SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dalacin 20 mg/g skeidarkrem.

2. INNIHALDSLYSING

Klindamysin 20 mg/g, sem klindamysinfosfat.

Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver 5 g skammtur inniheldur bensylalkéhol 50 mg, setdsterylalkéhol 160,5 mg og propylenglykal
(E 1520) 250 mg (jafngildir 5% (w/v)).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Skeidarkrem.

Huvitt, pykkt krem.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Bakteriusykingar i leggéngum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

1 stjokufylli (5 g) i leggdng ad kvéldi i 3-7 daga i r6o.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir klindamysini, linkémysini, hardri fitu (grunnuppistddu i stilum, sem samanstendur
af blondu glyserida med mettudum fitusyrum) eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

- Sjuklingar sem hafa fengid ristilbolgu af voldum syklalyfja.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Adur en og eftir ad medferd med klindamysini hefst gati purft ad Gtiloka adrar sykingar, p. & m.

Trichomonas vaginalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis og lekandasykingar, med

videigandi rannsoknarstofupréfunum.

Notkun klindamysins getur valdid yfirvexti 6rvera sem eru 6nemar fyrir lyfinu, sér i lagi gersveppa.

Einkenni sem benda til syndarhimnuristilb6lgu geta komid fram vid eda eftir notkun syklalyfja (sja

kafla 4.8). Greint hefur verid fra syndarhimnuristilbdlgu vid notkun naerri allra syklalyfja, p. & m.

klindamysins, og getur han verid misjafnlega alvarleg, allt fra pvi ad vera veeg yfir i ad vera

lifsheettuleg. Mikilveegt er ad hafa petta i huga pegar sjuklingar fa nidurgang eftir ad hafa fengid

syklalyf. Sjuklingar med midlungi alvarleg einkenni geta fengid bata eftir ad hatt er ad nota lyfid.

Verdi vart vid svaesinn eda langvarandi nidurgang (nidurgang af véldum syklalyfja) medan a4 medferd
med Dalacin skeidarkremi stendur skal haetta medferdinni og bregdast vid med sjukdémsgreiningu og
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videigandi medferd. Undir pessum kringumstaedum maé ekki nota lyf sem draga Ur hreyfingum i
meltingarvegi.

Geeta skal vartdar pegar klindamysin er avisad einstaklingum med bolgusjukdom i pérmum, s.s.
Crohns-sjukdom eda séraristilbélgu.

Eins og vid & um allar sykingar i leggéngum skal fordast ad hafa kynmék medan & medferd med
klindamysin skeidarkremi stendur. I Dalacin skeidarkremi eru hjalparefni sem geta minnkad verkun
hluta ar latex eda gummii, svo sem smokka eda hetta. bvi er rétt ad nota ekki slika hluti innan 72 Kist.
fr4 medferd med Dalacin skeidarkremi par sem slikt geeti leitt til minnkadrar virkni getnadarvarna eda
minnkad vorn gegn kynsjukdomum.

Sjuklingurinn & ekki ad nota adrar vorur i leggdng (t.d. tidartappa eda utskolun) medan & medferd med
klindamysin skeidarkremi stendur.

Dalacin skeidarkrem inniheldur bensylalkohol, prépylenglykol (E 1520), setdsterylalk6hol

Dalacin skeidarkrem inniheldur 10 mg/g af bensylalkéholi sem getur valdid ofneemisvidbrégdum og
veegri stadbundinni ertingu. Einn skammtur inniheldur 5 g af skeidarkremi sem jafngildir 50 mg af
bensylalkéholi.

Dalacin skeidarkrem inniheldur 50 mg/g af propylenglykdli sem getur valdid ertingu i hid. Einn
skammtur inniheldur 5 g af skeidarkremi sem jafngildir 250 mg af prépylenglykoli.

Dalacin skeidarkrem inniheldur setosterylalkéhol sem getur valdid stadbundnum haddtbrotum (t.d.
snertiexemi).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun hj& bornum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun annarra skeidarlyfja samhlida klindamysini.

