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Indikationer

Bakteriell vaginos.

Kontraindikationer

Klindamycin ar kontraindicerad till patienter med kand dverkanslighet mot den aktiva substansen,
linkomycin, eller mot nagot hjalpamne.
Klindamycin ar aven kontraindicerad till personer med antibiotikarelaterad kolit i anamnesen.

Dosering

Rekommenderad dos ar en fylld applikator Dalacin vaginalkram 2 % (5 g) intravaginalt, till kvallen under 7
dagar.

Varningar och férsiktighet
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Laboratorietester kan beh6éva genomforas innan eller efter pabérjad behandling med klindamycin for att
utreda andra infektioner inklusive Trichomonas vaginalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis och
gonokockinfektioner.

Anvandning av klindamycin kan orsaka dvervaxt av organismer som ej ar kansliga for klindamycin, sarskilt
svamp.

Symptom pa pseudomembrands kolit kan upptrada under eller efter behandling med antibiotika (se avsnitt
Biverkningar). Pseudomembrands kolit har rapporterats i samband med de flesta antibiotika, inklusive
klindamycin, klassad alltifran mild till livshotande. Det &r viktigt att detta beaktas om patienten far diarré i
samband med antibiotikabehandling. | mattligt svara fall kan besvaren ga tillbaka om ldkemedlet satts ut.

Klindamycinbehandling skall avbrytas om pseudomembrands diarré intraffar. Adekvat antibiotikabehandling
skall sattas in. Peristaltikhammande preparat ar kontraindicerade i detta sammanhang.

Forsiktighet ska iakttas vid férskrivning av klindamycin till patienter med inflammatorisk tarmsjukdom sa
som Crohn’s sjukdom eller ulcerds kolit.

Som vid alla vaginala infektioner bér samlag undvikas under behandlingen med klindamycin vaginalkram.
Latexkondomer och pessar kan forsvagas vid exponering for amnen i kramen. Anvandning av sadana
produkter rekommenderas darfor inte inom 72 timmar efter behandling med klindamycin vaginalkram
eftersom detta kan leda till minskat skydd mot graviditet eller sexuellt dverférbara sjukdomar.

Patienten ska instrueras att avsta fran anvandning av andra vaginala produkter (t.ex. tamponger och
intimspray) under behandlingen med klindamycin vaginalkram.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt hos pediatriska patienter har inte faststallts.

Information om hjdlpadmnen
Dalacin vaginalkram innehaller bensylalkohol och propylenglykol, cetostearylalkohol och bensylalkohol (se
avsnitt 2).

Cetostearylalkohol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal irritation.

Interaktioner

Det finns inga tillgangliga data om samtidig anvandning av klindamycin med andra vaginala lakemedel.

Systemisk givet klindamycin har visats ha neuromuskulart blockerande egenskaper som kan férstarka
effekten av andra muskelavslappande medel. Klindamycin skall darfér anvandas med forsiktighet hos
patienter som behandlas med sddana preparat (se avsnitt Overdosering).

Graviditet

Anvéndning av klindamycin ar inte rekommenderat under den forsta trimestern, da det inte finns tillracklig
med adekvata, valkontrollerande studier med gravida kvinnor under denna period.
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| kliniska prévningar har vaginal anvandning av klindamycin hos gravida kvinnor under andra trimestern
och systemisk anvandning av klindamycinfosfat under andra och tredje trimestern inte associerats med
kongenitala missbildningar.

Klindamycin kan anvandas for att behandla gravida kvinnor om nédvandigt under den andra och tredje
trimestern av graviditeten.

Reproduktionsstudier, som har utférts pa ratta och mus med orala och parenterala doser klindamycin
mellan 100 till 600 mg/kg/dag, har inte pavisat nagra reproduktionstoxikologiska effekter. | en musstam
sags kluven gomspalt hos foster, detta svar var inte reproducerbart i andra musstammar och anses darfor
vara en artspecifik effekt. Reproduktionsstudier hos djur ar inte alltid prediktiva for paverkan pa manniska.

