1. A GYOGYSZER NEVE

Dalacin 20 mg/g huvelykrém

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
20 mg klindamicint tartalmaz (23,76 mg klindamicin-foszfat formajaban) grammonként.

Ismert hatast segédanyagok

A Dalacin 20 mg/g huvelykrém 10 mg benzil-alkoholt tartalmaz grammonként.

A Dalacin 20 mg/g hiivelykrém 32,1 mg cetil-sztearil-alkoholt tartalmaz grammonként.
A Dalacin 20 mg/g hiivelykrém 50 mg propilén-glikolt tartalmaz grammonként.

A Dalacin 20 mg/g huvelykrém 50 mg poliszorbat 60-at tartalmaz grammonként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Huvelykrém

Fehér, homogén krém.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiéas javallatok

Antibiotikus gybdgyszerkészitmény bakterialis vaginosis kezelésére, amit korabban Haemophylus-,
Gardnerella-, Corynebacterium-, vagy nemspecifikus vaginitisként vagy anaerob vaginosisként
tartottak szamon.

Nem terhes, valamint mésodik vagy harmadik trimeszterben 1év6 terhes nék kezelésére alkalmazhato.
4.2  Adagolas és alkalmazas

A javasolt adag lefekvés el6tt egy teli applikatornyi (kb. 5 g) hiivelykrém, intravaginalisan alkalmazva
3 vagy 7 egymast kdvetd napon.

Idések

Mivel klinikai vizsgalatokat nem végeztek elegendd 1étszamu 65 évesnél idosebb beteggel, nem
hatérozhat6 meg a killonbség a fiatalabb és az idésebb szervezet valaszreakcidja kozott (lasd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok

A Dalacin 20 mg/g hiivelykrém biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiil6k esetében nem
igazoltak.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval, vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, vagy
linkomicinnel szembeni talérzékenység.

A klindamicin ellenjavallt olyan egyéneknél, akiknek az anamnézisében antibiotikum-kezeléssel
Osszefiiggd colitis szerepel.
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4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

A klindamicinnel végzett kezelés megkezdése elbtt vagy utan szilkséges lehet a més fertézések, koztiikk
a Trichomonas vaginalis, a Candida albicans, a Chlamydia trachomatis és a Gonococcus altal okozott
fertdzések kivizsgalasa a megfeleld laboratoriumi vizsgalatok segitségével.

A Klindamicin alkalmazasa a nem érzékeny mikroorganizmusok, féleg élesztégombak
elszaporodasahoz vezethet.

Pseudomembranosus colitisre utalo tlinetek megjelenhetnek az antibiotikum-kezelés kdzben vagy utan
(lasd 4.8 pont). Majdnem mindegyik antibiotikummal kapcsolatban, kdztlk a klindamicinnel is
jelentettek pseudomembranosus colitist, amelynek stlyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet.
Ezért fontos, hogy gondoljunk ra az antibiotikum alkalmazasat kovetden hasmenéssel jelentkez6
betegek esetén. A kevéshé sulyos esetek javulhatnak a gyogyszer abbahagyasaval.

Pseudomembranosus colitis altal okozott hasmenés esetén a klindamicin-kezelést abba kell hagyni.
Megfeleld antibiotikum-kezelést kell rendelni. Ilyenkor ellenjavallt perisztaltikat gatlo gydgyszerek
alkalmazésa.

A klindamicin kell6 koriiltekintéssel alkalmazandé gyulladasos bélbetegségben, példaul Crohn-
betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedd betegek esetén.

Mint minden hiivelyfert6zés esetén, a klindamicin hiivelykrém hasznélata alatt sem javasolt a nemi
kdzosulés. A gumidvszer vagy pesszarium anyaga meggyengilhet a krém osszetevdivel érintkezve.
Az ilyen termékek haszndlata a klindamicin-tartalma hiivelykrémmel végzett kezelés utan 72 6ran
bellil nem javasolt, ugyanis ilyenkor csdkkenhet e termékek fogamzasgatlo hatékonysaga és a nemi
uton terjedd betegségek elleni védo hatésa.

Nem javasolt egyéb hivelyi alkalmazasu termékek (mint példaul tampon, irrigator) hasznélata a
klindamicin-tartalma htvelykrémmel val6 kezelés alatt.

