RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Dalacin V 20 mg/g creme vaginal

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Dalacin V contém fosfato de clindamicina equivalente a 20 mg de clindamicina base por grama de
creme (2%). Cada aplicador cheio com 5 g de creme vaginal contém, aproximadamente, 100 mg de
fosfato de clindamicina.

Excipientes com efeito conhecido:

Alcool cetoestearilico - 32,1 mg/g

Alcool benzilico — 10 mg/g

Lista completa de excipientes, ver sec¢io 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Creme vaginal.

Creme branco.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagoes terapéuticas

Tratamento da bacteriose vaginal (anteriormente conhecida como vaginite por Haemophilus, vaginite
por Gardnerella, vaginite inespecifica, vaginite por Corynebacterium ou vaginite anaerobica). O
creme vaginal de clindamicina a 2% ¢ eficaz em mulheres nio gravidas e em gravidas durante o
segundo e terceiro trimestres.

Devem ser tomadas em consideracdo as orientagdes nacionais e/ou locais sobre o uso apropriado de
antibioticos.

4.2 Posologia e modo de administragio

Via de Administragdo: Uso vaginal

Posologia
A dose recomendada é de 5 g de creme vaginal (o aplicador completamente cheio), administrado

intravaginalmente, ao deitar, durante 7 dias consecutivos. Cada aplicador cheio de creme (isto €, uma
dose) contém aproximadamente 5 gramas de creme (100 mg de clindamicina).

Populagado pediatrica
A experiéncia em criangas ¢ limitada (ver seccao 4.4 e secgdo 5.2).



4.3 Contraindicac¢oes

- Hipersensibilidade a clindamicina, lincomicina, gordura solida (uma base de supositorio que
consiste numa mistura de glicéridos de acido gordo saturado) ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na sec¢ao 6.1.

- Historia anterior de colite associada ao uso de antibi6ticos.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagio

Antes ou apds o inicio da terapéutica com clindamicina, pode ser necessario investigar outras
infe¢oes, incluindo Trichomonas vaginalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis ¢ infegdes
gonococicas através de testes laboratoriais adequados.

A utilizagdo da clindamicina pode resultar no crescimento de organismos ndo sensiveis,
particularmente, leveduras.

A manifestacdo de sintomas sugestivos de colite pseudomembranosa pode ocorrer durante ou apés o
tratamento antimicrobiano (ver secgdo 4.8). A colite pseudomembranosa tem sido referida com
quase todos os agentes antibacterianos, incluindo clindamicina, podendo variar na gravidade entre
ligeira e potencialmente fatal. Portanto, ¢ importante que esta seja tida em consideragdo em doentes
que apresentam diarreia apds a administragdo de agentes antibacterianos. Os casos moderados podem
melhorar apods a suspensdo do medicamento.

E necessario interromper o tratamento com clindamicina se ocorrer diarreia pseudomembranosa,
devendo ser prescrita uma terapéutica antibacteriana adequada. Os farmacos que inibem o
peristaltismo sdo contraindicados nesta situacao.

E recomendada prudéncia na prescricio de clindamicina a doentes com doenga intestinal
inflamatoéria como doenga de Crohn ou colite ulcerativa.

Tal como acontece em todas as infe¢des vaginais, ndo se recomenda manter relagdes sexuais durante
o tratamento com o creme vaginal de clindamicina. O creme vaginal de clindamicina contém
ingredientes que podem enfraquecer o latex ou produtos de borracha, como preservativos ou
diafragmas contracetivos vaginais. O uso destes produtos nas 72 horas apds o tratamento com o
creme vaginal de clindamicina ndo é recomendado, uma vez que pode estar associado a diminuigdo
da eficécia contracetiva ou da protecdo contra doengas sexualmente transmissiveis.

A absorgdo de clindamicina apds administragdo vaginal do creme de fosfato de clindamicina, ¢
minima (aproximadamente 4% - varia entre 0,6% e 11%).

Nao ¢é recomendada a utilizagdo de outros produtos vaginais (tais como tampdes e duches) durante o
tratamento com o creme vaginal de clindamicina.

