IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de clindamicina

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES
Cépsula. USO ORAL. Embalagens contendo 10,16, 20, 30, 40, 60 e 500 (Emb Hosp) cépsula de 300 mg.
Embalagens Fracionaveis: 72 e 90 capsulas de 300 mg.

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada cépsula contém:

cloridrato de ina** 325,74 mg
1 cép.

S.p..
* amido, ialco, estearato de magnésio e lactose monoidratada.
**equivalente a 300 mg de clindamicina.

INFORMAQﬁES AO PACIENTE

Acéao esperada do medicamento: é um antibiético indicado no tratamento de diversas infecgdes, entre as quais infecgdes do trato respiratério
superior e inferior, infecgdes da pele e tecidos moles, infecgdes da pelve e trato genital feminino e, ainda, infecgoes dentarias.
Cuidados de

manter & ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de valldade nao utilize medlcamenlo com o prazo de validade vencido. O numero do lote, a data de fabricacdo e o prazo de validade de
cloridrato de icina estao do produto.

Gravidez e lactagao: nao ha estudos adequados e bem controlados sobre o uso deste medicamento em mulheres gravidas. Informe ao seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao: siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragao do tratamento.
Interrupcao do tratamento: nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reagcdes adversas: informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: foi demonstrado antagonismo in vitro entre a clindamicina e a eritromicina. Devido ao possivel
significado clinico, os dois farmacos nédo devem ser administrados concomitantemente. Estudos demonstraram que a clindamicina apresenta
propriedades de bloqueio neuromuscular que podem intensificar a agdo de outros farmacos com atividade semelhante. Portanto, cloridrato de
clindamicina deve ser usado com cautela em pacientes sob terapia com tais agentes.

C indicacées e p o
componente da formula.

O cloridrato de clindamicina deve ser prescrito com cautela a individuos com histéria de doenca gastrintestinal, particularmente colite.

O cloridrato de clindamicina, como qualquer farmaco, deve ser prescrito com cautela a individuos atépicos.

A clindamicina nao deve ser usada no tratamento da meningite, pois ndo penetra adequadamente no liquido cerebroespinal. A exemplo de outros
antibiéticos, durante terapia prolongada, devem ser realizados testes periédicos de fungao hepatica e renal e contagem sanguinea.

Em pacientes com doenca hepatica moderada ou grave, detectou-se um da ida de icina, mas um estudo farmacocinético
mostrou que, quando administrada a cada 8 horas, raramente ocorre acimulo do farmaco. Portanto, ndo é necesséria a reducao da dose nesses
pacientes. Nao é necessaria também a redugao da dose em pacientes com doenga renal. Entretanto, determinagdes periddicas de enzimas hepaticas
devem ser realizadas quando do tratamento de pacientes com doenca hepética grave.

Até que se disponha de experiéncia clinica adicional, nao é indicado o uso de clindamicina em recém-nascidos (criangas com menos de um més).

é cor aclir

a pacientes que ja ap hi

ou a lincomicina ou a qualquer

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas: o cloridrato de clindamicina é um antibidtico inibidor da sintese protéica bacteriana. Os niveis sanguineos obtidos com as doses
recomendadas geralmente excedem as concentragoes minimas inibitorias para as bactérias sensiveis por pelo menos seis horas apés sua
admlnlslracao O cloridrato de clindamicina é rapidamente absorvido apds a administracao oral (picos séricos s@o atingidos em 45 mlnutos) a
absorcao é quase completa (90%) e a administracao concomitante de alimentos nao modifica, de maneira aprecidvel, as concentragdes séricas.

A vida-média biolégica é de 2,4 horas. O espectro de atividade antibiética da clindamicina in vitro inclui: bactérias aerébicas gram-positivas , como
Stap. Is aureus e Stap. is produtores e nao produtores de penicillinase, estr (exceto Str faeca!/'s) e
Pneumococos bactérias anaerdbicas gram-| posmvas e gram-negativas, como Bacterdides fragilis, Bacterdides melaninogenicus, Fusobacterium,
Propionibacterium, Eubacterium e cepas de Cl I-se resisténcia cruzada entre a lincomicina e cloridrato de
clindamicina e incompatibilidade in vitro com eritromicina. Quando iesiados por métodos in vitro microrganismos sensiveis ndo desenvolvem

éncia rapida a clori e icina, com excecao de raras : 4 eritromicina.

