Prospecto: informacidn para el usuario

Dalacin 10 mg emulsion cuténea
Clindamicina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento porgue contiene
informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Dalacin emulsion cutéanea y para qué se utiliza.

Que necesita saber antes de empezar a usar Dalacin emulsién cutanea.
Cémo usar Dalacin emulsién cutanea.

Posibles efectos adversos.

Conservacién de Dalacin emulsién cutanea.

Contenido del envase e informacion adicional.

oL

1. Qué es Dalacin emulsion cutanea y para qué se utiliza

Este medicamento pertenece a un grupo de antibiéticos llamados lincosamidas.

Los antibioticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, las tomas y la duracion del tratamiento
indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiético,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Esté indicado en el tratamiento del acné vulgar, de gravedad leve o moderada, particularmente en la fase de
lesiones inflamatorias, en adultos y adolescentes mayores de 12 afios.

2. Que necesita saber antes de empezar a usar Dalacin emulsion cuténea

No use Dalacin emulsién cutanea

= si es alérgico a clindamicina, lincomicina, o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).
= si en el pasado ha padecido una colitis asociada al uso de antibiéticos.

Advertencias y precauciones
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= Durante el tratamiento con este medicamento o después de éste, pueden aparecer sintomas que sugieran
colitis (diarrea) asociada a antibidticos. Si es asi el tratamiento debe suspenderse y su médico le pondra
el tratamiento que considere mas adecuado.

= Si padece una enfermedad intestinal inflamatoria, como la enfermedad de Crohn o la colitis ulcerosa,
coméntelo con su médico para que le confirme si debe de utilizar este medicamento.

= Durante la aplicacion debe evitar que entre en contacto con los 0jos, las mucosas 0 zonas erosionadas
de la piel. Este medicamento contiene una base alcohdlica que puede causar escozor e irritacion en
dichas zonas. En caso de contacto accidental, lavar la zona con abundante agua fria y consultar con un
oftalmélogo si fuese necesario.

= No ingerir.

= La mejoria con el tratamiento con Dalacin se observa entre las 6 — 8 semanas de tratamiento. La
seguridad y eficacia de Dalacin no se ha comprobado en tratamientos superiores a 12 semanas.

= Si usted ha sido diagnosticado de acné papulopustular (un tipo de acné), su médico le indicara el
tratamiento méas adecuado.

Nifos y adolescentes
Este medicamento esté indicado en adolescentes mayores de 12 afios. Para la forma de administracion, ver
mas adelante Cémo usar Dalacin emulsién cutanea

Uso de Dalacin emulsién cutanea con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Si esté en tratamiento con bloqueantes neuromusculares (usados para producir paralisis en el musculo, tales
como pancuronio, tubocurarina), comuniqueselo a su médico, puesto que clindamicina puede potenciar la
accion de estos medicamentos.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

En estudios clinicos con mujeres embarazadas, la administracion sistémica de clindamicina durante el
segundo y el tercer trimestre no se ha asociado con un aumento de la frecuencia de anormalidades
congénitas.

No existen estudios adecuados y bien controlados con mujeres embarazadas durante el primer trimestre con
este medicamento.

Este medicamento no debe utilizarse durante el primer trimestre de embarazo a no ser que la situacion
clinica de la mujer requiera tratamiento.

Lactancia

Se desconoce si clindamicina se excreta en la leche materna tras la administracion por via topica. Sin
embargo, si que se excreta en la leche materna tras la administracion por via oral o intravenosa.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Conduccion y uso de maquinas
La influencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas es nula o

insignificante.
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Dalacin emulsion cutanea contiene parahidroxibenzoato de metilo y alcohol cetoestearilico
Este medicamento puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) en la piel porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo (E218).

Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto) porgue
contiene alcohol cetoestearilico.

3. Como usar Dalacin emulsién cutanea

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico. En caso de duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se administra de forma cutanea. Solo para uso externo.