Amning

Det ar inte kant om klindamycin utséndras i brostmjolk efter anvandning av vaginalkram; det anvands
emellertid i mycket lagre doser an systemisk administrerat klindamycin och uppskattningsvis absorberas
endast 4 % systemiskt. Efter systemisk anvandning har klindamycin rapporterats forekomma i brostmjoélk i
en koncentration som varierat mellan <0,5 till 3,8 pg/ml. Vid anvandning av systemiskt administrerat
klindamycin till ammande moder, féreligger det en risk for allvarliga biverkningar pa tarmfloran hos barn
som ammas sasom diarré eller blod i avforingen, eller hudutslag. Anvandning av Dalacin vaginalkram vid
amning kan overvagas om forvantad nytta for modern dvervager riskerna for barnet.

Fertilitet

| fertilitetsstudier pa rattor som fick klindamycin oralt sags inga effekter pa fertilitet eller parningsférmaga.
Inga fertilitetsstudier pa djur har utforts med vaginal tillférsel.

Trafik

Klindamycin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda maskiner.

Biverkningar

| nedanstdende tabell ar biverkningarna identifierade genom erfarenhet fran kliniska prévningar och
dvervakning efter marknadsintroduktion presenterade efter klassificering av organsystem och frekvens.
Frekvensindelningen ar enligt féljande: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga
(=1/1000, <1/100) samt ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data). Inom varje
frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Sakerheten av klindamycin vaginalkrdm har utvarderats hos bade icke gravida och gravida under den andra
och tredje trimestern av graviditeten. Féljande behandlingsrelaterade biverkningar rapporterades hos
mindre an 10 % av patienterna.

Organsystem Mycket vanliga (= [Vanliga (=1/100, Mindre vanliga (=1/1(Ingen kand frekvens
1/10) <1/10) 000, <1/100) (kan inte beraknas
fran tillgangliga
data)
Infektioner och infes Svampinfektion, Bakterieinfektion Candidainfektion i
tationer candidainfektion huden
Immunsystemet Overkanslighet
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Organsystem

Mycket vanliga (=
1/10)

Vanliga (=1/100,
<1/10)

Mindre vanliga (=1/1
000, <1/100)

Ingen kand frekvens
(kan inte beraknas
fran tillgangliga
data)

Endokrina systemet

Hypertyroidism

Centrala och perifera

Huvudvark, yrsel,

nervsystemet smakrubbningar

Oron och Vertigo
balansorgan

Andningsvagar, Ovre Epistaxis

brostkorg och media
stinum

luftvagsinfektion

Magtarmkanalen

Buksmarta,
forstoppning, diarré,
illamaende,
krakningar

Spand buk, flatulens,
dalig andedrakt

Pseudo-membrands
kolit, gastrointestinal
sjukdom, dyspepsi

Hud och subkutan va
vhad

Pruritus (pa annat
stalle an vid
applikationsstallet),
utslag

Urtikaria, erytem

Makulopapuldst
utslag

Muskuloskeletala
systemet och
bindvav

Ryggsmarta

Njurar och urinvagar

Urinvagsinfektion, gl
ukosuri, proteinuri

Dysuri

Graviditet,
puerperium och
perinatalperiod

Onormalt
forlossningsarbete

Reproduktionsorgan |Vulvovaginal candid |Vulvovaginit, Vulvovaginit orsakad |Endometrios
och brostkortel a-infektion vulvo-vaginala av trichomonas, vagi
sjukdomar, nal infektion,
menstruations-rubbn|backensmarta
ingar, vulvo-vaginal
smarta, metrorrhagi,
vaginal-flytningar
Allménna symtom Smarta, inflammatio
och/eller symtom vid n
administreringsstalle
t
Undersékningar Onormala
mikrobiologiska
tester

Pseudomembranos kolit forekommer for alla antibiotika av denna klass.

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det finns inga rapporter om éverdosering med klindamycin. Vaginalt applicerat klindamycinfosfat i
vaginalkradmen kan absorberas i tillracklig utstrackning for att ge systemiska effekter.

Vid 6verdosering ska generell symtombehandling och stddjande dtgarder satts in efter behov.

Oavsiktligt oralt intag kan leda till effekter jamférbara med dem vid terapeutiska koncentrationer av oralt
administrerat klindamycin.

Farmakodynamik

Klindamycin hammar bakteriens proteinsyntes pa ribosomniva. Lakemedlet binds i forsta hand till 50 S-
subenheten i ribosomen och paverkar initieringen av peptidkedjan. Klindamycinfosfat ar inaktivt in vitro
men in vivo sker en snabb hydrolys som omvandlar féreningen till antibakteriellt aktivt klindamycin.

