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APRESENTAGOES

Cépsula gelatinosa dura de 300 mg: embalagem amfeh 16, 20, 30, 40, 60, 72*, 90* e 500** Capsys#atinosa dura.
*Embalagem Fracionavel

** Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada capsula gelatinosa dura contém:

cloridrato de clindamicina*.............cc.cceeeeeenn. 325,7380 mg
EXCIPIENTE* (.S veeeieeieeitiee et e e e e 1 cépsula.
* Equivalente a 300 mg de clindamicina.

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

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Anaerocid® e indicado no tratamento das infeccoes causaddmpterias

anaerobicas susceptiveis, por cepas susceptiveaotderias aerobias Gram-positivas como estrepdscoc
estafilococos e pneumococos, tais como:

. Infeccoes do trato respiratorio superior, incluigaidalite, faringite, sinusite, otite media;

. Infeccoes do trato respiratorio inferior, incluinbi@nquite e pneumonia;

. Infeccoes da pele e partes moles, incluindo aemanéulos, celulite, impetigo, abscessos e feridfeecionadas. Para
infeccoes especificas da pele e partes moles, eoisipela e panaricio, parece logico que essasiaoerlresponderiam
muito bem a terapia conforidrato de clindamicina;

. Infeccoes osseas e infeccoes das articulacoesinidolosteomielite aguda ou cronica e artrite septi

. Infeccoes dentarias, incluindo abscessos periomop@riodontite, gengivite e abscessos periapicais

. Infeccoes da pelve e do trato genital femining ¢@imo endometrite, abscessos tubo-ovarianos méxgcicos, celulite
pelvica, infeccao vaginal pos-cirurgica, salpingéedoenca inflamatoria pélvica (DIP), quando asshia um
antibiotico apropriado de espectro Gram-negativioldeo. Em casos de cervicite por Chlamydia traciiesn a
monoterapia com clindamicina tem se mostrado efieagrradicacao do organismo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

InfecgOes de trato respiratdrio superior
No tratamento de tonsilites a clindamicina (150 pay, via oral, a cada 6 horas, por 10 dias) e efadaz que a penicilina V (250
mg, por via oral, a cada 6 horas, por 10 dias)esageritromicina (250 mg, por via oral, a cada &&opor 10 dias].

InfecgOes de trato respiratério inferior
A clindamicina e superior ao metronidazol no traato de infeccoes pulmonares (incluindo abscespaogs@mnonias necrotizantes)
causadas por agentes anaerobids.

InfecgOes de pele e partes moles

No tratamento de infeccao de partes moles a coméinamtravenosa de clindamicina (5mg/kg a cadaré@s)@ gentamicina (1,5
mg/kg, a cada 8 horas) mostrou-se tao eficaz quafitdaxima (20 mg/kg, a cada 6 horas). Os tratemeeturaram de 5 a 10 dias e
as taxas de cura foram de 73% para a combinacataniicina e gentamicina vs 71% para o tratamerfitdeogma.*

A clindamicina (300 mg, a cada 8 horas, por 7 diespral) foi tao efetiva quanto cloxacilina (50@, a cada 8 horas, por 7 dias,
via oral) no tratamento de 61 pacientes com infedeapele e tecido subcutarfeo.

InfecgOes Osseas e articulares

A clindamicina (300 a 600 mg, a cada 6 horas, \metrasa, por 72 horas) e mais efetiva que a clomac{?2 g a cada 6 horas,
intravenosa, por 72 horas) para a profilaxia deccdio apos fraturas expostas tipo |, Il e Il dstlia. Dos pacientes que usaram a
clindamicina, 9,3% evoluiram com infeccao vs 20% goe usaram cloxacilin&.

InfecgOes dentarias
A clindamicina (150 mg, a cada 6 horas) tem efecamimparavel a da ampicilina (250 mg, a cada 6shora tratamento de
abscessos odontogenico.

InfecgOes ginecoldgicas

No tratamento de vaginoses bacterianas a clindaanalcanca eficacia similar a do metronidazol,ctamél como topicamente. A
taxa de cura de ambos fica entre 80 a JO% 1*

A clindamicina (900 mg, a cada 8 horas, por vieaignosa) e tao efetiva quanto ampicilina/sulbadum/ 1 g, a cada 6 horas,
por via intravenosa) no tratamento da endometagegarto. As taxas de cura foram de 88% e 83%ectispmente. 12 Resultados
similares foram observados comparando clindamicnagentamicina (900 mg / 1,5 mg/kg, a cada 8 hommn
ampicilina/sulbactam (2 g/1g, a cada 6 horas, Einravenosay-

