SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Dalacin 10 mg/ml huofleyti.

2. INNIHALDSLYSING
Klindamysinfosfat, samsvarandi klindamysini 10 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Metylparahydroxybenséat (E218) 3 mg/ml og setosterylalkéhdl 25 mg/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Huofleyti.

Huofleytid er hvitt til beinhvitt fleyti.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Prymlabdlur (acne vulgaris) i erfioum tilvikum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar:

Fullordnir:

Borid & tvisvar sinnum & solarhring.

Born:
Reynsla af notkun lyfsins hja bornum liggur ekki fyrir og pvi eiga born ekki ad nota lyfid.

Aldradir:
Reynsla af notkun lyfsins hja 6ldrudum liggur ekki fyrir og pvi eiga aldradir ekki ad nota lyfid (sja
kafla 5.2).

Lyfjagjof:

Hreinsid og perrid hudsvaoid sem bera skal lyfid a.

Berid Dalacin hudfleytid i punnu lagi & hidsvaedid sem medhondla a. Berid adeins litid magn & i hvert
skipti.

4.3  Frébendingar

Ofnami fyrir klindamysini, linkémysini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Sjuklingar sem eru med sogu um ristilbélgu af véldum syklalyfja.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fordast skal ad hudfleytid komist i snertingu vid augu og munn. Ef hadfleytio fer i augu skal skola
augun vandlega med rennandi vatni.



Notkun klindamysin hudfleytis leidir til pess ad syklalyf frasogast af yfirbordi hidarinnar (sja
kafla 5.2).

I 6llum upplysingum um lyfid skal koma fram ad vegna hattu & ad bakteriur verdi 6naemar fyrir pvi
eigi eingbngu ad nota lyfid vid prymlabdlum i erfioum tilvikum og i eins stuttan tima og unnt er.

Klindamysin til inntdku og til inngjafar i @d hefur, eins og 6nnur syklalyf, tengst tilvikum um svasinn
nidurgang, ristilbolgu og syndarhimnuristilb6lgu (pseudomembraneous colitis) i allt ad nokkrar vikur
eftir ad medferd er hatt (sja kafla 4.8).

Einungis hefur verid greint fra faum slikum tilvikum eftir dtvortis notkun klindamysins.

Hafa skal i huga mdguleika 4 ristilbdlgu af véldum syklalyfija.

Komi fram sveesinn eda langvarandi nidurgangur skal haetta medferdinni og gera videigandi
greiningarprof og hefja medferd ef naudsynlegt pykir.

Dalacin hadfleyti inniheldur:
Metylparahydroxybenséat (E218), sem getur valdid ofnemisvidbrogoum (geta komid fram eftir
ad medferd er heett).
- Setosterylalkohol, sem getur valdid stadbundnum hadutbrotum (t.d. snertiexemi).

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Altaek notkun klindamysins getur aukid verkun tauga- og védvablokka. pvi skal geeta varudar vio
notkun Dalacin hja sjaklingum sem nota slik Iyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga:
Dalacin hudfleyti & eingdbngu ad nota & 1. pridjungi medgodngu ef bryna naudsyn ber til. EKki liggja
fyrir fullnegjandi samanburdarrannséknir hja barnshafandi konum & 1. pridjungi medgéngu.

I kliniskum rannséknum hefur alteek notkun klindamysins hja pungudum konum & 2. og 3. pridjungi
medgongu ekki tengst aukinni tioni fedingargalla.

Brjostagjof:

Ekki er vitad hvort klindamysin skilst ut i médurmjoélkina eftir Gtvortis notkun Dalacin hudfleytis. Vi
alteeka notkun skilst klindamysin Ut i brjostamjolk i mismiklum meeli, i péttni fra <0,5 til

3,8 mikrég/ml.

Klindamysin getur hugsanlega haft neikveaed ahrif & parmafléruna hjé barni & brjosti, med einkennum
eins og nidurgangi eda bl6di i haegdum eda utbrotum. Notkun Klindamysins er ekki rad16gd samhlida
brjostagjof og taka skal akvoroun um annadhvort ad hetta brjostagjof eda velja annan medferdarkost.
Meta parf avinning af brjéstagjof m.t.t. proska og heilsu med hlidsjon af kliniskri pérf modur fyrir
klindamysin.

Frjosemi:

Frjésemisrannsoknir & rottum sem fengu klindamysin til inntoku syndu engin merki um truflanir &
frjosemi eda ahrif & getu til pérunar.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Klindamysin hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

I t6flunni hér ad nedan eru taldar upp aukaverkanir sem fram hafa komid i kliniskum rannséknum og
eftir markadssetningu lyfsins, eftir liffeeraflokki og tioni. Tioni aukaverkana er skilgreind a eftirfarandi
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hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog
sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp

fyrst.

Meira en 1% sjuklinga mega buast vid ad fa hudertingu sem er algengasta aukaverkun vid notkun
huofleytisins.

