Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DALACIN T, 10 mg/g (1%), zel
Clindamycinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Dalacin T 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Dalacin T
Jak stosowa¢ Dalacin T

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Dalacin T

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Dalacin T i w jakim celu si¢ go stosuje

Dalacin T w postaci zelu zawiera substancje czynng klindamycyne w postaci klindamycyny fosforanu.
Po zastosowaniu na skor¢ klindamycyny fosforan zostaje przeksztalcony w klindamycyne, antybiotyk
o dziataniu przeciwbakteryjnym. Klindamycyna dziata na bakterie Propionibacterium acnes, b¢dace
jedng z przyczyn tradziku pospolitego.

Wskazania:
Leczenie miejscowe tradziku pospolitego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Dalacin T
Kiedy nie stosowa¢ leku Dalacin T:

e Jesli pacjent ma uczulenie na klindamycyng lub linkomycyne (osoby uczulone na jedna z tych
substancji mogg by¢ rowniez uczulone na drugg z nich, tak zwana reakcja krzyzowa), lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli w trakcie stosowania antybiotykow wystepowato zapalenie okreznicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek przeznaczony jest wylacznie do stosowania na skore.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, blonami $luzowymi i zraniong skora. W razie przypadkowego
kontaktu nalezy przemy¢ oczy, blony §luzowe lub zraniong skore chtodng woda.

Nalezy natychmiast zgtosic si¢ do lekarza, jesli w trakcie leczenia lub w ciagu kilku tygodni od jego
zakonczenia wystgpi biegunka, zwlaszcza cigzka i uporczywa lub boéle brzucha, gdyz moga to by¢
objawy rzekomobloniastego zapalenia jelit (w wigkszosci przypadkdéw wywotanego przez Clostridium
difficile). Ta choroba, bgdaca powiktaniem antybiotykoterapii, moze mie¢ przebieg zagrazajacy zyciu.
Natychmiast po rozpoznaniu rzekomobloniastego zapalenia jelit, lekarz powinien zaleci¢ zaprzestanie
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stosowania leku Dalacin T i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Nie nalezy przyjmowac srodkow
hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.

Nalezy poinformowac lekarza jesli w przesztoSci wystapito zapalenie jelit zwigzane
z antybiotykoterapig, o chorobie Crohna lub o przebyciu wrzodziejacego zapalenia jelit.

Dalacin T powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentow ze sktonnoscig do alergii.
Przedtuzajace si¢ stosowanie leku Dalacin T powinno odbywac si¢ pod $cistg kontrola lekarza.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku u dzieci ponizej 12 lat.

Dalacin T a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Klindamycyna hamuje przekaznictwo nerwowo-mi¢$niowe, dlatego nalezy ostroznie stosowac lek
u pacjentow, u ktorych stosuje si¢ leki zwiotczajace migsnie.

Zaobserwowano antagonistyczne dzialanie pomi¢dzy klindamycyng a erytromycyng.

Wykazano oporno$¢ krzyzowa (opornos¢ na leki z danej grupy) pomigdzy klindamycyna

a linkomycyna.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Nie ma badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Dalacin T u kobiet w cigzy. Lek moze by¢
stosowany w czasie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza jest to zdecydowanie konieczne.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia.

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

Lek Dalacin T zawiera glikol propylenowy (E 1520) i metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Ten lek zawiera 50 mg glikolu propylenowego i 3 mg metylu parahydroksybenzoesanu w kazdym
gramie zelu.

Metylu parahydroksybenzoesan moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe rekcje typu p6znego).

3. Jak stosowaé Dalacin T

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy
Nanosi¢ cienkg warstwe na zmienione chorobowo miejsca na skorze dwa razy na dobe. Nie zaleca si¢
wmasowywania zelu w skorg. Nalezy umyc¢ rgce po zastosowaniu leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dalacin T
Lek stosowany miejscowo moze wchianiaé si¢ w ilo§ciach powodujacych ogoélne dziatania
niepozadane klindamycyny (patrz punkty 2. 1 4.).



Pominiecie zastosowania leku Dalacin T

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pomini¢cia dawki, lek nalezy zastosowaé tak szybko jak to mozliwe, chyba Ze zbliza si¢ pora
zastosowania kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dalacin T
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu leku Dalacin T moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (wystepujace czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéow):
e podraznienie skory, przetluszczenie skory, nadmierne wysuszenie skory.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace czesSciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10
pacjentow):
e pokrzywka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace cze$ciej niz u 1 na 1 000, ale rzadziej niz u 1
na 100 pacjentow):
e zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zapalenie mieszkéw wlosowych wywotane przez bakterie Gram-ujemne;
e Dbodl oka;
e bol brzucha, rzekomobtoniaste zapalenie jelit;
e kontaktowe zapalenie skory.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.




5. Jak przechowywa¢ Dalacin T

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dalacin T

- Substancja czynng leku jest klindamycyna w postaci klindamycyny fosforanu.
1 g Zzelu zawiera 10 mg klindamycyny.

- Pozostate sktadniki to: alantoina, metylu parahydroksybenzoesan (E 218), glikol propylenowy
(E 1520) [patrz punkt 2 ,,Lek Dalacin T zawiera glikol propylenowy (E 1520) i metylu
parahydroksybenzoesan (E 218)”], glikol polietylenowy, carbomer 934 P, sodu wodorotlenek
(40%), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Dalacin T i co zawiera opakowanie

Lek Dalacin T ma postac zelu.

Opakowanie leku to tuba laminowana (LMDPE) z polipropylenowa zakretka, zawierajaca 30 g zelu,
umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca:
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o0.0.
tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025
Inne Zrédia informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych http://urpl.gov.pl
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