Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Dalacin
150 mg og 300 mg hord hylki
klindamysin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Dalacin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dalacin
Hvernig nota & Dalacin
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Dalacin
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Dalacin og vid hverju pad er notad

Dalacin hylki innihalda syklalyf.
Dalacin er notad til medferdar vio sykingum af voldum bakteria.

2. Adur en byrjad er ad nota Dalacin.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

Ekki ma nota Dalacin:
- Ef um er ad reeda ofneemi fyrir klindamysini, linkdmysini eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Dalacin er notad ef pu:

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

- ert med eda hefur adur verid med lifrar- eda nyrnasjukdom.

- feerd klada og svida i hud eda slimhd. Pad getur verid merki um sveppasykingu sem Dalacin
hefur ekki virkni gegn.

- feerd mikinn eda langvarandi, bl6dugan nidurgang medan a medferd med Dalacin stendur, eda i
allt ad 2 manudi eftir ad medferdinni er lokid. bad getur verid visbending um alvarlega
parmabdlgu (syndarhimnuristilbdlgu, pseudomembrane colitis). Ekki ma nota lyf vid nidurgangi
nema samkvaemt fyrirmaelum leeknisins.

- feerd ofneemisviobrogd eda alvarleg utbrot & hid. Hafdu tafarlaust samband vid leekninn.

Bradur nyrnakvilli getur komid fyrir. Vinsamlega latid laekninn vita um &ll lyf sem eru notud og hvort
saga um starfstruflun i nyrum sé til stadar. Hafid tafarlaust samband vid laekni ef vart verdur vid minni
pvagmyndun, vékvaséfnun sem veldur bélgu i fétleggjum, 6kklum eda fétum, maedi eda 6gledi.



Vid langtimanotkun mun leknirinn taka blédsyni reglulega til ad fylgjast med hvort lifrar- og
nyrnastarfsemi sé edlileg hja pér.

Vegna hattu & bolgu og séri i vélinda er mikilvaegt ad taka Dalacin alltaf nakvemlega eins og lyst er i
kafla 3.

Notkun annarra lyfja samhlida Dalacin

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, lyf sem keypt hafa verid i atléndum, nattarulyf,
vitamin og steinefni i storum skémmtum sem og feedubotarefni.

Segdu laekninum fra pvi ef pu notar samhlida:

- vOdvaslakandi Iyf.

- onnur syklalyf (erytromysin).

- warfarin eda lik lyf — notud sem bl6dpynnandi medferd. bad eru auknar likur & ad pér bleadi.
Laeknirinn mun taka reglulegar blddprufur til ad kanna storkueiginleika bléosins.

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

Notkun Dalacin med mat eda drykk
Taktu Dalacin hylkin i heilu lagi med minnst 1 fullu glasi af vatni og minnst 30 minutum &dur en lagst
er niour.

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

Medganga
Barnshafandi konur fa yfirleitt ekki medferd med Dalacin. Radid vid leekninn.

Brjostagjof

Konur mega ekki hafa bérn a brjosti medan peer f& medferd med Dalacin, par sem lyfio skilst ut i
brjostamjélk. Dalacin getur valdid nidurgangi, bl6di i haegdum eda Gtbrotum hja barni a brjosti. Ef
medferd er 6hjakvaemileg verdur ad haetta brjostagjof. Spyrjid leekninn.

Akstur og notkun véla
Dalacin hefur engin ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Dalacin inniheldur laktésa (mjolkursykur)
Ef 6pol fyrir sykrum (p.m.t. lakt6sa) hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er
tekid inn.

3. Hvernig nota & Dalacin

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Dalacin hylki & ad taka i heilu lagi med minnst 1 fullu glasi af vatni og minnst 30 minatum &dur en
lagst er nidur til pess ad fordast hugsanlega ertingu i vélinda.



Radlagdur skammtur er:
Fullordnir:

Dalacin hylki 150 mg:

2-3 hylki 2-4 sinnum & s6larhring.

Dalacin hylki 300 mg:
1-2 hylki 2-3 sinnum & s6larhring eda 1 hylki 4 sinnum & solarhring.

Born eldri en 1 manadar:

Skammtasteerdir fara eftir likamspunga barnsins, 6had pvi hvort pad er i yfirpyngd. Spyrdu laekninn.
Dalacin hylki mé ekki gefa bornum undir 15 kg. Dalacin m& einungis nota handa bérnum sem geta
gleypt heil hylki.

15-25 kg: eitt 150 mg hylki 3-4 sinnum & s6larhring.

30-40 kg: eitt 150 mg eda 300 mg hylki 3-4 sinnum & solarhring.

Lyfjagjof
Dalacin hylki & ad taka i heilu lagi med minnst 1 fullu glasi af vatni og minnst 30 minatum &dur en
lagst er nidur til pess ad fordast hugsanlega ertingu i vélinda.

Born yngri en 1 manadar:
Dalacin & ekki ad gefa bérnum yngri en 1 manadar.

Aldradir: EkKki er porf & ad minnka skammta. Fylgdu fyrirmalum leeknis.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi: EkKi er venjulega porf 4 ad minnka skammta. Fylgdu fyrirmalum
leeknis.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Hafou samband vid laekni, bradaméttoku eda lyfjafreeding ef pa hefur tekid steerri skammt en malt er
fyrir um i pessum fylgisedli eda meira en leeknirinn hefur avisad og pér lidur illa. Hafdu pakkninguna
medferdis.

Einkenni ofskdmmtunar eru 6gledi, uppkdst og nidurgangur.

