Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Dalacin
20 mg/g leggangakrem
klindamysin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. 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 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada jafnvel pott um sému sjikdomseinkenni sé ad reda.

- 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
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1. Upplysingar um Dalacin og vido hverju pad er notad

Dalacin leggangakrem er syklalyf (bakteriuhemjandi lyf) sem hemur bakteriuvoxt.
Dalacin leggangakrem ma nota vid bakteriusykingu i faedingarvegi af voldum bakteria, sem Dalacin
verkar gegn.

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

2. Adur en byrjad er ad nota Dalacin

Ekki ma nota Dalacin:

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir klindamysini, linkdmysini, hardri fitu (hjalparefni i stilum) eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

J ef pt hefur fengid ristilbolgu (colitis).

Varnadaroro og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi a0ur en Dalacin er notad ef pu:

- 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.

- ert med eda hefur 4dur verid med bolgusjikdom i pérmum (t.d. Crohns sjukdém eda
sararistilbolgu).

- feerd klada og svida i leggong, oft med hvitri utferd. Pad getur verid einkenni um sveppasykingu
sem Dalacin hefur ekki virkni gegn.

Veitio eftirfarandi athygli:
- Ekki ma hafa kynmdok né nota lyf eda hluti i leggdng (t.d. tidatappar eda legskol) medan a
medferd med Dalacin leggangakremi stendur.



- Ekki ma nota smokka eda hettur samtimis Dalacin par sem innihaldsefni Dalacin geta eydilagt
giimmiid pannig ad getnadarvornin virkar ekki.

Notkun annarra lyfja samhlida Dalacin

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau lyf sem fengin eru an lyfsedils. Petta 4 einnig vid um lyf sem keypt hafa
verid i atlondum, nattarulyf svo og vitamin og steinefni i storum skommtum.

Lattu leekninn vita ef pu tekur samtimis:
o Voovaslakandi lyf.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.

Medganga:
Dalacin ma almennt ekki nota 4 medgongu. Rae0did vid leekninn.

Brjostagjof:

Litil reynsla er af Dalacin leggangakremi og ekki er vitad hvort lyfid berst i brjostamjolk. Dalacin
getur valdid nidurgangi, blodi i haegdum eda Gtbrotum hja barni & brjosti. bvi skaltu ekki nota Dalacin
ef pt ert med barn 4 brjosti. Ef medferdin er naudsynleg skal haetta brjostagjof. Spyrjio leekninn.

Akstur og notkun véla
Dalacin hefur hvorki ahrif 4 6ryggi vio stjornun véla né haefhni til aksturs.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. 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. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Dalacin leggangakrem inniheldur bensylalkohoél, propylenglykdl (E 1520), setésterylalkéhdl og
polysorbat 60

Dalacin leggangakrem inniheldur 50 mg af bensylalkoholi 1 hverjum skammti (5 g). Bensylalkohol
getur valdid ofnemisviobrogdum og vegri, stadbundinni ertingu.

Dalacin leggangakrem inniheldur 250 mg af propylenglykoli i hverjum skammti (5 g). Propylenglykol
getur valdid hudertingu.

Dalacin leggangakrem inniheldur setosterylalkohol sem getur valdid stadbundnum hadutbrotum (t.d.
snertiofnaemi).

Dalacin leggangakrem inniheldur 250 mg af polysorbati 60 i hverjum skammti (5 g). Polysorbot getu
valdid ofneemisvidbrogdum. Segid lekninum fra pvi ef pt ert med eitthvert ofneemi.

3. Hvernig nota 4 Dalacin

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

Raolagdur skammtur er:
Fulloronir:
Ein stjokufylli (5 g) i leggdng ad kvoldi i 3-7 daga i r60.

Notkunarleiobeiningar:

{ hverri pakkningu er ein tapa af Dalacin leggangakremi og 7 stjokur (sprautur).
Stjokurnar eru notadar til ad koma kreminu fyrir i leggdngum.

1. Skrafid tappann af tGpunni og festid stjokuna & tupuna.
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2. brystio kreminu varlega inn i stjokuna. Pegar stjokubullan hefur pryst Gt ad fullu er stjakan full.
3. Takid stjokuna af tipunni og skrufid tappann aftur a.

A=
I 1
4. Leggist 4 bakid og rennid stjokunni gatilega eins langt inn i fedingarveginn og unnt er. Temid
sidan stjokuna med pvi ad prysta stjokubullunni varlega inn 1 stjokuna.
5 Dragid stjokuna varlega ut ur faedingarveginum. Hendid stjokunni eftir notkun.
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Ef notaour er steaerri skammtur en meaelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Dalacin
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Haldid medferd afram
naesta kvold fyrir svefn.

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 (geta komi fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- Oedlileg framganga fedingar.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum)
- Sveppasyking, getur verid alvarleg.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
- Alvarlegur nidurgangur vegna ristilbolgu. Hafdu samband vid laekni
- Hradari efnaskipti (ofvirkni skjaldkirtils).

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- Sveppasyking 1 leggongum (hvitsveppasyking i skopum og leggéngum).

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)
- Sveppasyking

- Bolga og verkir 1 og 1 kringum leggong

- Kl140i, utfero fra leggéongum (leggangaproti)

- Magaverkir, nidurgangur, 6gledi, uppkost, haegdatregda

- Hofuoverkur, svimi

- Utbrot

- bvagferasyking



- Sykur 1 pvagi, frodukennt pvag vegna eggjahvituefna i pvaginu

- Verkir, hiti og proti vegna bolgu

- Bolga i efri hluta 6ndunarfzra (nefi, kinnholum, koki og halsi med hosta, hnerra og hita). Efri
hluti 6ndunarfeera eru barkakyli og barki dsamt berkjum sem enda i lungnablodrum

- Bragotruflanir

- Bakverkir

- Oreglulegar og miklar bleedingar

- KI40i (annars stadar en i leggdngum).

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum)
- Bakteriusyking

- Ofnaemi

- Bloonasir

- Andremma, vindgangur, upppemba/paninn magi

- Verkir 1 grindarholi

- Ro0i og kladi 1 ytri kynfeerum

- Ro01 i huo, ofsakladi

- Verkir og svidi vio pvaglat.

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dectla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
- Magavandamal

- Utbrot, itbrot med raudum flekkjum og litlum blédrum

- Verkir i tengslum vid egglos (legslimuflakk)

- Verkir og proti vegna bélgu

- Bakfladi/brjostsvidi

- Sveppir/sveppasyking i hud.

Dalacin getur einnig valdid aukaverkunum sem pt1 verdur venjulega ekki vor vio. Pad & vid um
breytingar 4 akvednum rannséknarnidurstodum, t.d. pvag- og blodprufum, sem verda edlilegar 4 ny
pegar medhondlun er hett.

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma 4 Dalacin

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbtdunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé 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. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dalacin leggangakrem 20 mg/g inniheldur

- Virka innihaldsefnid er klindamysin.

- Onnur innihaldsefni eru sorbitanmonosterat, polysorbat 60, propylenglykol (E 1520), sterinsyra,
setosterylalkohol, setylpalmitat, paraffinolia, bensylalkohol, hreinsad vatn.


http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a qtliti og pakkningastaerdir
Dalacin leggangakrem er hvitt, pykkt krem.
Leggangakremid er i 40 g plasttapu, 7 stjokur fylgja kreminu.

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

Framleioandi
Pfizer Service Company BV, Hermeslaan 11, 1932 Zaventem, Belgia.

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2026.
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