno przez Europejski Komitet ds.
Oznaczania Lekowrazliwo$ci Drobnoustrojow (EUCAST, ang. European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing), jak i CLSI. Izolaty kliniczne, ktore wykazuja wrazliwo$¢ na klindamycyne
i oporno$¢ na erytromycyng, nalezy bada¢ pod katem indukowanej opornosci na klindamycyne metoda
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dwoch krazkoéw (ang. D-test). Nalezy jednak pamigtaé, ze progi wrazliwo$ci stosowane sg glownie przy
wyborze antybiotykoterapii ogolnej, a nie miejscowe;.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po dopochwowym podaniu dawki 100 mg fosforanu klindamycyny w postaci 2% kremu dopochwowego
raz na dobe przez 7 dni 6 zdrowym ochotniczkom, okoto 4% (zakres 0,6% do 11%) podawanej dawki
wchtaniato si¢ do krazenia ogdlnego. Maksymalne stezenie klindamycyny w surowicy obserwowane
pierwszego dnia wynosito srednio 18 ng/ml (zakres 4 do 47 ng/ml), a 7. dnia $rednie stezenie wynosito
25 ng/ml (zakres 6 do 61 ng/ml). Powyzsze maksymalne st¢Zenia wystapity w ciggu okoto 10 godzin po
podaniu leku (zakres 4 do 24 godzin).

Po dopochwowym podaniu dawki 100 mg fosforanu klindamycyny w postaci 2% kremu dopochwowego
raz na dobe przez 7 kolejnych dni 5 kobietom z bakteryjnym zakazeniem pochwy, wchtanianie byto
wolniejsze i mniej zroznicowane niz u zdrowych ochotniczek. Okoto 4% (zakres 2% do 8%) dawki
wchtaniato si¢ do krazenia ogdlnego. Maksymalne stezenie klindamycyny obserwowane pierwszego dnia
wynosilo $rednio 13 ng/ml (zakres 6 do 34 ng/ml), a 7. dnia stezenie wynosito $rednio 16 ng/ml (zakres

7 do 26 ng/ml). Powyzsze maksymalne stezenia wystapily w ciggu okoto 14 godzin po podaniu leku
(zakres 4 do 24 godzin).

Po wielokrotnym podaniu dopochwowym fosforanu klindamycyny w postaci 2% kremu dopochwowego
obserwowano niewielkg kumulacj¢ klindamycyny w organizmie lub nie byto kumulacji. Okres pottrwania
w organizmie wynosit 1,5 do 2,6 godzin.

Stosowanie u pacjentek w podeszlym wieku

Badania kliniczne fosforanu klindamycyny w postaci 2% kremu dopochwowego nie objely wystarczajace;j
liczby pacjentek w wieku 65 lat i powyzej, umozliwiajacej okreslenie przyczyn innej odpowiedzi na lek
niz obserwowana u mtodszych pacjentek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczosé
Nie przeprowadzono na zwierz¢tach badan klinicznych dotyczacych kancerogennego dziatania produktu.

Mutagenno$¢
Badania genotoksyczno$ci obejmowaty test mikrojadrowy u szczurdéw oraz test Amesa. Obydwa testy

byty negatywne.

Rozrodczo$é

Badania dotyczace zdolnosci do rozrodu, przeprowadzone na szczurach, ktérym podawano dawke do
300 mg/kg mc. na dobg (31-krotnie wicksza od podawanej pacjentom w przeliczeniu na mg/m? pc.) nie
wykazaty wptywu na ptodno$¢ Iub zdolnosci reprodukcyjne.

Badania dotyczace rozwoju zarodka i ptodu przeprowadzone na szczurach otrzymujacych klindamycyne
per os oraz na szczurach i krolikach otrzymujacych klindamycyne podskornie nie wykazaty szkodliwego
wptywu klindamycyny na rozwdj z wyjatkiem dawek powodujacych toksyczny wptyw na organizm
matki.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu monostearynian

Polisorbat 60

Glikol propylenowy (E1520)

Kwas stearynowy

Alkohol cetostearylowy

Cetylu palmitynian (Cutina CPV)

Olej mineralny

Alkohol benzylowy (E1519)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.2 OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba laminowana (LMDPE) zabezpieczona zakretka, zawierajaca 40 g kremu, umieszczona

w tekturowym pudetku wraz z 7 aplikatorami.

Kazdy aplikator po napetnieniu (jedna dawka) zawiera okoto 5 g kremu (100 mg klindamycyny).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/7131



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.05.1997 .
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