Populacao pediatrica
A seguranga e a eficacia de Dalacin V ndo foram determinadas em criangas.

Informag@o sobre os excipientes
Este medicamento contém alcool cetoestearilico (ver seccao 2). Pode causar reagdes cutaneas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

Este medicamento contém alcool benzilico (ver secgdo 2). O alcool benzilico pode causar reagdes
alérgicas.



4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de intera¢ao

Nio existe informagdo disponivel relativamente a utilizagdo concomitante de outros medicamentos
vaginais com a clindamicina.

A clindamicina sistémica mostrou ter propriedades bloqueantes neuromusculares que podem
aumentar a acdo de outros agentes bloqueantes neuromusculares. Assim, Dalacin V deve ser
utilizado com precaucao em doentes que estejam a receber esses agentes (ver secgao 4.9).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
O uso de clindamicina ndo ¢ recomendado durante o primeiro trimestre, uma vez que ndo existem
estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas durante este periodo.

Em ensaios clinicos, o uso de fosfato de clindamicina aplicado vaginalmente em mulheres gravidas
no decurso do segundo trimestre e de clindamicina administrada sistemicamente durante o segundo e
terceiro trimestres nao foi associado a um aumento de anomalias congénitas.

A clindamicina pode ser usada para tratar mulheres gravidas se manifestamente necessario durante o
segundo e terceiro trimestres da gravidez.

Os estudos de reproducdo realizados em ratos e ratinhos utilizando doses orais e parentéricas de
clindamicina, variando entre 100 e 600 mg/kg/dia, ndo revelaram quaisquer evidéncias de danos para
o feto causados pela clindamicina. Numa estirpe de ratinhos, foram observadas fendas palatinas em
fetos tratados. Esta resposta ndo foi produzida noutras estirpes de ratinhos ou noutras espécies, sendo,
portanto, considerada como um efeito especifico da estirpe. Os estudos de reproducdo em animais
nem sempre sdo preditivos da resposta humana.

Amamentacdo
Desconhece-se se apds aplicagdo vaginal de clindamicina ha ou ndo elimina¢do do farmaco no leite

humano. Foi reportado que, quando administrada por via sistémica, a clindamicina aparece no leite
materno em concentragdes de < 0,5 a 3,8 pg/ml.

A clindamicina tem o potencial de provocar rea¢des adversas na flora gastrointestinal dos
latentes, tais como diarreia ou sangue nas fezes ou erupcao cutinea. A necessidade da
administrag¢do de clindamicina em mulheres a amamentar, ndo ¢ motivo para suspender a
amamentagdo, mas pode preferir-se um farmaco alternativo. Os beneficios na satde e no
desenvolvimento, decorrentes da amamentacao, devem ser ponderados em conjunto com a
necessidade clinica da mae em tomar clindamicina e qualquer potencial reagao adversa no
lactente, decorrente da clindamicina ou da doenca subjacente da mae.

Fertilidade

Os estudos de fertilidade em ratos tratados oralmente com clindamicina ndo revelaram quaisquer
efeitos na fertilidade ou na capacidade de acasalamento. Nao foram realizados estudos de fertilidade
em animais utilizando a via de administracao vaginal.

Nao sdo conhecidos dados em humanos.



4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Dalacin V sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

A tabela seguinte enumera as reagdes adversas identificadas através da experiéncia obtida com
ensaios clinicos e da farmacovigilancia pds-comercializag@o, por classe de sistemas de orgdos e
frequéncia. As reagdes adversas identificadas a partir da experiéncia pos-comercializagdo sao
mencionadas em italico. O grupo de frequéncia ¢ definido utilizando a convengdo seguinte: Muito
frequentes (>1/10), Frequentes (> 1/100, <1/10), Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100), Raros (>
1/10.000, <1/1.000), Muito raros ( < 1/10.000) e Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis). Em cada grupo de frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentados por ordem
decrescente de gravidade.