Outro trabalho sobre endometrite pos-parto mosjugua clindamicina (600 mg, a cada 6 horas) cordhicam gentamicina (dose
definida atraves do nivel serico, a cada 8 horasjeefetiva quanto a cefoxitina (2 g, a cada @&opor via intravenosa) e a
mezlocilina (4 g, a cada 6 horas, por via intraga)oA taxa de cura foi de 92%, 82% e 87%, resgmuente. Os tratamentos
duraram de 4 a 10 dias. 14 Resultados similaresnfabtidos por Herman et al (1986) comparando eo@oao clindamicina e
gentamicina (taxa de cura clinica 76%) com cefoaili75%):>



Em comparacao com cefoperazona (2 g, a cada 18, hisaintravenosa) a combinacao clindamicina (8@0 a cada 6 horas, via
intravenosa) e gentamicina (1 a 1,5 mg/kg, a catlarés, via intravenosa) mostrou eficacia simifar em estudo duplo-cego,
randomizado no tratamento de infeccao pelvicazaadi com 102 mulherés.

Em pacientes com doenca inflamatoria pelvica @itnahto intravenoso combinado de clindamicina (900 ancada 8 horas) e
gentamicina (dose de ataque de 120 mg e manutelec8® mg, a cada 8 horas) e tao eficaz quantoas@im intravenoso (2 g, a
cada 8 horas).17 Tambem nestes casos quando comgsagaclindamicina combinada com um aminoglicosi@eicacina ou
gentamicina) com a combinacao cefoxitina e dositiglobservamos que ambas as opcoes tem eficavidhsate®

InfecgBes por Chlamydia trachomatis
A clindamicina (450 mg, a cada 6 horas, por vid, aharante 10 dias) e mais efetiva e melhor tokerdad que a eritromicina (500
mg, a cada 6 horas, por via oral, durante 10 di&s).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O cloridrato de clindamicina e um antibiotico semi-sintetico produzido pela sitldsao do grupo 7(R)-hidroxi de um derivado da
lincomicina, pelo grupo 7(S)-cloro. O cloridratoldeomicina e o sal cloridrato hidratado da climieina.

Propriedades Farmacodinamicas
O cloridrato de clindamicina e um antibiotico inibidor da sintese proteica baate.
A clindamicina demonstrou ter atividade in vitrontra os seguintes microrganismos isolados:

Cocos Aerébicos Gram-positivosStaphylococcus aureus; Staphylococcus epidermigisag produtoras de penicilinase e nao
penicilinase). Em testes in vitro algumas cepastaflococos resistentes a eritromicina, rapidameiesenvolveram resistencia a
clindamicina; estreptococo (exceto Streptococcesdls) e pneumococo.

Bacilos Anaerobicos Gram-negativosBacteroides spp. (incluindo os grupos Bacteroidagilfs e Bacteroides melaninogenicus);
Fusobacterium spp.

Bacilos Anaerébicos Gram-positivos néo formadoraselesporosPropionibacterium, Eubacterium, Actinomyces spp.

Cocos Anaerobico e Microaerofilos Gram-positivoPeptococcus spp; Peptostreptococcus spp. E Miojplaiéc streptococci.
Clostridia: Clostridia e mais resistente que 0s outros microsgaos anaerobicos a clindamicina. Muitos Closirdiperfringens
sao susceptiveis, mas, outras especies como @lostrisporogenes e Clostridium tertium sao frequeatge resistentes a
clindamicina.

Testes de susceptibilidade devem ser feitos.
Os seguintes organismos tambem mostram suscetitdlidn vitro a clindamicina: B. melaninogenicu, dsiens, B. bivius,
Peptostreptococcus spp., G. vaginalis, M. mulidiscurtisii e Mycoplasma hominis.



Resistencia cruzada foi demonstrada entre clindaaie lincomicina. Antagonismo foi demonstrado enttindamicina e
eritromicina.

Propriedades Farmacocinéticas

Estudos de niveis sericos conduzidos com uma dadede 150 mg de cloridrato de clindamicina em 2untarios adultos
normais, mostraram que a clindamicina foi rapidamabsorvida apos administracao oral.

