Indleegsseddel: Information til brugeren

Dalacin®
150 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
clindamycin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Spoerg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Dalacin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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. Virkning og anvendelse

Dalacin injektionsvaeske indeholder et antibiotikum.
Du kan fa Dalacin til behandling af beteendelse (infektion), der skyldes bakterier.

Du skal have Dalacin som en indsprgjtning. Det vil normalt veere en laege eller sygeplejerske, der giver
indsprgjtningen.

2. Det skal du vide om Dalacin
Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Dalacin:
e Hvis du er allergisk over for clindamycin, lincomycin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Dalacin (angivet i punkt 6).

For tidligt fadte og nyfadte ma ikke fa Dalacin, da det indeholder benzylalkohol.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Lagen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at behandle dig med Dalacin, hvis du:
o har eller tidligere har haft en tarmsygdom (f.eks. Crohns sygdom eller colitis ulcerosa)
o har eller tidligere har haft lever- eller nyreproblemer
o far klge og svie i hud eller slimhinder. Det kan veere tegn en svampeinfektion, som Dalacin ikke
virker mod
o far voldsom eller langvarig, blodig diarré, mens du far Dalacin eller op til 2 maneder efter du
har stoppet behandlingen. Dette kan vere tegn pa alvorlig tarmbetaendelse (pseudomembrangs
colitis). Du ma ikke bruge medicin mod diarré uden laeegens anvisning
o far overfglsomhedsreaktioner eller alvorligt hududslat. Kontakt straks leegen.

Akutte nyresygdomme kan forekomme. Forteel det altid til lzegen, hvis du tager anden medicin, og hvis
du har forudeksisterende problemer med nyrerne. Du bar straks kontakte lzegen, hvis du oplever nedsat
urinproduktion, vaeskeophobning, der medfarer havelse af ben, ankler eller fadder, andengd eller
kvalme.

Ved behandling i lengere tid vil l&egen tage blodpraver for at kontrollere, om din lever og nyrer
fungerer normalt.

Bgrn og unge
For tidligt fadte og nyfadte ma ikke fa Dalacin, da det indeholder benzylalkohol.

Brug af andre leegemidler sammen med Dalacin

Forteel det altid til legen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med din lege, hvis du samtidig tager:

e muskelafslappende medicin.

e anden medicin mod betaendelse (erythromycin).

o warfarin eller lignende medicin — anvendes som blodfortyndende behandling. Du vil vare mere
tilbgjelig til at blgde. Din lzege vil regelmassig tage blodpragver for at undersgge dit blods evne
til at starkne.

e medicin mod tuberkulose (rifampicin). Samtidig behandling med Dalacin og rifampicin kan
medfare at effekten af Dalacin bliver mindre.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, far du tager dette legemiddel.

Graviditet:
Hvis du er gravid, vil du normalt ikke blive behandlet med Dalacin. Tal med lagen.



Amning:

Du ma ikke amme, hvis du far Dalacin, da Dalacin gar over i modermalken. Dalacin kan medfare
diarre, blod i affaringen eller udsleet, hos barnet som ammes. Hvis behandling er ngdvendig, skal
amning ophgre. Spgrg laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dalacin pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Dalacin injektionsvaeske indeholder benzylalkohol og natrium

Dette leegemiddel indeholder 9,45 mg benzylalkohol pr. ml. Benzylalkohol kan medfare allergiske
reaktioner.

Benzylalkohol er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger inklusive andedraetsbesvaer

(kaldet ”gasping syndrome”) hos sma bern. Giv ikke til dit nyfadte barn (op til 4 uger), medmindre det
anbefales af din leege.

Ma ikke anvendes til bgrn (under 3 ar) i mere end én uge uden leegens eller apotekspersonalets
anvisning.

Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, hvis du er gravid eller ammer. Dette skyldes, at store
mangder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfare bivirkninger (kaldet "metabolisk
acidose").

Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, hvis du har en lever- eller nyresygdom. Dette skyldes,
at store mangder benzylalkohol kan ophobes i din krop og kan medfere bivirkninger (kaldet
"metabolisk acidose™).

Dette leegemiddel indeholder 8,9 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. ml. Dette
svarer til 8 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan bliver du behandlet med Dalacin
Lagen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sparg leegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan a&ndre dosis.

En lzege eller sygeplejerske vil normalt give dig indsprgjtningen.

Du vil fa indsprejtet Dalacin meget langsomt ind i en blodare (intravengs infusion) eller direkte ind i en
muskel (intramuskular injektion).

Den saedvanlige dosis er:

Voksne:

1200-2700 mg/dag fordelt pa 2-4 doser.

Doser pa op til 4800 mg/dag er givet. Den hgjst anbefalede enkeltdosis er 600 mg direkte i en muskel.

Aldre
Det er ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Falg leegens anvisninger.