Avaliou-se a seguranca do creme vaginal de clindamicina tanto em mulheres doentes ndo gravidas
como em gravidas durante o segundo e terceiro trimestres da gravidez. Registaram-se em menos de

10% das doentes os seguintes efeitos indesejaveis, relacionados com o tratamento:

Classes de Muito Frequentes Pouco Raros Muito | Desconhecido (ndo
sistemas de frequentes >1/100, frequentes | >1/10.000 | raros pode ser calculado a
orgaos >1/10 <1/10 >1/1.000, |, <1/10. | partir dos dados
<1/100 <1/1.000 | 000 disponiveis)
Infecdes e Infecao Infecao Candidiase (pele)
infestacoes fingica, bacteriana
candidiase
vaginal
Doengas do Hipersens
sistema ibilidade
imunitario
Doengas Hipertiroidismo
enddcrinas
Doengas do Cefaleias,
sistema tonturas,
Nervoso disgeusia
Afecdes do Vertigens
ouvido e do
labirinto
Doencas Infecdo do Epistaxe
respiratorias, trato
toracicas e respiratorio
do superior
mediastino




Doengas Dor Distensao Dispepsia,
gastrointestin abdominal, abdomina perturbagdes
ais obstipagdo, 1, halitose, gastrointestinais,
diarreia, flatulénci colite
nauseas, a pseudomembranosa
vomitos * (ver seccdo 4.4)
Afecdes dos Prurido (fora | Eritema, Erup¢ao
tecidos do local de urticaria maculopapular
cutaneos e aplicacdo),
subcutaneos erupcao
cutdnea
Afecdes Dor nas
musculosque costas
léticas e dos
tecidos
conjuntivos
Doengas Infegdo do Disuria
renais e trato urinario,
urinarias glicosuria,
proteinuria
Situagdes na Alteragao no
gravidez, no trabalho de
puerpério e parto
perinatais
Doengas dos | Candidiase Vulvovaginit | Vulvovag Endometriose
orgaos vulvovaginal | e, doenga inite
genitais e da vulvovaginal, | trichomon
mama alteragoes as,
menstruais, infecdo
dor vaginal,
vulvovaginal, | dor
metrorragia, | pélvica
corrimento
vaginal
Perturbagoes Edema inflamatorio,
gerais ¢ dor generalizada
alteragOes no
local de
administraca
0
Exames Teste
complementa microbiol
res de ogico
diagnéstico irregular

* Reacdes adversas identificadas pds-comercializag@o

Notificacdo de suspeitas de reacoes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizagcdo do medicamento é importante,
uma vez que permite uma monitorizagao continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-




se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas diretamente ao
INFARMED, L.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Nao existem relatos de sobredosagem com clindamicina. O fosfato de clindamicina existente no
creme vaginal, quando administrado vaginalmente, pode ser absorvido em quantidade suficiente para
produzir efeito sistémico.

Em caso de sobredosagem sdo indicadas conforme necessarias medidas gerais sintomaticas ¢ de
suporte.

A ingestdo acidental pode conduzir a efeitos comparaveis aos decorrentes de concentragdes
terapéuticas de clindamicina administrada oralmente .

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: 7.1.2 — Aparelho Geniturinario. Medicamentos de aplicagdo topica na
vagina. Anti-infeciosos, cédigo ATC: GO1AA10

A clindamicina é um antibidtico da classe das lincosamidas que inibe a sintese das proteinas
bacterianas através da sua ac¢do nos ribossomas bacterianos. Liga-se preferencialmente a
subunidade 50S dos ribossomas e afeta o processo de transcricido. Embora o fosfato de
clindamicina seja inativo in vitro, a rapida hidrdlise in vivo converte este composto na
clindamicina ativa do ponto de vista antibacteriano

A clindamicina, como a maioria dos inibidores da sintese proteica, ¢ predominantemente
bacteriostatica e a sua eficacia estd associada ao tempo durante o qual a concentragdo da
substancia ativa permanece acima da concentragdo minima inibitéria (CMI) do microorganismo

Foi demonstrado ter atividade in vitro contra os seguintes microorganismos associados a bacteriose
vaginal:

* Bacteroides spp.

* Gardnerella vaginalis

* Mobiluncus spp.

