RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

DALACIN T, 10 mg/ml nahalahus.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml lahust sisaldab 10 mg klindamiitsiini (klindamiitsiinfosfaadina).

INN. Clindamycinum.

Teadaolevat toimet omav abiaine: 1 ml lahust sisaldab 50 mg propiileengliikooli.
Abiainete tdielik loetelu vt 15ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Nahalahus.

Selge, vérvitu iseloomuliku isopropiiiilalkoholi 16hnaga lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niéidustused

Papulopustuloosse akne paikne ravi.

Antimikroobsete ravimite médramisel ja kasutamisel tuleb jargida kohalikke kehtivaid juhiseid.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Dalacin T nahalahus kantakse nahale kaks korda 66pdevas. Ravimit ei ole vaja masseerida naha sisse
ning samuti ei ole vajalik kasutada oklusioonsidet.

Kasutamisjuhend. Ravim on ette ndhtud paikseks kasutamiseks.

Manustamisviis: kutaanne.

4.3 Vastuniidustused

Paikne klindamiitsiin on vastundidustatud patsientidel, kellel esineb iilitundlikkus klindamditsiini vdi
linkomiitsiini vi 18igus 6.1 loetletud ravimi mis tahes abiaine suhtes.

Klindamiitsiini paikne kasutamine on vastunéidustatud patsientidele, kellel esineb anamneesis
antibiootikumravist tingitud koliiti.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel
Klindamiitsiini suukaudsete ja parenteraalsete ravimvormide kasutamisel on nagu enamiku teiste
antibiootikumide puhul tdheldatud t&sist kdhulahtisust ja pseudomembranoosset koliiti (vt 15ik 4.8 ).

Klindamiitsiini paiksel kasutamisel imendub antibiootikum naha pinnalt.

Klindamiitsiini paiksel kasutamisel on harva teatud kohulahtisusest ja koliidist. Seetdttu peab arst
olema tdhelepanelik antibiootikumidest pohjustatud vdimaliku kdhulahtisuse ja koliidi tekke suhtes.
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Kui tekib markimisvéérne voi pikaajaline kdhulahtisus, tuleb preparaadi manustamine katkestada ja
kasutada vastavaid diagnostilisi protseduure ja asjakohast ravi.

Kohulahtisust, koliiti ja pseudomembranoosset koliiti on tdheldatud klindamiitsiini oraalse ja
parenteraalse ravi alguses kuni mdned nidalad parast ravi 1oppu.

Dalacin T nahalahus sisaldab alkoholi ning vdib seetdttu pdhjustada silmade, limaskestade voi
marrastunud naha pdletustunnet ja &rritust.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Siisteemselt manustatud klindamiitsiinil esineb neuromuskulaarset iilekannet blokeerivaid omadusi,
see vOib aga tugevdada teiste neuromuskulaarset iilekannet blokeerivate ravimite toimet. Seetottu
peavad selliseid ravimeid tarvitavad patsiendid kasutama klindamiitsiini ettevaatusega.

Vitamiin K antagonistid

Teatatud on suurenenud vere hiitibimistestide (PT/INR) vairtustest ja/voi verejooksudest patsientidel,
keda on ravitud klindamiitsiiniga kombinatsioonis vitamiin K antagonistidega (nt varfariin,
atsenokumarool ja fluindioon). Seetdttu peab vitamiin K antagonistidega ravitavate patsientide
hiitibimisteste sageli kontrollima.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Reproduktiivse toksilisuse uuringud rottidel ja kiiiilikutel klindamiitsiini suukaudse ja parenteraalse
manustamisega ei ole ndidanud viljakuse vihenemist ega kahjulikke toimeid lootele, vilja arvatud
emasloomale toksilistes annustes. Katseloomadega labiviidavad reproduktiivsusuuringud ei véimalda
alati prognoosida toimet inimestele.

Rasedatega labiviidud kliinilistes uuringutes ei seostatud klindamiitsiini siisteemset manustamist teisel
ja kolmandal trimestril kaasasiindinud héirete sagenemisega.