Synt hefur verid fram & a0 alteek gjof klindamysins hefur tauga-védva blokkandi ahrif sem getur aukid
verkun tauga- og vodvablokka. bvi skal geeta var(dar vid notkun Dalacin hja sjuklingum sem nota slik

Iyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:
Dalacin skeidarkrem & ekki ad nota a fyrsta pridjungi medgongu par sem ekki liggja fyrir fullnzegjandi

samanburdarrannsoknir hja barnshafandi konum & fyrsta pridjungi medgongu.

I kliniskum ranns6knum hefur notkun lyfja sem innihalda klindamysin i leggong hja konum & 2. og
3. pridjungi medgdngu og altaek notkun klindamysinfosfats & 2. og 3. pridjungi medgdngu ekki tengst
aukningu & faedingargdllum. Dalacin skeidarkrem er pvi 6hett ad nota & 2. og 3. pridjungi medgdngu
ef bryna naudsyn ber til.

Brjostagjof:

Ekki liggja fyrir upplysingar um hvort klindamysin skiljist Gt i brjéstamjolk eftir notkun Dalacin
skeidarkrems. Vid alteeka notkun skilst klindamysin Gt i brjéstamjolk i mismiklum meeli, i péttni fra
<0,5 til 3,8 mikrog/ml.

Klindamysin getur hugsanlega haft neikvaed ahrif & parmafléruna hja barni & brjosti, med einkennum
eins og nidurgangi eda bl6di i heegdum eda utbrotum. Notkun klindamysins i skeid er ekki radlogo
samhlida brjostagjof og taka skal akvérdun um annadhvort ad heetta brjéstagjof eda velja annan
medferdarkost. Meta parf &vinning af brjéstagjof m.t.t. proska og heilsu med hlidsjon af kliniskri porf
maoadur fyrir klindamysin.



Frjosemi:
Frjésemisrannsoknir & rottum sem fengu klindamysin til inntéku syndu engin merki um truflanir &
frjosemi eda ahrif & getu til porunar.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Klindamysin hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

I toflunni hér ad nedan eru taldar upp aukaverkanir sem fram hafa komid i kliniskum rannséknum og
eftir markadssetningu lyfsins, eftir liffeeraflokki og tidni. Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi
hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjdg
sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp

fyrst.

Oryggi klindamysin skeidarkrems var metid badi hja sjiklingum sem ekki voru barnshafandi og
sjuklingum sem voru & 2. og 3. pridjungi medgongu. Greint var fra eftirfarandi medferdartengdum
aukaverkunum hja minna en 10% sjuklinga.

Sykingar af véldum sykla og
snikjudyra

Algengar (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla
tioni at fré fyrirliggjandi gégnum)

Sveppasyking, hvitsveppasyking
Bakteriusyking

Hvitsveppasyking (i hadinni)

Onamiskerfi
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)

Ofnaemi

Innkirtlar
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Skjaldvakaeitrun

Taugakerfi
Algengar (=1/100 til <1/10)

Hofudverkur, sundl, breytt bragdskyn

Eyru og vélundarhus
Sjaldgafar (>1/1000 til <1/100)

Svimi

Ondunarferi, brjosthol og
midmeeti
Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1000 til <1/100)

Syking i efri hluta 6ndunarfera

Blédnasir




Meltingarfeeri

Algengar (>1/100 til <1/10) Kvidverkir, heegdatregda, nidurgangur, 6gledi,
uppkost
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100) paninn kvidur, andremma, vindgangur

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad dxtla | Syndarhimnuristilbdlga (pseudomembranous colitis)*,
tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum) meltingarfeeratruflanir, meltingartrufiun

Had og undirhad
Algengar (>1/100 til <1/10) KI4adi (ekki & ikomustad), utbrot

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) Horundsrodi, ofsakladi

Tidni ekki pekkt (ekki hagt ad aaetla | Drofnudrdudtbrot
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Stodkerfi og bandvefur

Algengar (>1/100 til <1/10) Bakverkir

Nyru og pvagferi

Algengar (=1/100 til <1/10) pvagfarasyking, sykurmiga, préteinmiga
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100) pvaglatstregda

Medganga, seengurlega og

burdarmal )

Algengar (>1/100 til <1/10) Oedlileg feeding

Axlunarfeeri og brjést

Mjdg algengar (>1/10) Hvitsveppasyking i skopum og leggéngum
Algengar (>1/100 til <1/10) Skapa- og leggangabolga, skapa- og leggangakvillar,

truflun & tidum, verkir i skdpum og leggéngum,
millitidabledingar, Gtferd ar leggdbngum

Sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100) Skapa- og leggangabdlga af voldum Trichomonas,
syking i leggdngum, verkir i grindarholi

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad axtla | Legslimuvilla
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum)

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad axetla | Verkir, bolga
tioni at fré fyrirliggjandi gégnum)

Rannsdknanidurstodur )
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad axtla | Oedlilegar nidurstddur ur érverupréfunum
tioni at fré fyrirliggjandi gégnum)

*Aukaverkanir sem hafa komid fram eftir markadssetningu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Engin gdgn liggja fyrir um ofskdmmtun klindamysins. Dalacin skeidarkrem getur frasogast i naegilega
miklu magni til ad valda alteekum einkennum.
Vid ofskdmmtun skal veita medferd i samreemi vid einkenni og studningsmedferd eftir pvi sem vid &.

Ef lyfid er tekid inn fyrir slysni getur pad leitt til &hrifa sem eru sambarileg vid ahrif af
medferdarskammiti klindamysins til inntdku.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykingalyf og sotthreinsandi lyf vid kvensjakdémum, ATC-flokkur: G 01 A A
10.

Verkunarhattur

Klindamysin er syklalyf af flokki linkésamida sem hemur nymyndun préteina i bakterium. bad binst
vid 50S-undireiningu rib6soma i bakterium og hefur ahrif & pydingaferlid. P ad klindamysinfosfat sé
ovirkt in vitro, umbreytist efnid med hrédu vatnsrofi in vivo i klindamysin sem er virkt gegn
bakterium.

Klindamysin er virkt in vitro gegn flestum stofnum eftirtalinna lifvera sem tengjast bakteriusykingum i
leggbngum:

- Bacteroides spp.

- Gardnerella vaginalis

- Mobiluncus spp.

- Mycoplasma hominis

- Peptostreptococcus spp.

Lyfhrif
Samband er & milli verkunar og pess tima sem péttni lyfsins er yfir lagmarksheftistyrk (MIC) fyrir

sykilinn (% T/MIC).

Onami

Onami fyrir klindamysini er venjulega af vldum breytinga & bindistadnum & ribdsémum, oftast med
efnafraedilegum breytingum & RNA bdsum eda med punktstokkbreytingum i RNA eda stundum i
préteinum. Krossénaemi hefur komid fram in vitro milli linkésamida, makrolida og B-streptdgramina
hja sumum lifverum. Komid hefur fram krossénaemi milli klindamysins og linkémysins.

Venjulega er dnemi skilgreint med hlidsjon af neemismdérkum (breakpoints) fyrir syklalyf til alteekrar
notkunar. Pessi neemismork geta haft minni pydingu fyrir tvortis notkun klindamysins. Ekki er eining
innan EUCAST um hvort skilgreina eigi 6neemi samkvaemt faraldsfredilegum moérkum (cut-off
values) (ECOFFS) frekar en kliniskum naemismdrkum sem akvordud eru fyrir alteeka notkun.
Naemismork EUCAST fyrir loftfeelnar bakteriur eru <4 mg/1 p6 ad Gardnerella og Mobiluncus spp.
séu ekki sérstaklega taldar med. EUCAST hefur engin nemismork fyrir Mycoplasma spp. Ollu jafna
eru rektun og nemisprof & bakterium ekki framkveemd til ad stadfesta greiningu og til leidbeiningar
vardandi medferd vid bakteriusykingum i leggéngum.

5.2 Lyfjahvorf

Hja 6 heilbrigdum konum sem fengu 100 mg skammt af skeidarkremi 2% a solarhring i 7 sélarhringa, var
frasog yfir i bl6dras u.p.b. 4% (& bilinu 0,6-11%) af gefnum skammti. Hamarkspéttni klindamysins i sermi
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var ad medaltali 18 ng/ml (4 bilinu 4-47 ng/ml) & fyrsta degi og 25 ng/ml (& bilinu 6-61 ng/ml) & 7. degi.
Hamarkspéttnin nadist u.p.b. 10 Kist. eftir gjof skammitsins (& bilinu 4-24 klst.).