Foi atingido nivel serico medio de 2,50/mL em 45 minutos; os niveis sericos foram em meii 1,5lug/mL em 3 horas e de
0,70 ng/mL em 6 horas. A absorcao de uma dose oral eeqeaspleta (90%) e a administracao concomitantalideentos nao
modifica, de forma consideravel, as concentracedsas; 0s niveis sericos foram uniformes e preeiside pessoa para pessoa e
entre as doses. Estudos de niveis sericos conduzidas doses multiplas de cloridrato de clindaraigor ate 14 dias, nao
apresentaram evidencias de acumulo ou de alterdgametabolismo do medicamento. A meia-vida seriaaclihdamicina
aumentou discretamente em pacientes com funcab aeeatuadamente reduzida. A hemodialise e a digksitoneal nao sao
eficazes na remocao da clindamicina do soro. Asartracoes sericas da clindamicina aumentaramroh@fiinear com o aumento
da dose. Os niveis sericos superaram a CIM (corazz inibitoria minima) para a maioria dos micestigmos indicados por,
pelo menos, seis horas apos a administracao ds dssalmente recomendadas. A clindamicina e amplanubstribuida nos
fluidos e tecidos corporeos (incluindo ossos). Aanwida biologica media e de 2,4 horas. Aproximaelai® 10% do ativo sao
excretados e 3,6% nas fezes; o restante e excredaidoma de metabolitos inativos. Doses de ata@as de clindamicina por dia,
durante 14 dias, foram bem toleradas por volurgasaxios, com excecao da incidencia de efeitodecala gastrintestinais ser
maior com doses mais altas. Nenhum nivel signifioate clindamicina e atingido no liquido cerebiioghy mesmo na presenca de
meninges inflamadas. Estudos farmacocineticos domtarios idosos (61-79 anos) e adultos jovens3@&nos) indicam que
apenas a idade nao altera a farmacocinetica diaaticina (clearance, meia-vida de eliminacao, veld® distribuicao e area sob
a curva) apos administracao IV do fosfato de chnidina. Apés administracao oral de cloridrato dadamicina, a meia-vida de
eliminacao aumentou para aproximadamente 4,0 lfeagisicao de 3,4 —5,1 h) em idosos, em comparamao3c2 horas (variacao
de 2,1 — 4,2 h) em adultos jovens. O grau de ahspno entanto, nao e diferente entre as faixaiagtnao e necessaria alteracao
posologica para idosos com funcao hepatica norfuaao renal normal (ajustada para a idade).

Dados de Segurancga Pré-Clinicos

Carcinogénese
Estudos de longa duracao nao foram realizados ema@npara avaliar o potencial carcinogenico.

Mutagenicidade
Testes de genotoxicidade realizados incluiram @ t@s micronucleo em ratos e um teste de Ames 3alitacinvertido. Ambos
foram negativos.

Alteracdes na Fertilidade

Estudos de fertilidade em ratos tratados com alen®)kg/dia (aproximadamente 1,1 vezes a maior casemendada em adultos
humanos; dose calculada em mg/m2), por via oralyexelaram efeitos na fertilidade ou no acasalémen

Em estudos de desenvolvimento fetal em ratos comdashicina oral nao foi observado desenvolvimemtaakicidade, exceto em
doses que produziram toxicidade materna.

4. CONTRAINDICAGOES
Anaerocid® e contraindicado a pacientes que ja apresentaigensansibilidade a clindamicina ou a lincomicinaa qualquer
componente da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Colite pseudomembranosa foi relatada em assocacp@se todos agentes antibacterianos, inclusivéachicina, e pode variar,
em gravidade, de leve ate risco de morte. Portantmportante considerar esse diagnostico em pasieue apresentam diarreia
subsequente a administracao de agentes antibacteria

O tratamento com agentes antibacterianos altetara fiormal do colon e pode permitir o supercresatm de clostridia. Os
estudos indicam que a toxina produzida pelo Chtistm difficile e a principal causa de “colite assol@ a antibiotico”. Apos se
estabelecer diagnostico de colite pseudomembrarasanedidas terapéuticas devem ser iniciadas. Clases de colite
pseudomembranosa geralmente respondem a interrigiwa@rmaco isoladamente. Em casos moderados a@sjraeve-se
considerar o tratamento hidroeletrolitico, supletagéio proteica e tratamento com um farmaco anéhbaob clinicamente eficaz
contra colite por Clostridium difficile.

A clindamicina nao deve ser usada no tratamentoatangite, pois nao penetra adequadamente no diggfalorraquidiano.
Durante terapia prolongada, devem ser realizadtsst@eriodicos de funcao hepatica e renal.

Diarreia associada a Clostridium difficile (CDAD)i frelatada com o uso de quase todos o0s agentiémaatianos, inclusive
clindamicina, podendo variar em gravidade de delee a colite fatal. O tratamento com antibaates altera a flora normal do
colon resultando em um crescimento excessivo qesate C. difficile.