Klindamiitsiini vdib kasutada raseduse esimesel trimestril {iksnes ddrmise vajaduse korral. Kasutamise
kohta rasedatel raseduse esimesel trimestril ei ole usaldusviarseid ja hasti kontrollitud uuringuid 1abi
viidud.

Imetamine

Ei ole teada, kas pérast klindamiitsiini paikset kasutamist eritub see inimese rinnapiima. Teatatud on
aga suu kaudu ja parenteraalselt manustatava klindamiitsiini leidumisest rinnapiimas.. Klindamditsiini
kasutamisel imetamise ajal esineb tdsiste korvaltoimete oht imikule, mistdttu tuleb langetada otsus,
kas katkestada rinnaga toitmine v&i l0petada ravimi kasutamine, vSttes arvesse ka ravimi tdhtsust
emale.

Fertiilsus

Viljakusuuringutes, milles rotte raviti suukaudse klindamiitsiiniga, ei tdheldatud kahjulikku m&ju
fertiilsusele ega paaritumisvdimele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Klindamiitsiinil ei ole v&i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.

4.8 Korvaltoimed

Allpool toodud tabelis on loetletud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargse jarelevalve kdigus
tdheldatud korvaltoimed organsiisteemide klasside ja esinemissageduste alusel. Turuletulekujérgselt

registreeritud korvaltoimed on esitatud kaldkirjas. Kdrvaltoimete esinemissagedus liigitatakse
jargnevalt: vdga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv



(>1/10 000 kuni <1/1000), vdga harv (<1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel). Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed esitatud raskusastme vihenemise jirjekorras.

Organsiisteemi klass | Viga sage Sage >1/100 | Aeg-ajalt Teadmata (ei saa
>1/10 kuni <1/10 >1/1000 olemasolevate andmete
kuni alusel hinnata)
<1/100
Infektsioonid ja Follikuliit
infestatsioonid
Silma kahjustused Silmavalu
Seedetrakti hiired Seedetrakti | Kohuvalu,
haired pseudomembranoosne
koliit (vt 161k 4.4)
Naha ja nahaaluskoe | Kuiv nahk, Seborroa Kontaktdermatiit
kahjustused nahairritus,
urtikaaria

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Paikselt manustatud klindamiitsiin vdib imenduda piisavalt suures koguses, et avaldada siisteemseid
toimeid.

Uleannustamise korral tuleb rakendada tavapirast siimptomaatilist ja toetavat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: Infektsioonivastased ained akne raviks; ATC-kood: D10AFO1.

Klindamiitsiinfosfaat on klindamiitsiini, ehk 7-(S)-klorolinkomiitsiini (poolsiinteetilise antibiootikumi)
ester. In-vitro on niidatud, et klindamiitsiin toimib Propionibacterium acnes’e tiivedesse. Sellega saab
seletada tema kasutatavust akne ravis.

Klindamiitsiinil ei ole seentevastast toimet.

Mikrobioloogia. Vaatamata sellele, et klindamiitsiinfosfaat on in vitro inaktiivne, tekib in vivo
hudroliiiisi tulemusel sellest kiiresti antibakteriaalse toimega klindamiitsiin.

Klindamiitsiin toimib in vitro jirgmiste mikroorganismide tiivedesse.

Aeroobsed grampositiivsed kokid, sealhulgas:

Staphylococcus aureus (penitsillinaasi produtseerivad ja mitteprodutseerivad tiived). In vitro testimisel
arenes monedel stafiilokokitiivedel, mis algselt olid resistentsed eriitromditsiini suhtes, kiiresti
resistentsus ka klindamiitsiini suhtes.

Staphylococcus epidermidis (penitsillinaasi produtseerivad ja mitteprodutseerivad tiived). In vitro
testimisel arenes mdnedel stafiilokokitiivedel, mis algselt olid resistentsed eriitromiitsiini suhtes,
kiiresti resistentsus ka klindamiitsiini suhtes.

Streptokokid (vilja arvatud Enterococcus faecalis).

Pneumokokid.



Anaeroobsed gramnegatiivsed batsillid, sealhulgas:
Bacteroides spp (sealhulgas Bacteroides fragilis’e rithm ja Bacteroides melaninogenicus’e riihm).
Fusobacterium spp.

