Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Dalacin
stungulyf, lausn 150 mg/ml

klindamysin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dalacin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dalacin

Hvernig nota a Dalacin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Dalacin

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Dalacin og vid hverju pad er notad

Dalacin stungulyf, lausn inniheldur syklalyf.
Dalacin er notad til medferdar vio sykingum af véldum bakteria.

Dalacin skal gefa med inndelingu. Venjulega er pad leeknir eda hjukrunarfreedingur sem gefur lyfid.

2. Adur en byrjad er ad nota Dalacin

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Dalacin:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir klindamysini, linkdmysini eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).
o handa fyrirburum og nyburum vegna pess ad pad inniheldur bensylalkohol.

Varnadaroro og varudarreglur

Laeknirinn og adrir heilbrigdistarfsmenn skulu gaeta sérstakrar varadar vid notkun Dalacin ef pu:

- ert med eda hefur a0ur verid med sjukdom i pérmum (t.d. Crohns sjukdém eda sararistilbolgu).

- ert med eda hefur 4dur verid med lifrar- eda nyrnasjukdoém.

- feerd klada og svida 1 hud eda slimhad. Pad getur verid einkenni um sveppasykingu sem Dalacin
hefur ekki virkni gegn.

- feerd mikinn eda langvarandi, blodugan nidurgang medan 4 medferd med Dalacin stendur, eda i
allt ad 2 manudi eftir ad medferdinni er lokid. Pad getur verid visbending um alvarlega
parmabolgu (syndarhimnuristilbolgu, pseudomembrane colitis). Ekki ma nota lyf vid nidurgangi
nema samkvamt fyrirmelum laeknisins.

- feerd ofnaemisviobrogd eda alvarleg utbrot 4 hud. Hafou tafarlaust samband vid leekninn.

- feerd einkenni ofnaemisvidbragda vid lyfinu, par med talin 6ndunarerfidleika og brjostverk.
Heettu tafarlaust notkun clindamycin og hafou strax samband vid laekninn eda bradamottoku ef
pu tekur eftir einhverjum pessara einkenna.
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Bradur nyrnakvilli getur komid fyrir. Vinsamlega 14ti0 l&kninn vita um 61l lyf sem eru notud og hvort
saga um starfstruflun i nyrum sé til stadar. Hafio tafarlaust samband vid laekni ef vart verdur vid minni
pvagmyndun, vokvaséfnun sem veldur bolgu i fotleggjum, 6kklum eda fotum, maedi eda 6gledi.

Vid langtimanotkun mun laeknirinn taka blodsyni reglulega til ad fylgjast med hvort lifrar- og
nyrnastarfsemi sé¢ edlileg hja pér.

Born og unglingar
Fyrirburar og nyburar mega ekki fa Dalacin par sem pad inniheldur bensylalkohol.

Notkun annarra lyfja samhlida Dalacin

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, lyf sem keypt hafa verio i utlondum, nattarulyf,
vitamin og steinefni i storum skommtum og faedubodtaretni.

Raeddu vid leekninn ef pi notar samhlida:

- vodvaslakandi lyf

- onnur syklalyf (erytromysin)

- warfarin eda lik lyf — notud sem bl6dpynnandi medferd. Pad eru auknar likur 4 ad pér bledi.
Laeknirinn mun taka reglulegar blodprufur til ad kanna storkueiginleika bl6dsins.

- berklalyf (rifampicin). Samhlida medferd med Dalacin og rifampicini getur haft 1 for med sér ad
virkni Dalacin verdur minni.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad.

Medganga:
Barnshafandi konur fa yfirleitt ekki medferd med Dalacin. R23id vid laekninn.

Brjostagjof:

Konur mega ekki hafa born 4 brjosti medan peer fa4 medferdo med Dalacin, par sem lyfid skilst ut
brjéstamjolk. Dalacin getur valdid nidurgangi, bl6di i haegdum eda Gtbrotum hja barni 4 brjosti. Ef
medferd er 6hjakvemileg verdur ad hatta brjostagjof. Spyrjio lekninn.

Akstur og notkun véla
Dalacin hefur engin ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arverkni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Dalacin inniheldur bensylalk6hél og natrium

Lyfi0 inniheldur 9,45 mg af bensylalkéholi i hverjum ml. Bensylalkohol getur valdio
ofnaemisvidbrogdum.

Bensylalkohol hefur verid tengt vid haettu 4 alvarlegum aukaverkunum p.m.t. ndunarerfioleikum
(heilkenni andkafa eda ,,gasping syndrome*‘) hja ungbérnum. Ekki gefa nyfeeddu barni (allt ad

4 vikna) lyfid nema leeknirinn hafi radlagt pad.

Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum bérnum (yngri en 3 dra), nema a0 radi leknisins eda
lyfjafreedings.

Pungadar konur og konur sem hafa barn 4 brjosti eiga ad leita rada hja lekninum eda lyfjafraedingi
vegna pess a0 mikid magn bensylalkoéhols getur safnast upp i likamanum og valdio aukaverkunum
(kallast bl6dsyring).



Leitadu rada hja lekninum eda lyfjafraedingi ef pu ert meo lifrar- eda nyrnasjukdém vegna pess ad
mikid magn bensylalkohols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast
blo6dsyring).

Lyfid inniheldur 8,9 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum ml. Petta jatngildir 8% af
daglegri hamarksinntoku natriums skv. rddleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Dalacin

Leaeknirinn getur sagt pér hversu storan skammt pu feerd og hversu oft. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum. Adeins laeknirinn
ma breyta skommtum.

Venjulega gefur leeknir eda hjukrunarfraedingur lyfio.
Dalacin er gefid rolega i @0 (innrennsli 1 &0d) eda beint i vodva (inndzling 1 vodva).

Radlagour skammtur er:

Fullordnir:

1.200-2.700 mg/solarhring sem skipt er i 2-4 skammta.

Gefhnir eru skammtar allt ad 4.800 mg/solarhring. Radlagour hdmarksstakskammtur 1 véova er 600 mg.

Aldraéir
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum. Fylgid fyrirmaelum laeknisins.

Born: Dalacin inniheldur 9,45 mg/ml af bensylalkoholi. Fyrirburar og nyburar mega ekki fa
bensylalkohol.

Born eldri en 1 manadar:
20-40 mg/kg/so6larhring sem skipt er i 3-4 skammta.
Skammtastaerd fer eftir pyngd barnsins, 6had pvi hvort pad er 1 yfirpyngd.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi:
Yfirleitt er ekki porf 4 ad breyta skommtum. Fylgdu fyrirmaelum laeknis.

Ef notaour er steerri skammtur en meaelt er fyrir um

Hafou samband vi0 leekni eda heilbrigdisstarfsfolk ef pu telur pig hafa fengio of mikid Dalacin, og pér
lidur illa.

Einkenni ofskdmmtunar eru 6gledi, uppkdst og nidurgangur.

Ef gleymist ad nota Dalacin

Oliklegt er ad skammtur gleymist par sem lyfid er gefid undir nakvaemu eftirliti
heilbrigdisstarfsmanna. Spyrou laekninn eda heilbrigdisstarfsmanninn ef pu telur ad skammtur hafi
gleymst.

Ef haett er ad nota Dalacin

Pu matt adeins rjufa eda hatta medferd i samradi vio lekninn.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Algengar aukaverkanir (koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
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- Langvarandi eda blodugur nidurgangur med magaverkjum eda hita, sem getur verid visbending
um parmabolgu (syndarhimnuristilbolgu (pseudomembrane colitis)). Hafou samband viod
leekninn.

- Verkir og proti i fotleggjum eda handleggjum vegna &dabolgu sem leidir til blootappa ef lyfid
er gefid of hratt 1 9. Hafou strax samband vid laekni eda bradamottoku.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
- Hjartastopp ef lyfid er gefid of hratt i 0. Hringid 1 112.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt

- Skyndileg hudutbrot, ndunarerfidleikar og yfirlid (4 nokkrum mintitum eda klukkustundum)
vegna ofnemis (bradaofnaemisvidbrogd/lost). Getur verid lifshattulegt. Hringio 1 112.

- Brjostverkur sem getur verid einkenni um mogulega alvarleg ofnaemisvidbrogo (nefnist Kounis-
heilkenni). Getur verid lifshattulegt. Hringid i 112.

- Nidurgangur, slim og bleding frd endaparmi vegna ristilbolgu (ristilbdlga af voldum
Clostridium difficile). Hafou samband vid laekninn.

- Svasin flognun og los hudar. Hafou samband vid lekni eda bradamottoku.

- Bloorumyndandi utbrot og bolga 1 hiid, einkum 4 hondum og fotum sem og 1 og i kringum
munn, asamt hita. Hafou samband vid laekni eda bradamottoku.

- Alvarleg hudutbrot med bolgu i hid og hudflognun a efsta lagi htidar. Hafdu strax samband vid
lekni eda bradamottoku.

- Gula (gullitud hud og hvita i augum). Hafou samband vid lekninn.

- Almennt slen, tilhneiging til bolgu (sykinga) einkum halsbolgu og hita vegna breytinga & blodi
(of fa hvit blodkorn). Getur ordid alvarlegt. Ef pt faerd hita skaltu hafa samband vid leekni eda
bradamottoku.