As toxinas A e B produzidas por C. difficile cobtrtem para o desenvolvimento de CDAD. Hipertoxir@prida por cepas de C.
difficile resultam em aumento da morbidade e minktale, uma vez que estas infeccoes podem serargsat antimicrobianos e
podem requerer colectomia. CDAD deve ser considepata todos os pacientes que apresentam diamwesmtd o uso de
antibioticos. Ha relatos que CDAD pode ocorrer éenddis meses apos a administracao de antibacisriportanto, e necessario
cuidado na tomada do historico medico e acompanttame

Nao e necessaria a reducao da dose em pacientedoamoa renal e hepatica. Entretanto, determinguéiésdicas de enzimas
hepaticas devem ser realizadas durante o trataroemtoloridrato de clindamicina de pacientes com doenca hepatica grave.

O cloridrato de clindamicina deve ser administrado com um copo cheio de agu@ 1iffil)) para se evitar a possibilidade de
irritacao do esofago.

Uso durante a Gravidez

Estudos de toxicidade reprodutiva em ratos e ceetiomn clindamicina oral nao revelaram qualquerendth de diminuicao da
fertilidade ou dano ao feto, exceto em doses qusatam toxicidade materna. Estudos de reproducaan@mais nem sempre
reproduzem a resposta em humanos.

A clindamicina atravessa a placenta em humanoss Afmses multiplas, as concentracoes no liquido @&ioai foram de,
aproximadamente, 30% das concentracoes sanguir¢esas.



Em estudo clinicos com mulheres gravidas, a adtrigiao sistemica de clindamicina durante o segenticeiro trimestre de
gravidez nao tem sido associada a um aumento daefneia de anomalias congenitas. Nao existem estadequados e bem
controlados em mulheres gravidas durante o prinieimestre de gravidez.

A clindamicina deve ser utilizada na gravidez apesgaclaramente necessaria.

O cloridrato de clindamicina é um medicamento classifado na categoria B de risco de gravidez. Portantoeste
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvidas sem orientacdo médica ou do cirurgidodentista

Uso durante a Lactagao
A clindamicina foi detectada no leite materno emoemtracoes de 0,7 a 3,8 mcg/mL. Devido aos paisnefeitos adversos da
clindamicina em neonatos, clindamicina nao deveisiezada em mulheres que estdo amamentando.

Efeito na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas
O efeito decloridrato de clindamicina na habilidade de dirigir ou operar maquinas airatafoi sistematicamente avaliado.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em pacientes idoso® ajuste da dose nao e necessario em pacientess idos a funcao hepatica normal e funcao renal
normal (vide item 8. Posologia e Modo de Usar).

Uso em pacientes pediatricosquandocloridrato de clindamicina e administrado para pacientes pediatricos (menbee$6
anos), e recomendado que as funcoes sistemicas sgjaitoradas (vide item 8. Posologia e Modo de)Jsa

Uso em pacientes com insuficiéncia renal e hepéaticaao e necessario o ajuste de dose em pacientemsaofitiencia renal e
hepatica (vide item 8. Posologia e Modo de Usar).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Foi demonstrado antagonismo in vitro entre a clnidma e a eritromicina. Devido ao possivel sig@flo clinico, os dois
farmacos nao devem ser administrados concomitanteme

Estudos demonstraram que a clindamicina apreseafaigrades de bloqueio neuromuscular que podeendificar a acao de
outros farmacos com atividade semelhante. Portafdddrato de clindamicina deve ser usado com cautela em pacientes sob
terapia com tais agentes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter em temperatura ambiente (temperatura efitee3D°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Anaerocid® tem validade de 24 meses a partir da data de éaiaioc

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé 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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: capsulas de gelatina, die cor vermelho e amarelo, contendo granuladood branca e levemente
amarelado.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Anaerocid® deve ser utilizado por via oral.

Anaerocid® deve ser administrado com um copo cheio de agifar(2).

Cada capsula de 300 mgAleaerocid® contem cloridrato de clindamicina equivalente @ 8 de clindamicina base.

Uso em Adultos
A dose diaria recomendada e de 600 - 1800 mg,idavieim 2, 3 ou 4 doses iguais.
A dose maxima recomendada e de 1800 mg por viadivadidos em 2, 3 ou 4 doses diarias.

Uso em ldosos

Estudos farmacocineticos com clindamicina mostragae nao ha diferencas importantes entre pacigmiess e idosos com a
funcao hepatica e renal normal (ajustado pela jdag®s administracao oral ou intravenosa. Portamtajuste da dose nao e
necessario em pacientes idosos com a funcao hepaticenal normal (ajustado pela idade) (vide itemCaracteristicas
Farmacologicas - Propriedades Farmacocineticas).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepatica
Nao e necessario o0 ajuste de dose em pacientemsoficiencia renal e hepatica.