Anaeroobsed grampositiivsed spoore mittemoodustavad batsillid, sealhulgas:
Propionibacterium.

Eubacterium.

Actinomyces spp.

Anaeroobsed ja mikroaerofiilsed grampositiivsed kokid, sealhulgas:
Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp.

Mikroaerofiilsed streptokokid.

Klostriidid. Klostriidid on klindamiitsiini suhtes resistentsemad kui enamik anaeroobe. Kdige
tundlikum on Clostridium perfringens, kuid teised liigid, nditeks Clostridium sporogenes ja
Clostridium tertium, on sageli klindamiitsiini suhtes resistentsed. Tuleb teha
antibiootikumitundlikkuse test.

Ristuvat resistentsust on ndidatud klindamditsiini ja linkomiitsiini vahel.

Antagonismi on ndidatud klindamiitsiini ja erlitromiitsiini vahel in vitro. Selle koostoime kliiniline
tdhtsus ei ole teada.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pérast klindamiitsiinfosfaadi korduvat paikset kasutamist kontsentratsioonides, mis vastavad 10 mg
puhtale klindamiitsiinile 1 ml isopropiiiilalkoholi ja vee lahuses, on klindamiitsiini sisaldus seerumis
véga véike (0...3 ng/ml) ja vihem kui 0,2% manustatud annusest on leitav uriinis klindamiitsiinina.

Klindamiitsiini on leitud aknega patsientide komedoonide ekstraktis. Pérast klindamiitsiini paikse
lahuse kasutamist 4 nddala jooksul oli antibiootikumi keskmine kontsentratsioon komedoonide
ekstraktis 597 pg/g komedoonimaterjali kohta (vahemik 0...1490). In vitro pérssis klindamiitsiin k&iki
testitud Propionibacterium acnes’e kultuure (MIK 0,4 pg/ml). Vabade rasvhapete hulk naha pinnal
vihenes pérast klindamiitsiini paikset kasutamist ligikaudu 14%-1t 12%-le.

Eakad patsiendid

Klindamiitsiini paikse manustamise kohta tehtud kliinilistes uuringutes ei osalenud piisaval arvul
65-aastasi ja vanemaid patsiente, et oleks vdimalik hinnata, kas nad reageerivad teistmoodi kui
nooremad tdiskasvanud.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kartsinogeensus.
Klindamiitsiini kartsinogeense toime hindamiseks ei ole loomadega pikaajalisi katseid tehtud.

Mutageensus.
Genotoksilisuse testidest on tehtud mikrotuumade test ja Amesi test Salmonella reversiooni kohta.
Mbolemad testid olid negatiivsed.

Kahjulik toime fertiilsusele.

Rottidega tehtud katsetes ravimi toime kohta fertiilsusele, mille kdigus ravimit manustati suu kaudu
annuses kuni 300 mg/kg 6opdevas (arvestatuna mg/m” kohta on see 1,1 korda rohkem kui inimese
ravis kasutatavad annused), ei leitud toimet fertiilsusele ega paaritumisele.



Suukaudse manustamisega embriio ja loote arengu uuringutes rottidega ja subkutaanse manustamisega
embriio ja loote arengu uuringutes rottide ja kiitilikutega arengutoksilisust ei tiheldatud, vilja arvatud
emasloomale toksilistes annustes.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Propiileengliikool

Isopropiiiilalkohol

Naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks)

Soolhape (pH korrigeerimiseks)

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Dalacin T nahalahust ei ole soovitav kasutada koos teiste toimeainete voi abiainetega, kuna selle kohta
on liiga vdhe andmeid.

6.3 Kaolblikkusaeg

Plastikpudel: 2 aastat

6.4 Siilitamise eritingimused
Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

30 ml aplikaatoriga plastikpudel suletud poliipropiileenist korgiga.

Aplikaatori komplekt koosneb késnaplikaatorist ja poliipropiileenist korgist, mis on eraldi kotis.
Kasutusvalmis pudelil asendab aplikaatori komplekt originaalkorki.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Erinduded puuduvad.
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8. MUUGILOA NUMBER
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