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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de clindamicina
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Capsula gelatinosa dura de 300 mg: embalagem amteh) 16, 20, 30, 40, 60, 72*, 90* e 500**
Capsula gelatinosa dura.

*Embalagem Fracionavel

** Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa dura contém:

cloridrato de clindamicina*...................cccc..... 325,7380 mg

EXCIPIENTE™ (.S reeeeieeiirieie sttt 1 capsula gelasia dura
* Equivalente a 300 mg de clindamicina.

** amido, talco, estearato de magnésio, lactoseaivatada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de clindamicina capsulas é um antibiético indicado no tratameatdidersas infeccdes
causadas por bactérias, entre as quais: (1) dor&spiratorio superior (traqueia, seios da fagggdalas,
faringe, laringe, ouvido) e inferior (bronquios)mbes); (2) da pele e partes moles, infeccdo dagel
tecidos préximos como os musculos, tenddes, €8).5a pelve (regido inferior do abdome) e trato
genital feminino (Utero, trompas, ovario e vagirfd);de dente; (5) nos ossos e articulagfes (cafdmc
popularmente como juntas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de clindamicina € um antibidtico inibidor da sintese proteica eaaha, ele impede que as
bactérias produzam proteinas que séo a base aoeseimento e reproducédo, ou seja, incapacita a
bactéria de crescer e se multiplicar. A maior cotregdo no sangue a@toridrato de clindamicina é
atingida apds 45 minutos da ingestdo da capsula.

Como a maioria dos antibiéticos, o tempo estimaata pnelhora dos sintomas € de 48 a 72 horas apés a
primeira dose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as questdes 4 e 8

O cloridrato de clindamicina ndo deve ser usado se vocé ja apresentou hipbiidade (reagdo
alérgica) a clindamicina ou a lincomicina (tipoaigibiético) ou a qualquer componente da formula.
O cloridrato de clindamicina ndo deve ser usado para o tratamento de meningite.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com antibacterianos altera a floranabdo intestino resultando em um crescimento
excessivo de col6nias de bactérias 0 que pode dedi@rreia. Quando a bactéria que cresce em exéess
a Clostridium difficile a gravidade pode variarldee a colite fatal (infeccdo do célon, parte do
intestino). A diarreia associada a C. difficile paatorrer em até dois meses ap6s a administracéo de
antibioticos.

Durante tratamento prolongado, devem ser realizggdbass periddicos de funcédo hepatica (do figado) e
renal (dos rins).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do
cirurgidodentista.



A clindamicina foi detectada no leite materno. N&ecloridrato de clindamicina durante a
amamentacdo sem orientacdo médica. Avise ao sauarsdvocé estiver amamentando ou vai iniciar
amamentacdo durante o uso deste medicamento. Riicida ndo deve ser utilizada em mulheres que
estdo amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescgieoma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageensealterando a sua acéo, ou da outra; iSso se
chama interag@o medicamentosa e pode aconteclarisiato de clindamicina for usado com: (1)
eritromicina (um antibidtico que pode diminuir @iéd decloridrato de clindamicina), (2)
medicamentos que agem bloqueando a comunicac&onmeseular (interrupcdo da transmissdo dos
comandos dos nervos aos musculos). Se vocé ndgeaisa ou ndo este tipo de medicamento, pergunte
ao seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter em temperatura ambiente (temperatura ebtee3D°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

Caracteristicas do produto: capsulas de gelatire de cor vermelho e amarelo, contendo granulado d
cor branca e levemente amarelado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de clindamicina deve ser administrado com um copo cheio de adifar(?.) para se evitar
a possibilidade de irritacdo do esbdfago.

A duracao do tratamento depende do tipo (locakataeg causadores) e gravidade da infeccdo, devendo
ser definido pelo seu médico conforme o seu dig@gmos

Uso em Adultos:a dose diaria recomendada é de 600 - 1800 mg jdiveim 2, 3 ou 4 doses iguais.
A dose maxima recomendada é de 1800 mg, divididp3,e ou 4 doses diarias.

