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Piibalova informace: informace pro pacienta

DALACIN C 150 mg/ml injekéni/infuzni roztok
klindamycin-fosfat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Dalacin C a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dalacin C pouZivat
3. Jak se pripravek Dalacin C pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Dalacin C uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dalacin C a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Dalacin C patii do skupiny 1éki nazyvanych antibiotika. Tyto léky se pouzivaji k 1é¢bé
bakterialnich pfipadné i jinych infekci. Pripravek Dalacin C obsahuje 1é¢ivou latku klindamycin. Ta
zastavuje rast uréitych typi bakterii nebo je usmrcuje. Pfipravek mohou pouzivat i pacienti precitliveli
na jind antibiotika, napt. peniciliny a cefalosporiny.

Ptipravek Dalacin C se pouZziva u déti, dospivajicich a dospélych k 1é€be€ nésledujicich infekci
* infekci postihujicich horni a dolni cesty dychaci (napt. zanét vedlejSich nosnich dutin nebo
sttedniho ucha, angina, spala, zapaly plic ¢i zanét priidusek)
* infekci kize a mékkych tkani (napt. akné nebo jiné zanéty klize projevujici se vznikem
hnisavych puchytkl anebo zanéty podkozi)
* infekci kosti a kloubti
* infekce krve, srdce (endokarditida)
* infekce zubu a Ustni dutiny
sliznice)
*  brisnich infekci (napt. zanét pobfisnice)
Kromeé toho lze ptipravek Dalacin C pouzit k 1é¢bé méné Castych infekei jako napt. malarie.
Ptipravek Dalacin C se také pouziva k prevenci infekci zptisobenych v disledku chirurgickych
zakroki v Gstni a biisni duting.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Dalacin C pouZivat
NepouZivejte piipravek Dalacin C:

- jestlize jste alergicky(4) na 1éCivou latku klindamycin nebo na linkomycin nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).



- Vzhledem k tomu, Ze injek¢éni forma piipravku Dalacin C obsahuje benzylalkohol, nesmi byt
podana prfed¢asné narozenym détem a novorozenciim.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Dalacin C se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou
* jestlize trpite jakoukoliv alergii
» jestlize jste nékdy mél(a) t€zky prijem v disledku pouzivani antibiotik (mtize vést ke vzniku
pseudomembrandzni kolitidy)

Pti dlouhodobé 1écbé Vam bude 1ékat provadeét pravidelné kontroly Vaseho krevniho obrazu a funkce
jater a ledvin.

Pfi pouzivani klindamycinu byly hldSeny pfiznaky alergické reakce na tento 1€k vcetné problémi
s dychanim a bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate kterykoli z téchto ptiznakl,, okamzité informujte
svého lékare. Podavani klindamycinu musi byt ukonceno.

Pti dlouhodobém a opakovaném pouzivani se mize objevit infekce klze a sliznic zplsobena
mikroorganismy, které nejsou citlivé na ptipravek Dalacin C.

Pouzivani antibiotik miize vést ke vzniku zavazna infekce tlustého stieva (pseudomembrandzni
kolitidy). Informujte proto okamzZité svého 1ékare jestlize mate prijem béhem 1é¢by nebo 3 tydny po
1€¢bé, zvlaste je-li stolice hlenovita nebo krvava.

Mohou se vyskytnout akutni poruchy ledvin. Informujte svého lékate o vSech lécich, které
v soucasnosti uzivate, a o piipadnych existujicich problémech s ledvinami. Pokud zaznamenate
snizeny vydej moci, zadrzovani tekutin, v jehoz disledku Vam otékaji nohy, kotniky nebo chodidla,
dusnost nebo pocit na zvraceni, okamzité se obrat’te na svého 1ékare.

U kojencii a déti do 3 let mize zpusobit toxické a alergické reakce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dalacin C

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Dalacin C nema byt poddvan v kombinaci s ptipravky obsahujicimi erythromycin, jelikoz
nelze vyloucit vzajemné snizeni u€inku.

Ptipravek Dalacin C miize zvySovat u€inek 1ékt pouzivanych k uvolnéni svald (myorelaxancii).

Warfarin nebo podobné piipravky — pouzivané k fedéni krve. S vétsi pravdépodobnosti mize u Vas
dojit ke krvaceni. Vas lékat bude provadét krevni testy ke kontrole srazlivosti Vasi krve.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pfipravek Dalacin C se vylucuje do matefského mléka. Vzhledem k moznému riziku nezadoucich
ucinkl u kojenych deéti, nema byt tento pripravek podavan kojicim matkam.

Ptipravek Dalacin C obsahuje benzylalkohol (viz ,,Pfipravek Dalacin C obsahuje benzylalkohol a
sodik®).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
U¢inky klindamycinu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly systematicky hodnoceny.

Pripravek Dalacin C osahuje benzylalkohol a sodik

Ptipravek Dalacin C obsahuje 9 mg benzylalkoholu v 1 ml roztoku, coz odpovida koncentraci
benzylalkoholu 9 mg/ml. Benzylalkohol mutize zptsobit alergické reakce. Benzylalkohol je u malych
déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich uc¢inkd, jako jsou problémy s dychanim (tzv. ,,gasping
syndrom‘). Nepodavejte 1éky obsahujici benzylalkohol novorozenctim (do 4 tydni) a nepodavejte je



déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let), pokud to nedoporuci 1ékat. Pozadejte o radu svého 1ékare
nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, jste téhotna nebo kojite, protoze po podani
vét§siho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat nezadouci
ucinky (tzv. ,,metabolicka acidoza®, coz je zvySeni mnozstvi kyseliny v krvi).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena4, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Dalacin C pouZziva

Ptipravek Dalacin C Vam bude podavan ve formé injekce do svalu nebo infuze do zily. Piesné
davkovani vzdy urci 1ékar podle zavaznosti a typu infekce.