Doses em indicacdes especificas
Tratamento de infecgdes por estreptococo beta-henfiado: Consulte as recomendacoes de dosagem “Uso em Adufim
infeccoes por estreptococos beta-hemoliticos,tartranto devera continuar pelo menos durante dez dia

Tratamento intra-hospitalar de doencga inflamatoria pélvica: em doenca inflamatoria pelvica (DIP), o tratamedéve ser
iniciado com 900 mg de fosfato de clindamicina, piar intravenosa a cada 8 horas, concomitantengentm antibiotico de
espectro aerobio Gram-negativo apropriado, comtaggoina 2,0 mg/kg, administrado por via IV, segué® 1,5 mg/kg a cada 8
horas em pacientes com funcao renal normal. Onteatto |V deve ser continuado por pelo menos 4eljsr pelo menos 48 horas
apos a recuperacao da paciente.

Continua-se entao o tratamento coloridrato de clindamicina oral, administrando-se 450-600 mg a cada 6 homsanhpletar
10 - 14 dias de tratamento total.

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

Dose Omitida



Caso o paciente esqueca-se de adminisliveidrato de clindamicina no horario estabelecido, ele deve faze-lo assinlembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de athtném a proxima dose, o paciente deve desconsidetase esquecida e utilizar a
proxima. Neste caso, o paciente nao deve utilizhose duplicada para compensar doses esquecigasju@cimento da dose pode

comprometer a eficacia do tratamento.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou siggado.

9. REAGOES ADVERSAS

Todos os efeitos indesejados relacionados no rétudio apresentados na MedDRA SOC. Dentro de cada egoria de
frequéncia, os efeitos indesejaveis sdo apresentadm ordem de frequéncia e, depois, de importanci@inica.

Tabela de Reacgdes Adversas

Sistema de classe  Comum > 1/100a< Incomum Rara > Muito Frequéncia desconhecida (ndo pode
de 6rgéos 1/10 > 1/1000 a < 1/100 1/10000a rara< ser estimada a partir dos dados

< 1/1000 1/10000  disponiveis)
Infeccoes e Colite
infestacoes pseudomembranosa
Disturbios Eosinofilia Agranulocitose, leucopenia,
sanguineos e do neutropenia, trombocitopenia
sistema linfatico
Disturbios do Reacoes anafilaticas, Reacao com
sistema eosinofilia e sintomas sistemicos
imunologico (DRESS).
Disturbios do Disgeusia
sistema nervoso
Disturbios Diarreia, dor Nausea, vomito Esofagite, ulcera no
gastrointestinais ~ abdominal Esobfago
Disturbios Exame de funcao Ictericia
hepatobiliares hepatica anormal
Disturbios na pele Rash Urticaria Eritema Necrolise epidérmica toxica, sindrome
ou no tecido maculopapular multiforme, de Steven Johnson, dermatite
subcutaneo pruridos esfoliativa, dermatite bolhosa, leséo

morbiliforme, infeccéo vaginal,
pustulose exantematica generalizada
aguda (AGEP)

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Hemodialise e dialise peritonial nao sao meiosagés para a eliminacao do composto do sangue,sss da

superdose.

Em caso de superdose, empregar tratamento sintaneatie suporte.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

DIZERES LEGAIS

Registro MS n°. 1.3569.0159
Farm. Resp.: Adriano Pinheiro Coelho
CRF-SP 22.883

Registrado por:
EMS SIGMA PHARMA LTDA

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Kim 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13.186-901 - Hortolandia / SP
CNPJ n° 00.923.140/0001-31
Industria Brasileira

Fabricado por:
EMS S/A
Hortolandia — SP

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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Histérico de alteracdo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacéo/peticdo aprovagao
da peticdo
INFORMACOES AO PACIENTE
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
(10450) - 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NA SIMILAR — 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
Notifica¢&o de 16/10/2013 16/10/2013 | PODE ME CAUSAR?
alteracéo de INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS
texto de Bula — DE SAUDE
RDC 60/12 2. RESULTADOS DE EFICACIA
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
(10459) —
IGE|NI§RI|CQ_—| 18/06/2013 18/06/2013 N&o houve alteragdo no texto de bula.
0487330/13-1 ne u532 nicia Submisséo eletrdnica apenas para disponibilizagéo

Texto de Bula

texto de bula no Bulario eletrénico da ANVISA.