Uso em Idososndo é necessario ajuste da dose em pacientes iwlrsos funcéo hepatica e renal
normal (ajustado pela idade).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepatig#o € necessario o ajuste de dose.
Doses em indicacdes especificas

Tratamento de infec¢des por estreptococo beta-henitido: Consulte as recomendagdes de dosagem
em “Uso em Adultos”. Em infec¢des por estreptocdmmta-hemoliticos (bactéria especifica), o
tratamento devera continuar pelo menos durantelidez

Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatériapélvica: em doenca inflamatéria pélvica (DIP), o
tratamento deve ser iniciado com fosfato de clindema, por via intravenosa (1V), concomitantemeste
um antibiético de espectro aerébio Gram-negativomdo. O tratamento IV deve ser continuado por
pelo menos 4 dias e por pelo menos 48 horas atsiperacao da paciente.

Continua-se entdo o tratamento cdoridrato de clindamicina oral, administrando-se 450-600 mg a
cada 6 horas até completar 10 - 14 dias de trataretal.

Tratamento de amidalite e faringite agudas causadg®or estreptococo:300 mg (1 capsula) 2 vezes
ao dia, durante 10 dias.



Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de towlaridrato de clindamicina no horério estabelecido pelo seu médico,
tome-o assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de taamamoxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome uma dose em dobro para compensar doses elgig@iesquecimento da dose pode comprometer a
eficicia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As categorias de frequéncia séo definidas comatonceimuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento), comuns (ocorreedr®ts e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), incomuns (ocorre entre 0,1% e 1%pdontes que utilizam este medicamento), raras
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilizgste medicamento), muito raras (ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicanatg@sconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir
dos dados disponiveis).

Infeccdes e infestagdes:
Comum: colite pseudomembranosa (infeccao do inegtdr bactéria da espécie C. dificille).

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico:

Incomuns: eosinofilia (aumento de um tipo de céldla defesa no sangue: eosindfilo).
Desconhecidas: agranulocitose (diminuicdo de umdacélulas de defesa no sangue: granulécitos),
leucopenia (reducéo de células de defesa no samgugjopenia (diminuicdo de um tipo de células de
defesa no sangue: neutrdéfilos), trombocitopenimiftiicdo do niumero de plaquetas no sangue; as
plaguetas participam do processo de coagulacdartus)

Disturbios do sistema imunologico:

Desconhecidas: reacdes anafilactoides (reacdacadrge pode levar a incapacidade de respiragacea
com alergia causada por medicamentos que cursagomnto de um tipo de glébulo branco
(eosinofilia) e sintomas em todos os 6rgaos (siatsistémicos) conhecida como DRESS.

Distarbios do sistema nervoso:
Incomum: disgeusia (alteracédo do paladar).

Distdrbios gastrintestinais:

Comuns: diarreia (aumento no nimero e na quantidadezes eliminadas diariamente), dor abdominal.
Incomuns: nausea (enjdo), vomito.

Desconhecidas: esofagite (inflamacao do esofagieea esofagica (ferida no eséfago).

Disturbios hepatobiliares:

Comum: alteracdes em testes de funcdo hepatieaagltes dos testes laboratoriais que avaliam @déuncg
do figado).

Desconhecida: ictericia (pele amarelada).

Disturbios na pele ou no tecido subcutaneo:

Comum: rash maculopapular (erupgdes de pele).

Incomum: urticaria (reacéo alérgica).

Rara: eritema multiforme (manchas vermelhas, bahalseracdes em todo o corpo), prurido (coceira).
Desconhecida: necrose epidérmica toxica (descantgmaéie da camada superior da pele), sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reacéo alérgiaateazada por bolhas em mucosas e grandes &reas do
corpo), dermatite esfoliativa (descamacéo da pééxnatite bolhosa (erupcdes da pele avermelhadas
com pequenas bolhas), rash morbiliforme (erupcagsete ndo elevadas e avermelhadas), infeccao
vaginal (inflamacao vaginal em resposta a presdagan agente infeccioso, bactéria, fungo ou virus),



pustulose exantematica generalizada aguda (AGPpR)geimento repentino de plstulas — pequenas
bolhas com pus — sobre regido de pele avermellwtapanhada de febre e aumento da quantidade de
leucécitos — tipo de célula branca de defesa -angue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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