Gyermekek és serdiil6k
A biztonsagossagot és a hatadsossagot gyermekek és serdiilék esetében nem igazoltak.

Segédanyagok
A Dalacin 20 mg/g hiivelykrém propilén-glikolt, cetil-sztearil-alkoholt, benzil-alkoholt és

poliszorbat 60-at tartalmaz (l4sd 2. pont). A cetil-sztearil-alkohol helyi bérreakciokat okozhat (pl.:
kontakt dermatitisz). A benzil-alkohol allergias reakciét, valamint enyhe helyi irritaciot okozhat.
A poliszorbat 60 tulérzékenységi reakciot okozhat.

45 Gybgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nincsenek informacidok mas hiivelyi alkalmazasu gyogyszerek és a klindamicin egyidejii
alkalmazésarol.

A szisztémasan alkalmazott klindamicinrél kimutattak, hogy neuromuscularis transzmissziot gatlé
hatassal rendelkezik, ami fokozhatja egyéb neuromuscularis blokkolok hatasat. Ezért az ilyen
gydgyszerrel kezelt betegek esetében a készitmény csak megfeleld koriiltekintéssel alkalmazhat6 (lasd
4.9 pont).

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az elsé trimeszterben nem javasolt a klindamicin alkalmazasa, mert terhes n6knél nem végeztek

megfeleld és jol kontrollalt vizsgalatokat ebben az idészakban.

Klinikai vizsgalatok soran terhes n6knél a vaginalis klindamicin-készitmények intravaginalis
alkalmazésa a masodik trimeszterben, illetve a klindamicin-foszfat szisztémas alkalmazasa a masodik
és harmadik trimeszterben nem fliggott 6ssze a velesziiletett rendellenességek emelkedett
gyakorisagaval.



A terhesség masodik és harmadik trimeszterében a klindamicin csak akkor alkalmazhat6, ha az
egyértelmiien sziikséges.

A patkanyoknal és egereknél per os vagy parenteralis 100-600 mg/kg/nap ddzisu klindamicinnel
végzett reprodukcios vizsgélatok nem tartak fel magzati artalomra utalé jeleket. Egy egértorzsben a
kezelés nyoman szajpadhasadék el6fordulésat irtak le a kezelt magzatokban. Mivel ilyen karosodas
mas torzsekben és mas fajokban nem jelentkezett, a karosodast az adott egértorzsre specifikus
hatasnak minésitették. Klindamicin hatéanyagot tartalmazo vaginalis tabletta alkalmazasa esetén a

klinikai dozis 22,5-szer alacsonyabb — mg/m? alapjan szamitva —, mint az az adag, amely

allatkisérletekben még nem okozott mellékhatast. Az allatokon végzett reprodukcios vizsgalatok nem
mindig képesek a human reakciokat elére jelezni.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a vaginalisan alkalmazott klindamicin-tartalmd hivelykrém alkalmazasat kovet6en
a klindamicin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Mindazonaltal a szisztéméasan alkalmazott
klindamicin a beszadmolok szerint a <0,5 és 3,8 mikrogramm/ml kozétti koncentraciéban megjelenik a
human anyatejben.
A Klindamicin nemkivéanatos hatdssal lehet a szoptatott csecsemé bélflorajara, és peldaul hasmenést,
véres székletet vagy borkiltést okozhat. Ha a szoptatd anyanal klindamicint kell alkalmazni, az nem
jelenti azt, hogy a szoptatast abba kell hagyni, de lehetdség szerint masik gyogyszert kell alkalmazni.
Meérlegelni kell a szoptatasnak a csecsemé fejlédésére és egészégére gyakorolt pozitiv hatasat, az anya
klinikai klindamicin-igényét, valamint a klindamicin, illetve az anya betegsége altal a szoptatott
csecsemore kifejtett lehetséges nemkivanatos hatasokat.

Termékenység

Patkanyokkal végzett termékenységi vizsgalatok, melyek soran az allatok per os klindamicint kaptak,
nem tértak fel a termékenységre vagy a nemzoképességre kifejtett hatast.