Hja 5 konum sem voru med bakteriusykingar i leggéngum og fengu 100 mg skammt af skeidarkremi 2%
a solarhring i 7 s6larhringa samfellt, frasogadist klindamysin haegar og var minna breytilegt en hja peim
sem voru heilbrigdar. U.p.b. 4% (a bilinu 2-8%) af skammtinum frasogadist yfir i blédras. Hamarkspéttni
klindamysins i sermi var ad medaltali 13 ng/ml (& bilinu 6-34 ng/ml) & fyrsta degi og 16 ng/ml (& bilinu
7-26 ng/ml) & 7. degi. Hamarkspéttnin nadist u.p.b. 14 Kist. eftir gjof skammtsins (& bilinu 4-24 klst.).

Litil eda engin uppsofnun i blodras sést af klindamysini eftir endurtekna skammta af skeidarkremi.
Helmingunartimi i bl6dras er 1,5-2,6 Kist.

Aldradir:

[ Kliniskum rannsoknum & stadbundinni notkun klindamysinfosfats 2% skeidarkrems voru ekki
neegilega margir einstaklingar & aldrinum 65 ara og eldri til ad dkvarda hvort peir bregdist vid pvi &
annan hatt en yngri einstaklingar.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Krabbameinsvaldandi ahrif:

Engar langtimarannséknir & dyrum hafa farid fram til ad meta hugsanleg krabbameinsvaldandi &hrif
klindamysins.

Stokkbreytandi hrif:
Nidurstddur rannsdkna a eitrunarahrifum klindamysins & litninga, m.a. sméakjarnarannsokn & rottum og
»Ames Salmonella Revision* rannsokn, hafa gefid neikvada svorun.

Eiturverkun & aexlun:

Frj6semirannsoknir & rottum sem fengu allt ad 300 mg/kg/sélarhring klindamysin skammt til inntoku
(u.p.b. 31 faldan radlagdan hamarksskammt fyrir menn midad vid mg/m?) syndi ekki fram & ahrif &
frjosemi eda heaefni til pérunar. Engar frjésemirannsoknir hafa verid gerdar & dyrum med gjof um

leggdng.

I ranns6knum & proskun fosturvisa og fostra hja rottum eftir inntéku klindamysins og rannséknum &
proskun fosturvisa og féstra hja rottum og kaninum eftir gjof lyfsins undir hid saust eiturahrif a
proskun adeins vido skammta sem héfou eiturahrif & modurina.

Rannsoknir & eiturahrifum & aexlun hja rottum og kaninum eftir inntdku klindamysins (adeins hja
rottum) og gjof lyfsins undir hud, syndu engin merki um réskun & frjésemi eda skadleg ahrif & fostur,
nema vid skammta sem hofou eiturahrif & médurina.

Rannsdknir & exlun sem gerdar voru & rottum og masum, sem fengu 100 til 600 mg/kg/dag af
klindamysini til innt6ku og med inndalingu, syndu engin merki um skadleg ahrif & fostur af véldum
klindamysins. I einum musastofni saust holgémar i fostrum en st svérun kom ekki fram hja 6rum
musastofnum eda 6drum tegundum og telst pvi vera sérteek fyrir stofninn.

EKKi er heegt ad yfirfeera nidurstéour ar rannsoknum a axlun hja dyrum fyrirvaralaust yfir & menn.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Sorbitaneinsterat, polysorbat 60, propylenglykol (E 1520), stearinsyra, setdsterylalkohol, setylpalmitat,
paraffinolia, bensylalkéhdl, hreinsad vatn.



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

24 manuair.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerdilats og innihald

Plasttlpa. Stjokur fylgja. Ein stjaka ramar 5 g af skeidarkremi.
40 g tapa med 7 einnota stjokum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Rétt fyrir notkun lyfsins er stjaka fest vid tipuna og fyllt par til stjokubullan hefur ad fullu prystst Gt.

Losid stjokuna af tapunni. Leggist & bakid og rennid stjokunni eins langt inn i leggdngin og unnt er, an

pess ad valda 6paegindum. Taemid sidan stjokuna med pvi ad yta stjokubullunni inn. Hendid stjokunni

eftir notkun.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Pfizer ApS

Lautrupvang 8

2750 Ballerup

Danmork.

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 930251 (IS).
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