Bakterieodling och sensitivitetstestning gors inte rutinmassigt for diagnos av bakteriell vaginos. Nagra
standardmetoder for kanslighetstestning av potentiella patogener vid bakteriell vaginos, Gardnerella
vaginalis, Mobiluncus spp. och Mycoplasma hominis, har inte definierats.

Klindamycin ar emellertid ett antimikrobiellt amne som in vitro ar aktivt mot de flesta av féljande stammar
av organismer som har rapporterats ha samband med bakteriell vaginos:

Bacteroides spp.
Gardnerella vaginalis
Mobiluncus spp.
Mycoplasma hominis
Peptostreptococcus spp.

Korsresistens mellan klindamycin och linkomycin har pavisats.

Farmakokinetik

Efter vaginal administrering av 100 mg vaginalkram med klindamycinfosfat 2 % en gang dagligen till 6
friska frivilliga kvinnor under 7 dagar, hade cirka 4 % absorberats systemiskt (mellan 0,6 och 11 %).
Max-koncentrationen av klindamycin i serum den férsta dagen var i genomsnitt 18 ng/ml (mellan 4 och 47
ng/ml) medan genomsnittsvardet dag 7 var 25 ng/ml (mellan 6 och 61 ng/ml). Max-koncentrationen
uppnaddes ungefar 10 timmar efter doseringen (mellan 4 och 24 timmar).

Efter vaginal administrering av 100 mg vaginalkram med klindamycinfosfat 2 % en gang dagligen under 7

dagar till 5 kvinnor med bakteriell vaginos absorberades ungefar 4 % (mellan 2 och 8 %) av dosen
systemiskt. Max-koncentration av klindamycin i serum den férsta dagen var i genomsnitt 13 ng/ml (mellan
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6 och 34 ng/ml) medan genomsnittsvardet dag 7 var 16 ng/ml (mellan 7 och 26 ng/ml).
Max-koncentrationen uppnaddes ungefar 14 timmar efter doseringen (mellan 4 och 24 timmar).

Man fann ingen eller endast liten systemisk ackumulering av klindamycin efter upprepad vaginal dosering
av vaginalkram med klindamycinfosfat 2 %. Systemisk halveringstid var 1,5 till 2,6 timmar.

Geriatrisk population

Kliniska studier av vaginalkram med klindamycinfosfat 2 % omfattade inte tillrdckligt madnga personer i
aldern 65 ar och aldre for att kunna avgéra om aldre personers farmakokinetik skiljer sig fran yngre
personers.

Prekliniska uppgifter

Carcinogenicitet:
Inga langtidsstudier av klindamycin har utférts pa djur for bedémning av carcinogen potential.

Mutagenicitet:
Gentoxicitetstester i form av ett mikrokarntest pa ratta och ett Ames test har utforts, bada med negativt
resultat.

Nedsatt fertilitet:
Fertilitetsstudier pa ratta som behandlats oralt med upp till 300 mg/kg/dag (31 ganger human exponering

beraknat som mg/mz) visade inte nagra effekter pa fertilitet eller parningsférmaga.

| studier for att underséka embryo-/fosterutveckling hos rattor efter oral tillférsel och i studier for att
underséka embryo-/fosterutveckling hos ratta och kanin efter subkutan administrering sags ingen
utvecklingstoxicitet forutom vid de doser som producerar toxicitet hos moder.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 gram vaginalkréam innehaller: Klindamycinfosfat motsvarande klindamycin 20 mg

Dalacin 2 % vaginalkram ar en halvfast vit kram. En applikator med 5 gram vaginalkram innehaller cirka
100 mg klindamycinfosfat.

Hjdlpamnen med kand effekt

- 50 mg propylenglykol per gram

- 32,1 mg cetostearylalkohol per gram
- 10 mg bensylalkohol per gram

Forteckning 6ver hjalpamnen
sorbitanstearat

polysorbat 60

propylenglykol (E 1520)
stearinsyra
cetostearylalkohol
cetylpalmitat

mineralolja

bensylalkohol (E 1519)

renat vatten
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C. Far gj frysas.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Se bruksanvisning som medféljer férpackningen.

Inga sarskilda anvisningar for destruktion.

Férpackningsinformation

Vaginalkrdam 2 % Halvfast vit kram
40 gram tub, 163:31, F
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