Obvyklé denni davka pro dospélé a dospivajici

- uzéavaznych nebo komplikovanych infekci u 2400-2700 mg klindamycin-fosfatu rozdélenych do 3
nebo 4 stejnych davek

- uméne komplikovanych infekei 1200 az 1800 mg klindamycin-fosfatu rozdélenych do 3 nebo 4
stejnych davek

U déti (od 1 mésice veéku) je obvykla denni davka 20-40 mg klindamycin-fosfatu na kg hmotnosti
rozdelend do 3 nebo 4 stejnych davek. Klindamycin se ma davkovat na zaklade celkové télesné
hmotnosti bez ohledu na obezitu.

U déti do 3 let je podani pripravku Dalacin C indikovano, jen pokud je to nezbytné nutné.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzite informujte svého 1ékare, jestlize se u Vés objevi:
- zadrzovani tekutin vedouci k otokiim nohou, kotnikii nebo chodidel, dusnosti nebo pocitu na
zvraceni

Casté nezadouci udinky, které se vyskytly u 1 az 10 pacienti ze 100:
- abnormality jaternich testl
- vyrazka ve formeé skvrn a pupink
- zanét tlustého stfeva se vznikem pablan (pseudomembrano6zni kolitida)
- zanét zil (tromboflebitida)
- prajem
- zvySeni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)

Méné Casté neZadouci ucinky, které se vyskytly u 1 az 10 pacienta z 1 000:
- pocit na zvraceni
- bolest bricha
- kopftivka
- porucha chuti
- bolestivost
- nizky krevni tlak
- zastava srdce
- vznik abscesu (dutina vyplnéna hnisem)
- zvraceni

Vzacné nezadouci ucinky, které se vyskytly u 1 az 10 pacienti z 10 000:
- zé&vazné kozni reakce (erythema multiforme)



- svédéni

Cetnost neni znima (z dostupnych tidaji nelze uréit):

- zanét tlustého stfeva vyvolany bakterii Clostridium difficile

- zanét poSevni sliznice

- sniZeni poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocytdza)

- snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- prechodné snizeni poctu neutrofilti (druh bilych krvinek), bilych krvinek

- alergické reakce (anafylaktoidni reakce)

- bolest na hrudi, ktera mize byt znamkou potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom

- reakce na lék se zvySenym poctem bilych krvinek a systémovymi ptiznaky

- Zloutenka

- zavazné kozni reakce (znamé jako Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza), pti kterych dochazi k tvorbé vyrazky, vysevu puchyii, carovitému odlucovanim
sliznic

- kozni puchyte, svédéni, odlu¢ovani povrchovych vrstev pokozky (pfiznaky exfoliativni
dermatitidy)

- vyrazka podobna spalnickam

- tvorba puchytkil na kiizi (vezikulobul6zni dermatitida)

- zanét cév v kuzi

- kozni reakce charakterizovana symetrickym, ostfe ohrani¢enym zarudnutim v koznich
zahybech, zejména v oblasti hyzdi, tiisel a podpazi

- lokalni podrazdéni v misté vpichu

- otoky na rtiznych mistech organismu (angioedém)

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkid vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli neZzadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlasit prostiednictvim webového
formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dalacin C uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvi¢ce a krabicce za
Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dalacin C obsahuje

Lécivou latkou je klindamycin. Jeden ml roztoku obsahuje 150 mg klindamycinu (ve forme
klindamycin-fosfatu).

Jedna 2ml ampulka obsahuje 300 mg klindamycinu.

Jedna 4ml ampulka obsahuje 600 mg klindamycinu.

Jedna 6ml ampulka obsahuje 900 mg klindamycinu.

Dalsimi slozkami jsou benzylalkohol (E 1519), dihydrat dinatrium-edetatu, roztok hydroxidu sodného,
voda pro injekci.

Jak pripravek Dalacin C vypada a co obsahuje toto baleni
Injekeni/infuzni roztok

Popis pripravku:
Ciry bezbarvy roztok.

Ampulka z bezbarvého skla, krabicka.
Velikost baleni: 1x 300 mg/2 ml, 1x 600 mg/4 ml, 1x 900 mg/6 ml, 3x 900 mg/6 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 7. 2026



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Klindamycin-fosfat NIKDY nepodavame nezifedény jako intravendzni bolus. Piipravek aplikujeme
v i.v. infuzi, kterd ma trvat nejméné 10 az 60 minut.

Pro intraven6zni podani musi byt klindamycin-fosfat nafedény (viz Redéni a rychlost podavani
infuze).

Protoze injek¢ni forma ptipravku obsahuje benzylalkohol, nesmi byt podana piedcasné narozenym
détem a novorozenciim.

Redéni a rychlost poddvdni infuze
Koncentrace klindamycinu v roztoku pro infuzi nema byt vyssi nez 18 mg/ml a rychlost podavani

infuze nema ptekrocit 30 mg za minutu.

Obvyklé rychlosti infuze jsou nasledujici:

Davka Rozpoustédlo Doba

300 mg 50 ml 10 minut
600 mg 50 ml 20 minut
900 mg 50-100 ml 30 minut
1200 mg 100 ml 40 minut

Navod k otevirani ampuli: uchopte ampulku tak, aby bod na ampulce smétoval k vam, a zatlaCte na

vrchni ¢ast ampulky smérem od sebe.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