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Harslidursbolga*
at fré fyrirliggjandi gdgnum)

Augu
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Augnverkir®
at fré fyrirliggjandi gdgnum)

Meltingarfeeri )
Algengar (> 1/100 til <1/10) Opegindi fra meltingarfeerum

Mjdg sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) Ristilbolga

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni Kvidverkir*, nidurgangur, syndarhimnuristilbdlga
at fra fyrirliggjandi gégnum) (pseudomenbranous colitis)* (sja kafla 4.4)

Had og undirhad
Algengar til mjég algengar (>1/100) Huderting, ofsakladi, kladi, hdrundsrodi, purr hug,
flasa

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni
at fré fyrirliggjandi gdgnum) Snertihtdbolga*

*Augnverkir eru afleiding rangrar notkunar Dalacin hlofleytis.
*Aukaverkanir sem hafa komid fram eftir markadssetningu.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Dalacin hudfleyti getur frasogast i negilega miklu magni til ad valda alteekum einkennum.
I tilfellum ofskdmmtunar skal veita almenna einkenna- og studningsmedferd eftir atvikum.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykingalyf til medferdar & gelgjubdlum, ATC-flokkur: D 10 AF 01,

Verkunarhattur:
Klindamysin er syklalyf sem tilheyrir hopi linkdsamida sem hemur nymyndun proteina i bakterium.
pad binst vid 50S-undireiningu ribdséma i bakterium og hefur ahrif & badi nymyndunar- og

,,,,,

vatnsrofi in vivo i klindamysin sem er virkt gegn bakterium.
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Klindamysin hefur reynst virkt in vitro gegn stofnum eftirtalinna lifvera:

A medal loftfelna Gram-jakveedra stafbakteria (bacilli) sem ekki mynda gro er:
Propionibacterium acnes.

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

sykilinn (% T/MIC).

Onami

Onami Propionibacterium acnes fyrir klindamysini getur verid af véldum stokkbreytinga &
bindistadnum fyrir syklalyf & rRNA eda metyltengingar sérteekra nukleotioa i 23S-RNA &

50S undireiningu rib6sdma i bakterium. pessar breytingar geta haft veruleg ahrif hvad vardar
krossdneemi gegn makrolidum og streptograminum B (MLSg-6naemi). Mala a virkjanlegt énami fyrir
klindamysini hja makrélidadbneemum bakteriustofhum & reektunardiski (D-zone test). Synt hefur verio
fram & krossénaemi milli klindamysins og linkdmysins.

Algengi aunnins 6namis einstakra bakteriutegunda getur verio breytilegt fra einu landsvaedi til annars
og fra einum tima til annars og notkun stadbundinna upplysinga um 6nzmi er raolégo, einkum vid
medhondlun alvarlegra sykinga. Leita skal sérfraediradgjafar pegar stadbundin Utbreidsla énaemis er
pannig ad notkun lyfsins er vafasém, einkum gegn vissum tegundum sykinga. Orverufredileg greining
er radloga til ad stadfesta sykilinn og neemni hans gegn klindamysini pegar um er ad reeda alvarlegar
sykingar eda medferd sem hefur brugdist.

Venjulega er dnemi skilgreint med hlidsjon af neemismdérkum (breakpoints) fyrir syklalyf til alteekrar
notkunar. Pessi neemismaork geta haft minni pydingu fyrir Gtvortis notkun klindamysins. Ekki er eining
innan EUCAST um hvort skilgreina eigi 6neemi samkvaemt faraldsfreedilegum moérkum (cut-off
values) (ECOFFS) frekar en kliniskum naemismérkum sem akvoroud eru fyrir alteka notkun.
Neaemismork EUCAST fyrir loftfelnar bakteriur eru <4 mg/1. Flestar rannsoknir & P. acnes syndu ad
minnst 90% kliniskra stofna voru nemir skv. pessu viomidi. Midad vid sambandid & milli kliniskra
nidurstadna hja sjuklingum med gelgjubdlur og lagmarks heftistyrks klindamysins fyrir P. acnes
stofna eru gildi allt ad 256 mg/I talin neem fyrir klindamysini sem notad er Gtvortis.

5.2 Lyfjahvorf

Mijdg litid magn klindamysins malist i sermi (0-3 ng/ml) og minna en 0,2% skammitsins er endurheimt
sem klindamysin i pvagi eftir endurtekna stadbundna notkun klindamysin fosfasts af styrk sem
samsvarar 10 mg klindamysins i millilitra i isopropyl alkéhol og vatnslausn.

Synt hefur verid fram & virkni klindamysins a filapenslum hja sjaklingum med prymlabolur. Eftir
stadbundna notkun klindamysins hudlausnar i 4 vikur var medalpéttni syklalyfsverkunar i filapenslum
sem hofdu verid fjarleegdir 597 mikrog/g filapenslainnihaldi (a bilinu 0-1.490). In vitro hamlar
klindamysin Propionibacterium acne i 6llum raektunum (MIC 0,4 mikrég/ml). Friar fitusyrur &
yfirbordi htdarinnar minnkudu Ur u.p.b.14% i 2% eftir notkun klindamysins.

Aldradir

I Kliniskum ranns6knum & Gtvortis notkuna klindamysinfosfati i formi skeidakrems (2%) voru ekki
naegilega margir einstaklingar & aldrinum 65 é&ra og eldri til ad akvarda 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 ahrif:
Nidurstddur rannsdkna a eitrunarahrifum klindamysins & litninga, m.a. sméakjarnarannsokn & rottum og
»Ames Salmonella Revision* rannsokn, hafa gefid neikvada svorun.

Eiturverkun & e&xlun:

Frjosemirannsoknir & rottum sem fengu allt ad 300 mg/kg/s6larhring skammti til inntdku (u.p.b.

1,1 faldan radlagdan hamarksskammt fyrir menn midad vid mg/m2) syndi ekki fram & ahrif a frjosemi
eda heefni til porunar.

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 &
proskun adeins vio skammta sem hofdu eiturahrif & modurina.

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

Ekki er heegt ad yfirfeera nidurstddur Ur rannséknum & axlun hjé dyrum fyrirvaralaust yfir & menn.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumlaurylsarkosinat, metylparahydroxybenséat (E218), glycerdl, sterinsyra, monélein
(Lexemul T), setosterylalkdhol, isosterylalkélhél og hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmali um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastflaska sem inniheldur 30 eda 60 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmork.



8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 940045 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. oktober 1994.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. oktober 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

8. jani 2020.