4.7

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Klindamicin nem, vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a

gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatok soran €s a forgalomba hozatalt kovetéen azonositott
mellékhatasokat sorolja fel szervrendszerek és gyakorisag szerint. A gyakorisagok a kovetkezd
megallapodas szerint kerliltek meghatarozasra: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 — <1/10);
nem gyakori (>1/1000 — <1/100); ritka (>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000); nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategdriakon
beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

A klindamicin hat6anyagot tartalmazo hlvelykrém biztonsagossagat értékelték nem terhes betegek
esetén és a terhesség masodik és harmadik trimeszterében 1év6 nék korében is.

A klindamicin hatdanyagot tartalmazé huvelykrém mellékhatésainak tblazata

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Nem ismert
gyakori (>1/100 — (>1/1000- [(=1/10 000| ritka (a gyakorisag a
(1/10) <1/10) <1/100) |- <1/1000)((<1/10 000) rendelkezésre &l
adatokbdl nem
allapithaté meg)
Fert6z6 betegségek gombas bakterialis bér-candidiasis
és fertézések, fertézés
parazitafertozések candida
fert6zés
Immunrendszeri talérzékenység
betegségek és

tinetek
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A klindamicin hatéanyagot tartalmazé hivelykrém mellékhatasainak tblazata

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Nem ismert
gyakori (=1/100 — (21/1000- [(=1/10 000| ritka (a gyakorisag a
(=1/10) <1/10) <1/100) —<1/1000)|(<1/10 000)( rendelkezeésre allo
adatokbol nem
allapithaté meg)
Endokrin hyperthyreosis
betegségek és
tunetek
Idegrendszeri fejfajas,
betegségek és szédulés,
tinetek dysgeusia
A fll és az vertigo
egyensuly-érzékeld
szerv betegségei és
tlnetei
Légzorendszeri, felsé 1éguti epistaxis
mellkasi és fert6zés
mediastinalis
betegségek és
tunetek
Emésztorendszeri hasi fajdalom, | abdominalis pseudo-
betegségek és székrekedés, distensio, membranosus
tlnetek hasmenés, flatulentia, colitis*,
hanyinger, rossz szajszag emésztérendszeri
hanyas, betegségek,
dyspepsia
A bér és a bor viszketés (nem | urticaria, maculopapulosus
alatti szévet az alkalmazas | erythema bérkiltés
betegségei és helyén),
tlnetei borkiltés
A csont- és hatfajas
izomrendszer,
valamint a
kotészovet
betegségei és
tUnetei
Vese- és hugyuti hagyuti dysuria
betegségek és fert6zés,
tlnetek glucosuria,
proteinuria
A terhesség, a rendellenes
gyermekagyi és a vajudas
perinatalis id6szak
alatt jelentkezd
betegségek és
tinetek
A nemi szervekkel |vulvo- vulvovaginitis, | Trichomonas endometriosis
és az emlokkel vaginalis | vulvovaginalis | vulvovaginitis,
kapcsolatos candidiasis| rendellenesség, | vaginalis
betegségek és menstruacios fert6zés,
tUnetek zavar, kismedenceli
vulvovaginalis | fajdalom

fajdalom,
metrorrhagia,
hlvelyfolyas
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A klindamicin hatéanyagot tartalmazé hivelykrém mellékhatasainak tblazata

Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Nem ismert
gyakori (=1/100 — (21/1000- [(=1/10 000| ritka (a gyakorisag a
(=1/10) <1/10) <1/100) —<1/1000)|(<1/10 000)( rendelkezeésre allo
adatokbol nem
allapithaté meg)
Altalanos tiinetek, gyulladas,
az alkalmazés fajdalom
helyén fellép6i
reakciok
Laboratériumi és kéros
egyéb vizsgélatok mikrobioldgiai
eredményei vizsgalati
eredmények

* A forgalomba hozatalt kdvetden azonositott mellékhatas. A pseudomembranosus colitis az
antibiotikumok egész csoportjara jellemz6 hatas.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen

kisérni.

Az egészsegligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem jelentettek klindamicinnel valé taladagolast. A Dalacin hivelykrém hivelyi alkalmazésa esetén a
klindamicin-foszfat elegend6é mennyiségben szivddhat fel ahhoz, hogy szisztémas hatést fejtsen ki.

