PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Dalacin 10 mg/ml kutan emulsion

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml kutan emulsion innehaller:
Klindamycin-2-fosfat motsvarande klindamycin 10 mg.

Hjalpdmnen med kénd effekt
- Cetostearylalkohol
- Metylhydroxibensoat (E 218)

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kutan emulsion

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Mattlig till svar acne vulgaris.

4.2 Dosering och administreringssatt

Ett tunt lager kutan emulsion appliceras pa val rengjorda, aknebenagna hudomraden 2 ganger dagligen.
Behandlingstiden bor vara kort och ej dverskrida 3 manader. Klindamycin topikal emulsion bor skakas
omedelbart innan anvandning.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen, linkomycin eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.

Topikal klindamycin &r kontraindicerad till patienter med antibiotikarelaterad kolit i anamnesen.
4.4 Varningar och forsiktighet
Om den kutana emulsionen kommer i kontakt med dgon eller slemhinnor, skolj med kallt vatten.

Symtom pa pseudomembranos kolit (se avsnitt 4.8) kan upptrada under och efter behandling med
antibiotika. Vid anvéndning av topikala klindamycinformuleringar kan antibiotikumet absorberas
genom huden. Diarré och kolit har i vissa fall rapporterats vid behandling med klindamycin topikalt.
Vid uttalad eller langvarig diarré bor lakemedlet séttas ut och lampliga diagnosmetoder och
behandlingar anvéndas efter behov. Peristaltikhdmmande preparat ar kontraindicerade i detta
sammanhang.



Hjalpdmnen
Dalacin kutan emulsion innehaller cetostearylalkohol och metylhydroxibensoat (se avsnitt 2).

Cetostearylalkohol
Cetostearylalkohol kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktderamtit).

Metylhydroxibensoat
Metylhydroxibensoat kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Klindamycin givet systemiskt har visat sig ha neuromuskulart blockerande egenskaper som kan
forstarka effekten av andra muskelavslappande medel. Dalacin skall darfor anvandas med forsiktighet
hos patienter som behandlas med sadana preparat.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Studier av reproduktionstoxikologiska effekter av klindamycin givet oralt och subkutant pavisade inte
reducerad fertilitet eller fosterskador férutom vid doser som aven var toxiska for modern. Djurstudier ar
inte alltid prediktiva for paverkan pa manniska.

I kliniska studier pa gravida kvinnor var klindamycin givet under andra eller tredje trimestern inte
forknippat med en 6kad frekvens av missbildningar.

Anvandning av klindamycin &r inte rekommenderat under den forsta trimestern, da det inte finns
tillracklig med adekvata, vélkontrollerande studier med gravida kvinnor under denna period.

Amning

Det ar inte ként om klindamycin utséndras i brostmjolk efter anvandning av topikalt administrerat
klindamycin; det anvands emellertid i mycket lagre doser &n systemisk administrerat klindamycin och
uppskattningsvis absorberas endast 4 % systemiskt. Efter systemisk anvandning har klindamycin
rapporterats férekomma i brostmjolk i en koncentration som varierat mellan <0,5 till 3,8 pg/ml. Vid
anvandning av systemiskt administrerat klindamycin till ammande moder, foreligger det en risk for
allvarliga biverkningar pa tarmfloran hos barn som ammas sasom diarré eller blod i avforingen, eller
hudutslag. Anvéndning av Dalacin kutan emulsion vid amning kan évervagas om férvéntad nytta for
modern Overvager riskerna for barnet.

Fertilitet

| fertilitetsstudier pa rattor som fick klindamycin oralt sags inga effekter pa fertilitet eller
parningsformaga.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Klindamycin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

| tabellen nedan beskrivs de biverkningar som har identifierats i kliniska studier och genom
farmakovigilansaktiviteter efter lansering efter organsystem och frekvens.

Organsystem Mycket | Vanliga Mindre Séllsynta | Mycket Ingen kand
vanliga (=1/100, vanliga (=1/10 000, | séllsynta frekvens
(>1/10) <1/10) (>1/1 000, | <1/1000) | (<1/10 (kan inte
<1/100) 000) beréknas




fran
tillgangliga
data)
Infektioner och Follikulit
infestationer
Ogon Ogonsmarta
Magtarm- Buksmarta,
kanalen Magtarm-
problem.
Pseudo-
membrands
kolit (se
avsnitt 4.4)
Hud och Hud- Seborré Kontakt-
subkutan irritation, dermatit
vavnad urtikaria,
torr hud

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Topikalt applicerad klindamycin kan absorberas i tillracklig utstrackning for att ge systemiska
effekter. Vid 6verdosering ska generell symtombehandling och stodjande atgérder sattas in efter
behov.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinfektiva medel mot akne, ATC-kod: D10AFO01

Verkningsmekanism

Klindamycin ar ett linkosamidantibiotikum med bakteriostatisk verkan pa grampositiva aerober och ett
stort antal anaeroba bakterier. Linkosamider sasom klindamycin binder till 23S-subenheten i

bakteriens ribosom och hdmmar de tidiga stegen i proteinsyntes. Effekten av klindamycin &r framst
bakteriestatisk men vid hoga koncentrationer blir effekten langsamt baktericid gentemot kansliga arter.

Farmakodynamisk effekt

Klindamycinfosfat &r inaktivt in vitro men omvandlas snabbt in vivo genom hydrolys till det
antibakteriellt aktiva klindamycin. Aktiviteten av klindamycin vid tillrackliga nivaer har visats kliniskt
i komedoner fran aknepatienter genom att vara aktivt mot de flesta stammarna av Propionibacterium
acnes. Brytpunkter for kanslighet som etablerats av EUCAST for anaeroba bakterier ar 4 mg/ml. Fria
fettsyror pa hudens yta har minskat fran 14% till 2% efter applicering av klindamycin.

Klinisk effekt


http://www.lakemedelsverket.se

Hos vissa bakterieisolat har korsresistens visats in vitro mellan linkosamider, makrolider och
strepotograminer B.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Nar klindamycinfosfat appliceras lokalt pa huden hydrolyseras det i talgkortelgangarna till sin aktiva
bestandsdel klindamycin.

Efter upprepade applikationer av 10 mg klindamycinfosfat i en isopropyl/vattenlésning pa
ansiktshuden, detekterades mycket laga halter av klindamycin i serum (0-3 ng/ml) och ca 0,2 % av
tillford dos aterfanns i urinen.

Geriatrisk population

Kliniska studier utforda med topikal klindamycin omfattade inte tillrackligt manga personer i aldern
65 ar och aldre for att kunna avgora om éldre personers farmakokinetik skiljer sig fran yngre
personers.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

I fosterutvecklingsstudier pa rattor och kaniner som fick oralt klindamycin sags inga
utvecklingsstorningar forutom vid doser som var toxiska for modern.
6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Glycerol

Cetostearylalkohol

Isostearylalkohol

Stearinsyra

Kaliumstearat

Glycerylmonostearat
Natriumlaurylsarkosinat
Metylhydroxibensoat (E 218)

Renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Plastflaskor innehallande 30 ml respektive 60 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Inga sérskilda anvisningar.
Inga sarskilda anvisningar for destruktion.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer AB
113 63 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

11472

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 13 december 1991

Datum for den senaste fornyelsen: 13 december 2006

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-05-25
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