Ef gleymist ad taka Dalacin

Ef pa gleymir ad taka Dalacin skaltu taka naesta skammt um leid og pu manst eftir pvi. Ef komid er ad
naesta skammiti skaltu sleppa peim skammti sem gleymdist. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp
skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad taka Dalacin
Mikilveegt er ad klara allan Dalacin skammtinn pvi annars getur sjukdémurinn blossad upp ad nyju.
Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir:

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum)

- Langvarandi eda bl6dugur nidurgangur med magaverkjum eda hita, sem getur verid visbending
um parmabélgu (syndarhimnuristilbdlgu (pseudomembrane colitis)). Hafdu samband vid
leekninn.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt
- Skyndileg hadutbrot, 6ndunarerfidleikar og yfirlid (& nokkrum minatum eda klukkustundum)
vegna ofnemis (bradaofnaemisvidbrogd/lost). Getur verid lifshaettulegt. Hringid i 112.
- Gula (gullitud hud og hvita i augum). Hafdu samband vid lekninn.
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- Nidurgangur, slim og blaeding fra endaparmi vegna ristilbélgu (ristilbdlga af voldum
Clostridioides difficile). Hafdu samband vid laekninn.

- Svasin flognun og los htdar. Hafou samband vid leekni eda bradamottoku.

- Blodrumyndandi utbrot og bolga i hud, einkum & héndum og fétum sem og i kringum munn,
asamt hita. Hafdu samband vid laekni eda bradamottoku.

- Alvarleg hudutbrot med bolgu i hid og hudflégnun & efsta lagi hudar. Hafou strax samband vid
leekni eda bradamottoku.

- Almennt slen, tilhneiging til bolgu (sykinga) einkum halsboélgu og hita vegna breytinga & bl6di
(of fa hvit blodkorn). Getur ordid alvarlegt. Ef pd feerd hita skaltu hafa samband vid leekni eda
bradamottoku.

- Blaeding Ur hd og slimhd og marblettir vegna breytinga & blddi (of faar bl6dflogur). Hafdu
samband vid lekni eda bradamottoku.

- Vokvasofnun sem veldur bolgu i fotleggjum, kklum eda fotum, maedi eda dgledi. Hafou
samband vid laekni eda bradamottoku.

- Dalacin getur valdid alvarlegum eda lifshaettulegum aukaverkunum sem geta haft ahrif a hidina
eda adra likamshluta, t.d. lifrina eda blodfrumur. borf geeti verid a sjukrahdsvist eda ad hatta
medferd med Dalacin. Hafdu strax samband vid leekninn ef pu feerd einhver af eftirtdldum
einkennum:

- Hudutbrot, ofsakladi, hiti, bolgnir kirtlar sem ekki hjadna, proti i vérum og tungu,
gullitun hadar og hvitu augna, 6venjulegir marblettir eda bleedingar, mikil preyta eda
slappleiki, Ovaentir vodvaverkir eda tidar sykingar.

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Nidurgangur.

- Huoutbrot, flekkott hudutbrot med litlum blédrum.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum):
- Magaverkir, uppkdst, égledi.

- Ofsaklaoi.

- VVodvamattleysi.

- Breytingar a bragdskyni.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
- Hiti, atbrot i andliti og a handleggjum og fétleggjum.
- Kladi.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum
10.000 sjuklingum):
- Bakfleedi/brjostsvidi.

Aukaverkanir par sem tidni er ekki pekkt

- Utbrot (ofsakladi) og proti. Getur verid lifshattulegt. Hafdu samband vid laekni. broti i andliti,
vorum og tungu getur verid lifshaettulegur. Hringid i 112.

- Svidi bak vid brjostbeinid, bakfladi, kyngingardérougleikar vegna bélgu og sara i vélinda*.
Hafdu samband vid laekni.

- Ofnami, hiti, Gtbrot i andliti og @ hdndum og fétum, huddtbrot, bélga i hud med blédrum.

- Kladi og utferd fra leggdngum (leggangabdlga).

*Aukaverkanir sem eru liklegri til ad eiga sér stad ef Dalacin er tekid i liggjandi stodu og/eda an
neagjanlegs magns af vatni.

Ad auki getur Dalacin haft i for med sér aukaverkanir sem yfirleitt verdur ekki vart vid. Par er um ad
reda breytingar & tilteknum malingum & rannséknarstofu, t.d. bl6dprof og meelingar & lifrarstarfsemi,
sem feerast aftur i edlilegt horf pegar medferd lykur.



Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad 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 a Dalacin

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuddunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins 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 heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dalacin inniheldur:
Virka efnid er klindamysinhydroklérid sem samsvarar 150 mg eda 300 mg af klindamysini.

Onnur innihaldsefni eru
150 mg: Laktdsaeinhydrat (mjolkursykurseinhydrat), jurtamagnesiumsterat, maissterkja, talkim,
titantvioxio (E171), gelatinhylki. Svart blek: Svart jarnoxid (E172).

300 mg: Laktosaeinhydrat (mjolkursykurseinhydrat), jurtamagnesiumsterat, maissterkja, talkim,
titantvioxio (E171), indig6tin | (E132), erytrosin (E127), gelatinhylki. Svart blek: Svart jarnoxid
(E172).

Lysing & atliti Dalacin og pakkningastaerdir

Dalacin 150 mg eru hvit og hord gelatinhylki merkt ,,Clin 150” og ,,Pfizer”.
Dalacin 300 mg eru fjolubla og hord gelatinhylki merkt ,,Clin 300” og ,,Pfizer”.

Dalacin hord hylki 150 mg og 300 mg eru i pynnupakkningum.
150 mg eru faanleg i 24, 40 eda 100 stk pakkningum.
300 mg eru faanleg i 20 stk pakkningum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

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

Framleidandi
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 Routes des Industries, 37520 Pocé-sur-Cisse, Frakkland.

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i mars 2025.


http://www.lyfjastofnun.is/