Tuladagolas esetén altalanos tlineti és tamogatd intézkedések javasoltak, ahogy szlikséges.

A termék véletlen, szajon at vald bevétele ahhoz hasonl6 hatasokat okozhat, mint a szajon &t adott
klindamicin altal Iétrehozott terapias koncentraciok.

5, FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Linkozamidok; Fert6zésellenes szerek és antiszeptikumok, kivéve a

kortikoszteroid-kombinéacidkat,

ATC kod: GO1A A10

A klindamicin egy linkozamid-antibiotikum, amely gétolja a bakterialis fehérjeszintézist a bakterialis
riboszoma szintjén. Az antibiotikum elsddlegesen a riboszéma 50S-alegységéhez kotodik, és a

transzlacié folyamatat befolyasolja. Bar a klindamicin-foszfat in vitro inaktiv, gyors in vivo hidrolizis
sorén atalakul az antibakterialisan aktiv klindamicinné.

A klindamicin a legtobb proteinszintézis-gatlohoz hasonldan elsésorban bakteriosztatikus hatasu, és a
hatasossaga 0sszefiliggésben all azzal az idétartammal, ameddig a hatéanyag koncentracidja
meghaladja a fert6z6 kdrokozot minimalisan gatlé koncentraciot (MIC).

A klindamicinnel szembeni rezisztencia leggyakoribb oka a riboszomalis kétéhely megvaltozasa, ami
altalaban az RNS bazisainak kémiai modosulasa vagy az RNS, illetve esetenként a fehérjéket kddold
DNS pontmutacioi nyoméan kdvetkezik be. Egyes organizmusok esetében keresztrezisztenciat mutattak
ki in vitro, linkozamidok, makrolidok, illetve sztreptogramin B kozott.
A Kklindamicin és a linkomicin kdzott keresztrezisztenciat mutattak ki.



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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A Kklindamicin in vitro aktivnak bizonyult a legtbb, bakterialis vaginosis kialakulasaban szerepet
jatszo alabbi kérokozok ellen is:

Bacteroides spp;

Gardnerella vaginalis;

Mobiluncus spp;

Mycoplasma hominis;

Peptostreptococcus spp.

A tenyésztési és érzékenységi vizsgalatok nem kertlnek rutinszertien elvégzésre a bakterialis
vaginosis diagn6zisahoz és a kezelés levezetésehez. A bakterialis vaginosis lehetséges kérokozdinak
(Gardenella vaginalis, Mobiluncus fajok) érzékenységét vizsgald szabvanyeljarasok nincsenek
meghatarozva. A Bacteroides fajok és Gram-pozitiv anaerob coccusok, valamint Mycoplasma fajok
érzékenységét meghataroz6 modszereket a Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, Klinikali
és Laboratdriumi Standardok Intézete) irta le, és a Gram-negativ, illetve Gram-pozitiv anaerob
organizmusok klindamicin-érzékenységi hatarertékeit mind a European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing (EUCAST, Antimikrobialis Erzékenységi Vizsgalatok Eurdpai Bizottsaga),
mind pedig a CLSI kiadta.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Hat egészséges, 6nkéntes nénél 100 mg 2%-os klindamicin-foszfat-tartalmu hivelykrém napi
egyszeri, 7 napon at valo alkalmazasat kovetéen a beadott dozis koriilbelil 4%-a (0,6%-11%)
szivodott fel a szisztémas keringésbe. Az els6 napon a klindamicin szérum-cstcskoncentraciojanak
atlagértéke 18 ng/ml (4-47 ng/ml), a hetedik napon a csticskoncentrécié atlagértéke 25 ng/ml

(6-61 ng/ml) volt. A cstcskoncentréciot korulbelul 10 éraval (4-24 6rés tartomanyban) a beadast
kdvetden érte el.

