Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dalacin® - Lésung zur duBerlichen Anwendung
Wirkstoff: Clindamycin-Phosphat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dalacin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dalacin beachten?
Wie ist Dalacin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Dalacin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Dalacin und wofiir wird es angewendet?

Dalacin-Losung zur duflerlichen Anwendung enthélt als Wirkstoff das Antibiotikum Clindamycin. Dieses
ist wirksam gegen jene Bakterien, die an der Entstehung von Akne beteiligt sind. Dadurch wird die
Bildung von Mitessern (Komedonen) und entziindlichen Pusteln vermindert.

Dalacin-Losung zur duflerlichen Anwendung wirkt bei verschiedenen (entziindlichen und pustuldsen)
Formen der Akne vulgaris.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dalacin beachten?

Dalacin-Losung zur duflerlichen Anwendung darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Clindamycin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie allergisch gegen Lincomycin sind,

- wenn bei Ihnen bereits frither durch Antibiotika verursachte Darmentziindungen aufgetreten sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dalacin-Losung zur dul3erlichen
Anwendung anwenden.

Wenn bei Thnen wihrend der Behandlung starker Durchfall (méglicherweise mit Fieber und schweren
Bauchkrdampfen, die von Blut- und Schleimabgang begleitet sein konnen) auftritt, beenden Sie bitte die
Behandlung und informieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Vermeiden Sie bitte eine intensive Sonnen- bzw. UV-Bestrahlung einige Tage vor und wihrend der
Behandlung.

Bringen Sie die Dalacin-Lsung nicht mit Augen, Schleimhéuten und Wunden in Beriihrung, da die
enthaltene Alkoholbasis Reizungen und Brennen der Augen, der Schleimhéiute und der Haut



(insbesondere bei Hautschiirfwunden) hervorrufen kann. Bei unbeabsichtigtem Kontakt mit
empfindlichen Stellen ist die Losung mit reichlich kiihlem Leitungswasser zu entfernen.

Aufgrund des unangenehmen Geschmacks sollten Sie die Dalacin-Ldsung im Bereich des Mundes
vorsichtig auftragen.

Anwendung von Dalacin-Losung zur duflerlichen Anwendung zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Dalacin verstérkt die Wirkung von Arzneimitteln, die zu einer Entspannung der Muskulatur fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.
Schwangerschaft

Uber eine Anwendung des Arzneimittels wihrend der Schwangerschaft entscheidet Ihr Arzt.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Clindamycin nach der Anwendung auf der Haut in die Muttermilch
ausgeschieden wird.

Nach allgemeiner Anwendung wurde Clindamycin allerdings in der Muttermilch nachgewiesen. Deshalb
sind negative Auswirkungen auf die Magen-Darm-Flora, wie Durchfille oder Blut im Stuhl, sowie
Hautausschlédge beim gestillten Sdugling nicht auszuschlieen.

Ihr Arzt wird den Nutzen einer Behandlung mit Dalacin gegen ein mdgliches Risiko fiir Ihr Baby
abwégen.

Im Allgemeinen eriibrigt sich die Verwendung eines Aknetherapeutikums durch die hormonelle
Umstellung in diesem Zeitraum.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine oder nur vernachlédssigbare Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen zu erwarten.

Dalacin-Losung zur fuflerlichen Anwendung enthéilt Propylenglycol (50 mg/ml)
Dieser Bestandteil kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Dalacin anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht sicher sind.

Erwachsene und Jugendliche {iber 12 Jahre

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, tragen Sie die Dalacin-Losung bitte zweimal téglich diinn auf die
sorgfaltig gereinigte und getrocknete Haut auf. Dies geschieht durch Betupfen der betroffenen Stellen mit
dem auf der Flasche angebrachten Schwammchen. Kreisende Bewegungen sind zu vermeiden. Ist das
Schwimmechen trocken, drehen Sie die Flasche um, bis wieder eine geniigende Durchfeuchtung erreicht
1st.

Uber die Anwendungsdauer entscheidet Ihr Arzt.

Kinder bis 12 Jahre




Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern bis zu 12 Jahren wurde nicht untersucht, daher kann eine
Anwendung bei dieser Altersgruppe nicht generell empfohlen werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Dalacin — Losung zur dAuflerlichen Anwendung angewendet
haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich in diesem Fall an einen Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Dalacin-Losung zur duflerlichen Anwendung vergessen haben
Falls Sie auf eine Anwendung vergessen haben, holen Sie diese bitte nicht nach und setzen Sie die
Behandlung einfach wie vorgeschrieben fort.

Wenn Sie die Anwendung von Dalacin-Losung zur duflerlichen Anwendung abbrechen

Fiir eine erfolgreiche Behandlung ist es unbedingt notwendig, dass Sie die vom Arzt vorgeschriebene
Dosierung und die Behandlungsdauer genau einhalten. Wenn Sie die Behandlung vorzeitig abbrechen,
kdnnen sich noch nicht abgetdtete Bakterien weiter vermehren. Dadurch entsteht die Gefahr eines
neuerlichen Ausbruchs der Erkrankung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr hiufig auftretende Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Trockene Haut, Hautreizungen, Nesselsucht

Hiiufig auftretende Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Olige Haut

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Beschwerden des Magen-Darm-Traktes

Selten auftretende Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreften):
- Durchfall

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hiufigkeit

- Entziindungen des Haarbalges

- Brennen und Reizung der Augen, Augenschmerzen

- Durch Antibiotika ausgeloste Dickdarmentziindung (pseudomembrandse Colitis)
- Bauchschmerzen

- Entziindliche Reaktionen am Auftragungsort (Kontaktdermatitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/



http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

S. Wie ist Dalacin aufzubewahren?
Nicht iiber 25 °C lagern. Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen der Flasche 30 Tage haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dalacin-Losung zur duflerlichen Anwendung enthiilt

- Der Wirkstoff ist Clindamycin-Phosphat. 1 ml Losung enthélt 10 mg Clindamycin.

- Die sonstigen Bestandteile sind Propylenglycol, Isopropylalkohol, gereinigtes Wasser,
Natriumhydroxidldsung und Salzsdureldsung.

Wie Dalacin-Losung zur duflerlichen Anwendung aussieht und Inhalt der Packung

In der Packung befindet sich eine weille Kunstoffflasche (HDPE) mit Schraubverschluss (Polypropylen)
sowie ein Applikatorschwdmmchen (Polyethylen, Neopren, Nylon) zum Auftragen auf die Haut mit
zugehorigem Schraubverschluss.

Die Flasche enthélt 30 ml klare, farblose Losung zur Anwendung auf der Haut.

Hinweise zur Handhabung vor der ersten Anwendung

1. Offnen Sie die Flasche und entsorgen Sie den Schraubverschluss.
2. Driicken Sie das Applikatorschwédmmchen bis zum Anschlag kriftig in den Flaschenhals.
3. Verschlieen Sie die Flasche mit dem Schraubverschluss, der dem Applikatorschwdammchen

beigepackt war.
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