Os seguintes organismos também mostram st in vitro & i |nB disiens, B. bivius, Peptostreptocccus spp., G. vaginalis, M. curtisli
e Mycoplasma hominis.

de bactérias aerébias

Indicacgées: ¢é indicado no tratamento das infeccdes causadas por bactérias ar Obi pti ou cepas susceptil
gram-positivas c e pnel tais como:
1- infecgdes do trato respiratério superior, incluindo amigdalite, faringite, sinusite, otite média.
2- Infecgdes do trato respiratério inferior, incluindo bronquite e pneumonia.
3- Infecgbes da pele e tecidos moles, incluindo acne, furtinculos, celulite, impetigo, abscessos e feridas infeccionadas. Outras infecgoes especificas
da pele e tecidos moles, como erisipela e panaricio, podem também responder muito bem a terapia com cloridrato de clindamicina.
4 Inlecgoes osseas e infecgbes das articulagdes, incluindo osteomielite aguda e cronica e artrite séptica.
a incluindo periodontais, periodontite, gengivites e abscessos periapicais.
6 Infeccdes da pelve e do trato genital femininos, tais como endometrite, abcessos tubo-ovarianos ndo-gonocécicos, celulite pélvica, infecgéo vaginal
pos-cirurgica, salpingite e doenca inflamatéria pélvica (DIP), quando associado a um antibiético apropriado de espectro gram-negativo.
Em casos de cervicite por Chlamydia trachomatis, a monoterapia com clindamicina tem se mostrado eficaz.

C indicagdes: é contraindi a aclir ouallir

que ja apresentam hij ou a qualquer componente da

088840

férmula.

Precaucdes e Adverténcias: A ocorréncia de colite grave, que pode ser fatal, tem sido associada ao uso da maioria dos antibiéticos, inclusive
clindamicina. Os estudos indicam que uma toxina produzida pela bactéria Clostridium difficile ¢ a causa principal de colite associada &
antibioticoterapia. Essa patologia tem em geral um espectro clinico que varia de diarreia aquosa leve até diarreia grave e persistente, leucocitose,
febre e graves p ite associados a passagem de sangue e muco, que pode evoluir até peritonite, choque e megacolon
toxico.

O diagnastico de colite associada a antibioticoterapia ¢é feito geralmente através dos sintomas clinicos e pode ser confirmado pela demonstragao
er de colite A patologia pode ser confirmada por cultura de fezes para C. difficile e por detecgdo da toxina nas fezes.
A colite associada a antibioticoterapia pode ocorrer durante o periodo de administragéo do antibiético ou mesmo 2 a 3 semanas apds o término do
tratamento. Casos leves podem responder a simples interrupao do antibiético, ou ao com (dose r de 5 mg, trés
vezes ao dia) ou resina de colestiramina (dose recomendada de 4 mg, trés vezes ao dia). Casos graves podem exigir adequada suplementagao de
liquidos, eletrdlitos e proteinas e administragao de vancomicina na dose de 125 a 500 mg, via oral, a cada 6 horas por 7 — 10 dias. Eventuais recidivas
devem ser tratadas com vancomicina, portanto, se os dois farmacos forem utilizados concomitantemente, é recomendével administra-los em horarios
diferentes. Uma terapia alternativa para casos graves € a bacitracina via oral 25.000 Ul quatro vezes ao dia por 7 - 10 dias. Deve-se evitar farmacos
que causam estase do intestino, como a atropina.

O cloridrato de clindamicina deve ser prescrito com cautela com histdria de doenga gastrintestinal, particularmente colite.

O cloridrato de clindamicina como qualquer farmaco, deve ser prescrito com cautela a individuos atopicos.

A clindamicina nao deve ser usada no tratamento da meningite, pois ndo penetra adequadamente no liquido cerebroespinal. A exemplo de outros
antibiéticos, durante terapia prolongada, devem ser realizados testes periédicos de fungdo hepatica e renal e contagem sanguinea.

Em pacientes com doenca hepatica moderada ou grave, detectou-se um prolongamento da meia-vida de clir mas um estudo

mostrou que, quando administrada a cada 8 horas, raramente ocorre actimulo do farmaco.

Portanto, ndo é necessdria a redugao da dose nesses pacientes. Nao é necesséria também a redugao da dose em pacientes, com doenca renal.
Entretanto, determinacoes periddicas de enzimas hepaticas devem ser r quando do com doengca hepética grave.
Até que se disponha de experiéncias clinicas adicionais, nao é indicado o uso de clmdam\clna em recém-| nasc\dos (criangas com menos de um més).

