CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DALACIN T, 10 mg/ml, emulsja na skore

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml emulsji na skorg zawiera 10 mg klindamycyny (Clindamycinum), w postaci klindamycyny fosforanu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Emulsja na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie miejscowe tradziku pospolitego.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania miejscowego na skore.
Wstrzasnaé przed uzyciem.

Dorosli i mtodziez:
Nanosi¢ cienka warstwa na zmienione chorobowo miejsca na skdrze dwa razy na dobg.

Drzieci:
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na klindamycyng, linkomycyng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Klindamycyna w postaci do stosowania miejscowego jest przeciwwskazana u pacjentéow, u ktoérych w
trakcie stosowania antybiotykdw wystepowato zapalenie okreznicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Dalacin T w postaci emulsji jest przeznaczony wytacznie do stosowania na skore.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami, btonami sluzowymi i zraniong skora. Dalacin T w postaci
emulsji zawiera alkohol, dlatego moze wywolywa¢ zaczerwienienie lub podraznienie oczu, bton



sluzowych lub zranionej skory. W razie przypadkowego kontaktu z produktem nalezy przemy¢ je chtodna
woda.

Doustne i pozajelitowe podawanie klindamycyny, podobnie jak w przypadku innych antybiotykow, wiaze
si¢ z ryzykiem wystapienia cigzkiej biegunki, zapalenia okr¢znicy i rzekomobtoniastego zapalenia jelit,
nawet po uptywie kilku tygodni od zakonczenia leczenia.

Mimo, ze powyzsze objawy niepozadane zglaszane byly rzadko, po zastosowaniu klindamycyny w
emulsji istnieje ryzyko ich wystapienia. Dlatego tez lekarz powinien wziaé pod uwagg mozliwosé
wystapienia chorob zwiazanych z terapia antybiotykami.

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdow z choroba
Crohna lub wrzodziejacym zapaleniem jelit w wywiadzie.

Jezeli w trakcie leczenia lub w ciagu kilku tygodni po zakonczeniu leczenia pojawi si¢ biegunka,
zwlaszcza cigzka 1 uporczywa, skurczowe bole brzucha nalezy podejrzewaé rzekomobtoniaste zapalenie
jelit (w wigkszosci przypadkow wywotane przez Clostridium difficile). Ta choroba, bedaca powiklaniem
antybiotykoterapii, moze mie¢ przebieg zagrazajacy zyciu. Natychmiast po rozpoznaniu
rzekomobloniastego zapalenia jelit nalezy zaprzestac stosowania produktu Dalacin T i wdrozy¢
odpowiednie leczenie (zwykle podaje si¢ wankomycyne). Nie nalezy podawaé srodkow hamujacych
perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.

Rozpoznanie rzekomobloniastego zapalenia jelit opiera si¢ przede wszystkim na objawach klinicznych.
Mozna je potwierdzi¢ endoskopowo, bakteriologicznym badaniem katu na obecnos¢ bakterii Clostridium
difficile oraz wykryciem enterotoksyn. U osob w podeszlym wieku lub ostabionych rzekomobloniaste
zapalenie jelit moze mie¢ cigzki przebieg. Mozliwe sa nawroty pomimo zastosowania wlasciwego
leczenia.

Po podaniu miejscowym klindamycyna ulega wchtanianiu przez powierzchnig skory (patrz punkt 5.2).

Produkt Dalacin T ma nieprzyjemny smak, dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania
produktu w okolicy ust.

Dalacin T powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow ze sktonnoscia do alergii.
Produkt zawiera metylu parahydroksybenzoesan, ktory moze powodowac reakcje alergiczne, w tym
reakcje typu pdznego.

Produkt zawiera alkohol cetostearylowy, ktory moze powodowaé miejscowe reakcje skorne, w tym
kontaktowe zapalenie skory.

Przedluzajace si¢ stosowanie produktu Dalacin T powinno si¢ odbywac pod $cista kontrola lekarza.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Klindamycyny nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z erytromycyna, gdyz in vitro zaobserwowano
antagonistyczne oddziatywanie tych produktéw na bakterie.

Drobnoustroje oporne na linkomycyng¢ wykazuja rowniez oporno$¢ na klindamycyne (tzw. opornos¢
krzyzowa).

Ze wzgledu na wlasciwosci hamowania przekaznictwa nerwowo-mig$niowego klindamycyna moze
wzmacnia¢ dziatanie srodkow zwiotczajacych (np. eteru, tubokuraryny, halogenkéw pankuronium). Moze
to prowadzi¢ do nieoczekiwanych, zagrazajacych zyciu powiklan $rdédoperacyjnych. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w trakcie stosowania u pacjentdow otrzymujacych leki zwiotczajace migénie.



4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Badania dotyczace rozmnazania przeprowadzone u szczurdéw i myszy otrzymujacych podskornie oraz
doustnie klindamycyng¢ w dawce od 100 do 600 mg/kg/dobe nie wykazaty wptywu stosowania
klindamycyny na ptodnos¢ oraz ptéd. Nie ma badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu u
kobiet w ciazy. Poniewaz badania rozmnazania przeprowadzone u zwierzat nie zawsze odzwierciedlaja
odpowiedz u ludzi, produkt ten moze by¢ stosowany w czasie ciazy tylko wtedy, kiedy jest to konieczne.