* Mycoplasma hominis

* Peptostreptococcus spp.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Nio sdo efetuados, por rotina, culturas ¢ testes de sensibilidade de bactérias para estabelecer o
diagnostico de bacteriose vaginal e para orientar o tratamento. A metodologia padrdo para os testes
de sensibilidade dos potenciais patogénios causadores da bacteriose vaginal, Gardnerella vaginalis €
Mobiluncus spp., ndo foi definida. Os breakpoints da sensibilidade a clindamicina para anaerébios
Gram-negativo e Gram-positivo foram publicados pelo EUCAST. Os isolados clinicos com resultado
"suscetivel" a clindamicina e "resistente" a eritromicina devem também ser testados quanto a
resisténcia induzida a clindamicina recorrendo ao teste de disco de difusdo. Contudo, os breakpoints
destinam-se a orientar a antibioterapia sistémica e nao a localizada.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Apods uma unica administracdo diaria (durante 7 dias), vaginal, de 100 mg de fosfato de
clindamicina, numa concentracdo equivalente a 20 mg de clindamicina por grama de creme, a média
dos niveis séricos de clindamicina, em 6 voluntarias sas, foi de 18 ng/ml (os niveis variam entre 4 ¢
47 ng/ml), o que representa uma absor¢ao sistémica média de aproximadamente 4% (o intervalo esta
compreendido entre 0,6 ¢ 11%). No dia 7 atingiu-se, em média, 25 ng/ml (intervalo compreendido
entre 6 e 61 ng/ml). Estes picos de concentragdo foram atingidos, aproximadamente, 10 horas apés a
administra¢do (intervalo entre 4 a 24 horas). Em 5 mulheres com bacteriose vaginal, a quantidade de
clindamicina absorvida apos administracdo vaginal de 5 gramas de Dalacin V Creme Vaginal
(clindamicina 20 mg/g), durante 7 dias consecutivos foi de 4% (os niveis oscilam entre 2 e 8%), o
que ndo difere significativamente do observado em voluntarias sds. No dia 7 atingiu-se, em média,
16 ng/ml (intervalo compreendido entre 7 e 26ng/ml). Estes picos de concentragdo foram atingidos,
aproximadamente, 14 horas apos a administragéo (intervalo entre 4 a 24 horas).

Depois de administragdo vaginal de doses repetidas de fosfato de clindamicina a 20 mg/g, ndo se
verificou acumulagao sistémica ou esta foi muito reduzida. O tempo de semivida sistémico foi de 1,5
a 2,6 horas.

Idosos

Os estudos clinicos para o fosfato de clindamicina em creme vaginal a 2% nado incluem nimero
suficiente de pessoas com 65 ou mais anos, para determinar se estes respondem de forma diferente
dos mais jovens.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica
Os estudos de genotoxicidade e toxicidade reprodutiva ndo revelaram riscos especiais para o ser
humano. Nao foram efetuados estudos de longa duragdo com a clindamicina em animais para
avaliag¢do do potencial carcinogénico.
Em estudos de desenvolvimento embriofetal, com administracdo oral em ratos e administragao

subcutanea em ratos e coelhos, ndo se observou toxicidade sobre o desenvolvimento exceto em
doses que provocaram toxicidade materna.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes
Propilenoglicol (E1520)

Alcool cetostearilico
Parafina liquida



Estearato de sorbitano
Alcool benzilico
Palmitato de cetilo
Acido estearico
Polissorbato 60

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

Nao sdo conhecidas incompatibilidades com outros farmacos.
Desaconselha-se o uso concomitante com outros produtos de aplica¢do vaginal.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservac¢iao

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

Dalacin V ¢ acondicionado em bisnagas de 40 gramas de polietileno com revestimento interno de
aluminio, com tampa de polipropileno.

A embalagem contém ainda 7 aplicadores/doseadores, de polietileno natural.

6.6 Precaucoes especiais de eliminacio e manuseamento

Nao existem requisitos especiais para a eliminagao.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratoérios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° de registo: 2311686 — 40 g, creme vaginal, 20mg/g, bisnaga de polietileno com revestimento

interno de aluminio, com tampa de polipropileno.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

28 de junho de 2023