Bgrn: Dalacin indeholder 9,45 mg/ml benzylalkohol. For tidligt fadte og nyfadte ma ikke fa
benzylalkohol.



Bgrn over 1 maned:
20-40 mg/kg/dag fordelt pa 3-4 doser.
Dosis afhanger af barnets veaegt, uanset om barnet er overvaegtigt.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at &ndre dosis. Fglg leegens anvisninger.

Hvis du har faet for meget Dalacin

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget af Dalacin, og du faler dig
utilpas.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning og diarré.

Hvis en dosis er glemt
Da du vil fa denne medicin under taet medicinsk overvagning, er det mindre sandsynligt, at en dosis vil
blive glemt. Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Langvarig eller blodig diarré med mavesmerter eller feber, som kan vare tegn pa
tarmbetendelse (pseudomembrangs colitis). Kontakt leegen
e Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebetaendelse med dannelse af blodprop efter hurtig
indsprejtning i en blodare. Kontakt lzegen eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Hijertestop ved for hurtig indsprgjtning i en blodare. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

e Pludseligt hududslet, andedratsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion/shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Diarré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbeteendelse (Clostridium difficile colitis).
Kontakt lzegen.

e Kiraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt lzege eller skadestue.

e Blxreformet udslat og betaendelse i huden, isaer pa hender og fadder samt i og omkring
munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller skadestue.

e Alvorligt hududsleet med betendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt laege eller
skadestue.

e Gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene). Kontakt laegen.



e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du
kontakte lzege eller skadestue.

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt lzege eller skadestue.

e Vaskeophobning, der resulterer i haevede ben, ankler eller fadder, samt andengd eller kvalme.
Kontakt lzege eller skadestue.

e Dalacin kan give alvorlige eller livstruende allergiske reaktioner, som kan pavirke din hud eller
andre dele af kroppen, f.eks. lever eller blodceller. Du skal muligvis pa hospitalet eller stoppe
behandlingen med Dalacin. Kontakt straks leegen, hvis du far en af fglgende symptomer:

o Hududslat, neldefeber, feber, haevede kirtler som ikke forsvinder, heaevelse af laeber
og tunge, gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene, usedvanlige bla merker
eller bladning, steerk treethed eller svaghed, uventet muskelsmerter eller hyppige
infektioner.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Hududslat, plettet hududslet med sma blerer
e Diarré

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk ved for hurtig indsprgjtning i en blodare.
Kontakt leegen

e Mavesmerter, opkastning, kvalme

o Neldefeber

e Smerter, bylddannelse ved injektionsstedet
e Smagsforstyrrelser

e Muskelsvaghed.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Feber, udslat i ansigt og pa arme og ben
o Kige.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
e Sure opstad / halsbrand.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Udslet (neldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112

e Overfaglsomhed, feber, udslat i ansigt og pa arme og ben, hududslzt, beteendelse i huden med
blerer

e Lokal irritation efter indsprgjtning
e Kilge og udflad fra skeden (vaginal infektion).



Dalacin kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodpraver og leverfunktion, som igen bliver normale, nar
behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Dalacin utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke Dalacin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den nzvnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dalacin indeholder:

Aktivt stof: clindamycinphosphat svarende til clindamycin 150 mg/ml.

@vrige indholdsstoffer: benzylalkohol, dinatriumedetat, natriumhydroxid (pH-justering), vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser:

Dalacin 150 mg/ml findes i ampuller & 2 ml og 4 ml som injektionsvaske, oplgsning beregnet til
engangsbrug.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien.

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret marts 2025



Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale

Dalacin skal anvendes ufortyndet ved intramuskuleer administration og skal fortyndes ved intravengs
administration.

Dalacin ma ikke injiceres intravengst ufortyndet som en bolusinjektion, men skal infunderes over
mindst 10-60 minutter.

Tilsaettes isotonisk natriumchlorid eller isotonisk glucose.

Koncentrationen af clindamycin bgr ikke overstige 18 mg/ml og infusionshastigheden bar ikke
overstige 30 mg/min. Pa 1 time bar ikke infunderes mere end 1200 mg.

For hurtig intravengs injektion af ufortyndet clindamycin kan medfare hjertestop.

Dalacin bgr ikke anvendes til behandling af meningitis, da dette ikke penetrerer tilstreekkeligt til
cerebrospinalvaesken.

Praeparatet indeholder 9,45 mg/ml benzylalkohol. Benzylalkohol kan give forgiftningsreaktioner og
anafylaktoide reaktioner hos spaedbgrn og bgrn op til 3 ar.

Foelgende stoffer er fysisk uforligelige med clindamycin: Ampicillin, fenytoin, barbiturater,
aminofyllin, calciumgluconat og magnesiumsulfat.