- Blading ur htid og slimhtd og marblettir vegna breytinga 4 bl6di (of faar blodflogur). Hafou
samband vid leekni eda bradamottoku.

- Vokvasofnun sem veldur bolgu i fotleggjum, 6kklum eda fotum, maedi eda 6gledi. Hafou
samband vid lekni eda bradamottoku.

- Dalacin getur valdid alvarlegum eda lifshattulegum aukaverkunum sem geta haft ahrif 4 htidina
e0a alra likamshluta, t.d. lifrina eda bloofrumur. borf gaeti verio a sjukrahusvist eda ad hatta
meodferd med Dalacin. Hafou strax samband vid leekninn ef pu faerd einhver af eftirtéldum
einkennum:

- Hudutbrot, ofsakladi, hiti, bolgnir kirtlar sem ekki hjadna, proti i vérum og tungu,
gullitun hudar og hvitu augna, évenjulegir marblettir eda bleedingar, mikil preyta eda
slappleiki, oveentir vodvaverkir eda tidar sykingar.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Algengar aukaverkanir (koma fram hj4 allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Huoutbrot, flekkott hudutbrot med litlum blodrum.

- Nidurgangur.

Sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

- Sundl, e.t.v. yfirlid vegna lags bl6oprystings vegna hradrar lyfjagjafar i &20. Hafdu samband vid
leekni.

- Magaverkir, uppkost, 6gledi.

- Ofsakladi.

- Verkir, igerd a stungustad.

- Breytingar & bragdskyni.

- Vodvamattleysi.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fram hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
- Hiti, utbrot 1 andliti og 4 handleggjum og fotleggjum.
- Klagi.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum):
- Bakflae0i/brjostsvioi.
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Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt

- Utbrot (ofsakladi) og proti. Getur verid lifshaettulegt. Hafdu samband vid lekni. Proti { andliti,
vorum og tungu getur verid lifshattulegur. Hringid i 112.

- Ofnemi, hiti, Gtbrot 1 andliti og & handleggjum og fotleggjum, ttbrot 4 hud, boélga 1 hid med
blodrum.

- Stadbundin erting eftir innsprautun.

- KI40i og utferd fra leggéngum (leggangabdlga).

A9 auki getur Dalacin haft i for med sér aukaverkanir sem yfirleitt verour ekki vart vid. bar er um ad
raeda breytingar a tilteknum malingum & rannsoknarstofu, t.d. blodprof og malingar a lifrarstarfsemi,
sem feerast aftur 1 edlilegt horf pegar medferd lykur.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjuikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Dalacin

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbidunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dalacin inniheldur

- Virka innihaldsefnid er klindamysinfosfat sem samsvarar 150 mg/ml af klindamysini.

- Onnur innihaldsefni eru bensylalkohol, tvinatriumedetat, natriumhydroxid (til ad stilla pH),

vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Dalacin og pakkningastaeroir
Dalacin 150 mg/ml er i einnota 2 ml og 4 ml lykjum sem stungulyf, lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup, Danmork.

Framleidandi
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, B2870 Puurs-Sint-Amands, Belgia.

Umbod 4 islandi
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i oktober 2026.


http://www.lyfjastofnun.is/

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar laeknum og heilbrigdisstarfsmonnum:

Ef Dalacin er gefid i vodva a ad gefa lyfio opynnt, en ef 1yfio er gefid 1 20 4 ad pynna pad.
Dalacin skal gefid med innrennsli i &8 4 a.m.k. 10-60 min. en ekki ma gefa lyfid 6pynnt sem
hledsluskammt (bolus) i a0.

Blandid med jafnprystinni saltvatnslausn eda jafnprystinni glukdsalausn.

Styrkur klindamysins ma ekki fara yfir 18 mg/ml og innrennslishradinn ma ekki vera meiri en
30 mg/min. Ekki ma gefa meira en 1.200 mg/klst. med innrennsli.

Of hroo inndeling 6pynnts klindamysins getur leitt til hjartastopps.

Ekki & ad nota Dalacin til medferdar vid heilahimnuboélgu, par sem pad berst ekki i negilegum meeli i
heila- og manuvokva.

Lyfi0 inniheldur 9,45 mg/ml af bensylalkoholi. Bensylalkohol getur valdid eiturdhrifum og
bradaofnamisvidobrogdum hja ungbérnum og bérnum allt ad 3 ara.

Eftirtalin efni eru 6samrymanleg klindamysini: Ampicillin, fenyt6in, barbitarét, aminofyllin,
kalsiumglukonat og magnesiumsulfat.
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