Agitar antes de usar.

Su médico establecera la dosis y duracion del tratamiento méas adecuada para usted, de acuerdo a su estado
y a la respuesta al tratamiento.

Adultos y nifios mayores de 12 afios

Dalacin se administra sobre la piel, aplicando suavemente una fina capa de la emulsion en la zona a tratar 2
veces al dia. Su médico valorard la evolucion clinica, tras 6-8 semanas de tratamiento. Este medicamento
debe ser usado durante un maximo de 12 semanas, ver Advertencias y precauciones.

Apliquelo con precaucion para evitar el contacto del medicamento con los ojos, la nariz o la boca. Si la
emulsién entra en contacto con los ojos, deben lavarse inmediatamente los 0jos con agua abundante. Si
continua sintiendo una sensacion de ardor o dolor en los ojos, consulte con su médico o farmacéutico.

Consulte a su farmacéutico si tiene alguna duda sobre estas instrucciones.

Si usa mas Dalacin emulsion cutanea del que debe

No se han descrito casos de intoxicacion si bien la clindamicina administrada tépicamente puede
absorberse en cantidad suficiente para producir efectos adversos. Los sintomas en caso de sobredosis son:
nauseas, vomitos o diarrea.

En caso de sobredosis o0 de ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
llame al Servicio de Informacion Toxicoldgica en el 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Informacion para el profesional sanitario

En caso sobredosis, la didlisis peritoneal o la hemodidlisis no son efectivas para eliminar clindamicina del
suero. Se puede realizar un lavado géastrico. Se recomienda el tratamiento con carbén activo y la
implantacion de tratamiento sintomatico adecuado.

En caso de que ocurra una reaccion de tipo alérgico, debe aplicarse el tratamiento habitual de emergencia
incluyendo corticoesteroides, adrenalina y antihistaminicos.

Si olvidd usar Dalacin emulsion cutanea

En caso de olvido de una dosis utilice el medicamento lo antes posible continuando con el tratamiento de la
forma prescrita. Sin embargo, si esta proxima la siguiente dosis, es mejor que no use la dosis olvidada y
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espere a la siguiente. No use una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Continle usando Dalacin
tal y como le ha indicado su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Dalacin emulsion cutanea.

Si abandona el tratamiento con Dalacin antes de lo que su medico le ha recomendado, los sintomas pueden
empeorar o reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Dalacin emulsion cutanea puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos observados con este medicamento aparecen a continuacion clasificados por su
frecuencia:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
= Irritacion de la piel, lesiones de la piel rojizas, elevadas y con picor (urticaria).

Frecuentes: pueden afectar hasta de 1 de cada 10 personas
= Piel grasa.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

= Inflamacidn de los foliculos pilosos (foliculitis), dolor en los ojos, dolor en el abdomen, un tipo especial
de colitis (pseudomembranosa), dermatitis de contacto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Dalacin emulsion cutanea

Conservar a temperatura ambiente. Conservar en el embalaje original.
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.
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http://www.notificaram.es/

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Dalacin emulsion cutanea

— El principio activo es clindamicina. Cada ml contiene 10 mg de clindamicina (como fosfato).

— Los demés componentes (excipientes) son: acido esteérico, alcohol cetoestearilico, monoestearato de
glicerol, parahidroxibenzoato de metilo (E218), laurilsarcosinato de sodio, glicerol, alcohol
isoestearilico y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase:
Dalacin se presenta como emulsion de color blanco o casi blanco.

La emulsidn se envasa en frascos de 30 ml de polietileno de alta densidad con tapén de rosca dosificador de
polipropileno blanco.

Titular de la Autorizacién de Comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion

Pfizer, S.L.

Avda. de Europa, 20-B. Parque Empresarial La Moraleja
28108, Alcobendas (Madrid)

Espania.

Responsable de la fabricacion
Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10,

1930, Zaventem

Bélgica.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero/2017

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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