Ot bakterialis vaginosisban szenvedé nénél 100 mg 2%-os klindamicin-foszfat-tartalmd hiivelykrém
napi egyszeri, 7 egymast kdvetd napon at val6 alkalmazasat kovetéen a felszivodas lassabb és kevésbé
valtozékony volt, mint az egészséges néknél megfigyelt mérték. A beadott ddzis kortlbelul 4%-a
(2-8%) szivodott fel a szisztémas keringésbe. Az els6 napon a klindamicin szérum-
csticskoncentracidjanak atlagértéke 13 ng/ml (6-34 ng/ml), a hetedik napon a csticskoncentracio
atlagértéke 17 ng/ml (7-26 ng/ml) volt. A cstcskoncentraciot korllbelll 14 6raval (4-24 6ras
tartomanyban) a beadast kovetéen érte el.

A 2%-0s Dalacin hiivelykrém felhalmozddasa ismételt hiivelyi alkalmazasakor nem, vagy kis
mértékben fordult el6. A klindamicin-foszfat felezési ideje 1,5 és 2,6 6ra kdzott volt.

Alkalmazés idaseknél:

Mivel klinikai vizsgalatokat nem végeztek elegendd létszamu 65 évesnél idésebb beteggel, nem
meghatarozhato a killénbség a fiatalabb és az idésebb szervezetek valaszreakcidja kozott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A kiilonboz6 allatfajokban végzett akut dozis toxicitasi vizsgalatok eredményei a kovetkezok voltak:

Allatfaj Alkalmazési mod LDso (mg/kg)
Egér iv. 855

Egér i.p. 1145
Ujszulétt patkany s.C. 179

Felnott patkany S.C. >2000
Patkany per 0s 1832
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A 120 mg/kg/nap ddzisban, patkanyoknal parenteralisan alkalmazott klindamicin-foszfat-kezelést jol
toleréltak az allatok.

A kutyaknak intravénasan beadott gydgyszer (maximum 120 mg/kg/nap dozisig, 6-27 napon
keresztll) nem okozott szignifikans valtozast.

A kutyaknak intramuscularisan beadott gy6gyszer (maximum 90 mg/kg/nap dozisig, 6-30 napon
keresztill) a beadas helyén fajdalmat okozott és a transzaminazszintet novelte.

A helyi és altalanos tolerabilitast nyulaknal jonak talaltak.

Egereknél, patkdnyoknal és disznoknal, klindamicin-foszfattal végzett genotoxicitasi vizsgalatok
semmilyen teratogén hatast nem mutattak ki.

Nostény patkanyoknak és vemhes egereknek adott 100-180 mg/kg klindamicin-foszfat semmilyen
valtozast nem okozott a produktiv paraméterekben, illetve a gydgyszernek nem volt teratogén hatésa.

Karcinogenezis:

A klindamicin karcinogén hatasanak kiértékelése céljabdl hosszu tavi kisérleteket allatokon nem
végeztek.

Mutagenezis:

Patkany-mikronukleusztesztet és Ames-tesztet végeztek a genotoxicitas vizsgalata soran, mindkeét teszt
negativ eredménnyel jart.

A fertilitas karosodasa:

Patkanyokon végzett per os. 300 mg/kg/nap dézist (a human doézis 31-szerese mg/m?-re szamitva)
kezelés nem befolyasolta a fertilitasi vagy a parosodasi képességeket.

Patkanyokkal végzett per os embryofoetalis és patkanyokkal és nyulakkal végzett subcutan
embryofoetalis fejlodési vizsgalatok soran fejlédési toxicitast nem figyeltek meg — Kivéve olyan
dbzisokat, amelyek anyai toxicitast okoztak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Benzil-alkohol (E1519), szorbitan-sztearat, sztearinsav, cetil-sztearil-alkohol, cetil-palmitat (zsirsav-
észterek keveréke), poliszorbat 60, propilén-glikol (E1520), folyékony paraffin, tisztitott viz.

6.2  Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandd. Nem fagyaszthatd!
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

40 g krém, fehér, csavaros PP-kupakkal lezért, PE-réteggel (LMDPE) lamindlt, fehér
aluminiumtubusba toltve. Egy tubus és hét fehér PE-applikator dobozban.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: =% (két kereszt)

Osztalyozas: I1. csoport

Kizérolag orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (V).

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pfizer Kft.

1123 Budapest

Alkotas u. 53.

Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-958/10 (1x40g9)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1994. januér O1.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2009. november 05.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2025. november 21.