Uso na gravidez e nenhuma foi revelada em estudos de reprodugao realizados em ratos e camundongos
utilizando doses orais de clindamicina até 600 mg/kg/dia, ou doses subcutaneas de clindamicina de até 250 mg/kg/dia. Episddios de fenda palatina
em fetos tratados foram observados em uma linhagem de camundongos. Esse evento nao ocorreu em qualquer outra linhagem de camundongos ou
outras espécies e é, portanto, considerando um efeito especifico da linhagem.

Contudo, nao ha estudos e bem em mulh gravidas e os estudos de reproducédo animal nem sempre sao preditivos da
resposta humana. Portanto, deve-se levar em conta a importancia do farmaco para a mée, quanto do uso de cloridrato de clindamicina.

A clindamicina foi detectada no leite materno em concentragdes de 0,7 a 3,8 mcg/mL.

Interac6es medicamentosas: foi demonstrado antagonismo in vitro entre a clindamicina e a eritromicina. Devido ao possivel significado clinico, os
dois farmacos néo devem ser administrados concomitantemente.

Estudos demonstram que a clindamicina apresenta propriedades de bloqueio neuromuscular que podem intensificar a agao de outros farmacos com
atividade semelhante. Portanto, cloridrato de clindamicina deve ser usado com cautela em pacientes sob terapia com tais agentes.

Reacdes adversas: nos estudos de eficécia, cloridrato de clindamicina foi, geralmente, bem tolerado. Foram relatadas as seguintes reagdes adversas:
Gastrintestinais: dor abdominal, nauseas, vomitos, fezes soltas ocasionais ou diarreia e esofagite.

Reacoes de hipersensibilidade: erupgoes cutaneas morbiliformes generalizadas leves a moderadas foram as reagoes adversas mais frequentemente
relatadas.

Rash maculopapular e urticaria tem sido observados durante a terapia. Raros casos de eritema multiforme, alguns semelhantes a sindrome de
Stevens-Jonhson, tem sido associados a clindamicina. Foram observados poucos casos de reagdes anafilticas. No caso de uma reagao de
h\persenslbllldade séria, 0 férmaco deve ser suspenso e os agentes r e , cor ide, anti-hi: i devem
estar disponiveis para o tratamento de emergéncia.

Figado: anormalidades em testes de funcé@o hepatica (elevagoes da fosfatase alcalina e transaminase sérica) e ictericia.

Pele e membranas mucosas: prurido, vaginite e raros casos de dermatites esfoliativa e vesiculo-bolhosa.

neutropenia 6 e eosinofilia, agranulocitose e trombocitopenia.
Entretanto nao foi eslabeleclda relacao direta entre esses efeltos e a terapia com cloridrato de clindamicina.

Posologia: a dose deve ser determinada pela gravidade da infecgao, pela condi¢cdes do paciente e pela suscetibilidade do patégeno.
ADULTO (VIA ORAL)
A dose diaria recomendada é de 900-1800 mg, dividida em trés ou quatro doses iguais.
Para evitar a possibilidade de |mlagao do esofago, cloridrato de clindamicina deve ser administrado com um copo cheio de &gua.
por o tratamento devera continuar pelo menos durante dez dias, a fim de diminuir a possibilidade de
febre reumatica ou glomerulonefrite subsequente em doenga pélvica |n||amalor|a (DIP), o tratamento deve ser iniciado com 900 mg de fosfato de
clindamicina, por via intravenosa a cada 8 horas, cor ite a um otico de espectro aerdbio gram-negativo apropriado, como
,0 mg/kg, via IV, seguido de 1,5 mg/Kg a cada 8 horas em pacientes com fung&o renal normal. O tratamento IV deve ser
conhnuado por pelo menos 4 dias e por pelo menos 48 horas apos a recuperagao da paciente.
Continua-se entéo o tratamento com cloridrato de clindamicina, administrando-se 450 mg a cada 6 horas até completar 10-14 dias de tratamento total.

ou orais de

Superdosagem: observou-se mortalidade significativa quando administradas doses
Foram observadas convulsGes e depresséo em camundongos.

Hemodialise e dialise peritonial ndo sao meios eficazes para a eliminagao do composto do sangue, em casos de superdosagem.
Em casos de superdosagem, empregar tratamento de suporte.

proxi 2618 mg/kg em ratos.

idosos: a colite aar e diarreia s por C. difficile) ocorrem mais frequentemente e podem ser mais graves
em pacientes idosos (acima de 60 anos) e/ou Estudos com clindamicina ndo tem demonstrado diferencas significativas
entre individuos jovens e idosos com fungoes hepatica e renal normais (conforme a idade) apds administragao oral ou intravenosa.

Aos pacientes idosos aplicam-se também todas as demais recomendacoes descritas acima.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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