Bipacksedel: Information till anvéandaren
Dalacin 2% vaginalkram
klindamycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dalacin vaginalkram &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Dalacin vaginalkram
Hur du anvénder Dalacin vaginalkram

Eventuella biverkningar

Hur Dalacin vaginalkrdm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dalacin vaginalkram ar och vad det anvands for

Dalacin vaginalkram &r avsedd att anvandas direkt i slidan (s.k. lokal anvandning). Kramen innehaller
klindamycinfosfat, ett bakteriehAmmande medel (antibiotikum) som anvénds for att behandla
bakterieinfektioner i slidan som kallas bakteriell vaginos.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dalacin vaginalkram

Anvéand inte Dalacin vaginalkram

- om du &r allergisk mot klindamycin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot linkomycin

- om du har, eller tidigare haft, en inflammation i tjocktarmen som orsakats av antibiotika.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Dalacin vaginalkram.
- om du har eller tidigare har haft ndgon tarmsjukdom sasom Crohn’s sjukdom och ulcerés kolit.

Du ska avsta fran vaginala samlag eller anvandning av andra vaginala produkter (t.ex. tamponger och
intimspray) under behandlingen med Dalacin vaginalkram.

Dalacin vaginalkram innehaller amnen som kan skada latex och gummiprodukter sdsom kondomer och
pessar. Anvandningen av sadana produkter rekommenderas darfor inte vid anvandning av Dalacin
vaginalkram eller upp till tre dygn efter avslutad behandling.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvéant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.



Graviditet

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Anvandning under forsta tre manaderna av
graviditeten rekommenderas ej da det saknas tillrackliga uppgifter. Anvandning under senare del av
graviditet har ej sammankopplats med missbildningar hos nyfédda.

Radgdr med lakare innan Dalacin vaginalkram anvands under graviditet.

Amning
Okant huruvida klindamycin gar 6ver i modersmjolk via vaginalkramen. Tala med lékare innan du
anvander Dalacin nar du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Klindamycin har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Dalacin vaginalkram innehaller propylenglykol, bensylalkohol, cetostearylalkohol och
polysorbat 60

Propylenglykol

Detta lakemedel innehaller 50 mg propylenglykol per gram. En dos pa 5 g innehaller 250 mg

propylenglykol.

Bensylalkohol
Detta lakemedel innehaller 10 mg bensylalkohol per gram. En dos pa 5 g innehaller 50 mg
bensylalkohol. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

Cetostearylalkohol
Detta lakemedel innehaller 32,1 mg cetostearylalkohol per gram. En dos pa 5 g innehaller 160,5 mg
cetostearlyalkohol. Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).

Polysorbat 60

Detta lakemedel innehaller 50 mg polysorbat 60 per gram. En dos pa 5 g innehaller 250 mg
polysorbat 60. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din ldkare om du har nagra
kénda allergier.

3. Hur du anvéander Dalacin vaginalkram

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Dosen bestdms av lakare som avpassar den individuellt for dig. Dosen ar vanligtvis en forfylld
applikator (5 gram) varje kvall under 7 dagar. Sju plastapplikatorer féljer med denna férpackning.
Dessa ar utformade for att mojliggora administrationen av kramen i vagina.

Bruksanvisning:

Ta av skruvlocket fran kramtuben. Skruva fast en plastapplikator pa den gangade anden. Tryck
forsiktigt ner kramen i applikatorn. Applikatorn ar fylld nar inféringskolven ar helt ute. Skruva loss
applikatorn fran tuben och satt pa skruvlocket.

Intag rygglage och for forsiktigt in applikatorn i vagina sa langt som mojligt. Tryck forsiktigt in
inforingskolven tills den &r helt inne. For forsiktigt tillbaka applikatorn fran vagina och slang
applikatorn.

Om du anvant for stor mangd av Dalacin vaginalkram

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.



Dalacin vaginalkram kan ge upphov till effekter i andra delar av kroppen (s.k. systemiska effekter).

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart lakare om du upplever foljande symtom under behandlingen med Dalacin:
e svar, ihallande eller blodig diarré (som kan atfoljas av magsmartor eller feber).
Detta kan vara tecken pa pseudomembrands kolit (allvarlig tarminfektion), vilket har
rapporterats for Dalacin (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- Svampinfektion i underlivet

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Svampinfektion

- Huvudvark

- Yrsel

- Smakrubbningar

- Ovre luftvagsinfektion

- Magont

- Forstoppning

- Diarré

- Illamaende

- Krékningar

- Klada (utanfor appliceringsstallet)

- Utslag

- Ryggsmarta

- Urinvégsinfektion

- Socker (glukos) i urinen

- Protein i urinen

- Onormalt forlossningsarbete

- Inflammation eller andra stdrningar i slidan, vid livmodertappen eller runt slidéppningen
- Menstruationsrubbningar

- Smarta i slidan, vid livmodertappen eller runt slidéppningen
- Oregelbundna menstruationsblédningar

- Flytningar

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- Bakterieinfektion

- Overkinslighet

- Svindel

- Nasblod

- Spénd buk

- Gasighet

- Dalig andedrakt

- Nasselutslag (urtikaria)

- Hudrodnad

- Svdrighet att urinera

- Inflammation i slidan, vid livmodertappen eller runt slidéppningen (orsakad av parasiten
Trichomonas vaginalis)

- Infektion i slidan

- Smérta i backenet



- Onormala mikrobiologiska tester

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Svampinfektion i huden

- Overaktiv skdldkortel som kan ge 6kad aptit, viktminskning eller svettning (hypertyreodism)
- Magtarmsjukdom

- Matsmaltningsbesvar t.ex. halsbrénna

- Upphojda, avgransande hudutslag (sa kallade makulopapulara utslag)

- Endometrios

- Inflammation och/eller smérta

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dalacin vaginalkram ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far €] frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klindamycinfosfat motsvarande 20 mg klindamycin.

- Ovriga innehallsdamnen &r sorbitanstearat, polysorbat 60, propylenglykol (E 1520), stearinsyra,
cetostearylalkohol, cetylpalmitat, flytande paraffin, bensylalkohol (E 1519), renat vatten (se
avsnitt 2 "Dalacin vaginalkram innehaller propylenglykol, bensylalkohol, cetostearylalkohol och
polysorbat 60”).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tub a 40 g vaginalkram och 7 st engangsapplikatorer.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00
Email: medical.information@pfizer.com
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