Karmienie piersia
Nie przeprowadzono badan dotyczacych przenikania klindamycyny do mleka matki podczas stosowania

na skor¢ klindamycyny fosforanu. Wiadomo jednak, ze klindamycyna po doustnym lub pozajelitowym
podaniu przenika do mleka matki. Z uwagi na potencjalne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u
karmionych piersig niemowlat, nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersig lub przerwanie stosowania
produktu, uwzgledniajac korzys¢ z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu Dalacin T na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane w ponizszej tabeli wg klasyfikacji uktadow i narzadow:
Czestos¢ wystepowania pogrupowano wedhug nastepujacej klasyfikacji: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>
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 Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢
ukladow i czesto =>1/100 czesto >1/10 rzadko nieznana
narzadow (wg. > 1/10 do <1/10 >1/1000 | 000 do <1/10 (nie moze by¢
MedDRA) do <1/100 | <1/1 000 | 000 okres§lona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia i zapalenie
zarazenia mieszkow
pasozytnicze wlosowych
wywotlane przez
bakterie
Gram-ujemne.
Zaburzenia uczucie klucia w
oka oku
Zaburzenia bol brzucha,
zoladka i jelit zaburzenia
zotadkowo-
jelitowe
Zaburzenia podraznienie | przetluszczenie kontaktowe
skory i tkanki | skory, skory zapalenie skory
podskornej pokrzywka




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Klindamycyny fosforan stosowany miejscowo moze wchlania¢ si¢ w ilosciach powodujacych ogdlne
dziatania niepozadane klindamycyny (patrz punkty 4.4 i 4.8).

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdrobnoustrojowe stosowane w leczeniu tradziku,

kod ATC: D10 AF 01

Klindamycyny fosforan nie wykazuje dziatania przeciwbakteryjnego in vitro, jednak w warunkach in vivo
w wyniku hydrolizy klindamycyny fosforanu powstaje klindamycyna wykazujaca dziatanie
przeciwbakteryjne.

Wykazano opornos¢ krzyzowa pomigdzy klindamycyna a linkomycyna.

Klindamycyna i erytromycyna wykazuja dziatanie antagonistyczne in vitro. Kliniczne znaczenie jest
nieznane.

Badania potwierdzily obecno$¢ klindamycyny w tresci zaskornikow, uzyskanej od pacjentdow z tradzikiem
w stezeniu wykazujacym dziatanie na bakterie Propionibacterium acnes.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po wielokrotnym podaniu klindamycyny fosforanu na skérg w stezeniu odpowiadajacym 10 mg/ml
klindamycyny w alkoholu izopropylowym i roztworze wodnym, obserwowano bardzo mata zawartos¢
klindamycyny w osoczu (0-3 mg/ml) i mniej niz 0,2 % dawki klindamycyny wykryto w moczu.

Badania potwierdzily obecno$¢ klindamycyny w tresci zaskornikow, uzyskanej od pacjentow z
tradzikiem. Srednie stezenie klindamycyny w tym materiale po 4-tygodniowym podawaniu (10 mg/ml) w
roztworach alkoholu izopropylowego i wody wynosito $rednio 597 pg/g materiatu biologicznego (od 0 do
1490 pg/g). Klindamycyna in vitro dziata na wszystkie izolowane kolonie bakterii Propionibacterium
acnes (w minimalnym st¢zeniu hamujacym MIC = 0,4 pg/ml). Po podaniu klindamycyny stgzenie
wolnych kwasow thuszczowych na powierzchni skory zmniejsza si¢ srednio z 14% do 2%.

Nie ma wystarczajacych badan z klindamycyny fosforanem u pacjentow w wieku 65 lat i powyzej
okreslajacych przyczyne innej odpowiedzi na produkt u tych pacjentow w poréwnaniu do odpowiedzi u
pacjentow w mtodszym wieku.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczos¢:
Nie przeprowadzono badan klinicznych na zwierzgtach dotyczacych rakotworczego dziatania produktu.

Mutagennos¢:

Badania genotoksycznos$ci obejmowaty test mikrojadrowy u szczuréw oraz test rewersji mutacji Amesa.
Obydwa testy byly negatywne.

Rozrodczos$¢:

Badania dotyczace zdolnosci do rozrodu przeprowadzone na szczurach, ktorym podawano dawkg do
300 mg/kg na dobe (okoto 1,1 najwickszej dawki podawanej dorostym pacjentom w przeliczeniu na
mg/m?) nie wykazaly wptywu na zdolno$¢ do rozrodu lub kopulacji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laurylosarkozyny s61 sodowa

Glicerol

Lexemul T

Kwas stearynowy

Alkohol cetostearylowy

Alkohol izostearylowy

Metylu parahydroksybenzoesan

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Polietylenowa butelka z polipropylenowa zakretka typu flip top zawierajaca odpowiednio 30 ml lub 60 ml
ptynu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich

Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2910

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.05.1994

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.09.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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