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MODELO DE BULA COM INFORMAGOES TECNICAS AOS E—
PROFISSIONAIS DE SAUDE TEUTO

]
Clindamin-C®

cloridrato de clindamicina

APRESENTACAO

Céapsula 300mg
Embalagem contendo 16 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cloridrato de clindamicina (equivalente a 300mgldedamicing)......................... 338,457mg
EX CIP O .S P e 1 cépsula

Excipientes: amido, talco, estearato de magnéggid de silicio e croscarmelose sddica.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Clindamin-C (cloridrato de clindamicina) capsulas é indicadanatamento das infeccdes
causadas por bactérias anaerdbicas susceptivereas susceptiveis de bactérias aerdbias
Gram-positivas como estreptococos, estafilocoquseemococos, tais como:

- Infeccbes do trato respiratério superior, indisiramidalite, faringite, sinusite, otite média;

- Infec¢Bes do trato respiratorio inferior, incldanbronquite e pneumonia;

- Infecgbes da pele e partes moles, incluindo a@cménculos, celulite, impetigo, abscessos
e feridas infeccionadas. Para infec¢des especifi@gsle e partes moles, como erisipela e
panaricio, parece légico que essas condicdes réspam muito bem a terapia com
Clindamin-C;

- Infec¢cBes Osseas e infeccBes das articulacdelajndo osteomielite aguda ou crbnica e
artrite séptica;

- InfecgBes dentarias, incluindo abscessos pertadorperiodontite, gengivite e abscessos
periapicais;

- Infeccbes da pelve e do trato genital feminirsas tomo endometrite, abscessos tubo-
ovarianos ndo gonococicos, celulite pélvica, iniecyaginal pos-cirdrgica, salpingite e
doenca inflamatoria pélvica (DIP), quando associadam antibiotico apropriado de
espectro Gram-negativo aerobico. Em casos de d@enpor Chlamydia trachomatisa
monoterapia com clindamicina tem se mostrado efieagrradicacdo do organismo.



2. RESULTADOS DE EFICACIA

Infeccbes de trato respiratério superior

No tratamento de tonsilites a clindamicina (150pwuy, via oral, a cada 6 horas, por 10 dias)
€ mais eficaz que a penicilina V (250mg, por vial,aa cada 6 horas, por 10 dias) e que a
eritromicina (250mg, por via oral, a cada 6 hopas,10 dias).

InfeccBes de trato respiratorio inferior
A clindamicina € superior ao metronidazol no traato de infec¢cdes pulmonares
(incluindo abscessos e pneumonias necrotizantasadas por agentes anaerébios.

Infeccbes de pele e partes moles

No tratamento de infeccdo de partes moles a cowgdinantravenosa de clindamicina
(5mg/kg a cada 6 horas) e gentamicina (1,5mg/kcpda 8 horas) mostrou-se téo eficaz
guanto cefotaxima (20mg/kg, a cada 6 horas). Qantkentos duraram de 5 a 10 dias e as
taxas de cura foram de 73% para a combinacao aticde e gentamicinas 71% para o
tratamento cefotaxima.

A clindamicina (300mg, a cada 8 horas, por 7 diag, oral) foi tdo efetiva quanto
cloxacilina (500mg, a cada 8 horas, por 7 diaspvéd) no tratamento de 61 pacientes com
infeccdo de pele e tecido subcutaneo.

Infeccbes Osseas e articulares

A clindamicina (300 a 600mg, a cada 6 horas, ietnaga, por 72 horas) € mais efetiva que
a cloxacilina (2g a cada 6 horas, intravenosa,7j2ohoras) para a profilaxia de infeccéo
apos fraturas expostas tipo I, 1l e Il de Gustilbms pacientes que usaram a clindamicina,
9,3% evoluiram com infec¢ca® 20% dos que usaram cloxacilina.

Infeccdes dentérias
A clindamicina (150mg, a cada 6 horas) tem eficdomparavel a da ampicilina (250mg, a
cada 6 horas) no tratamento de abscessos odortogéni

Infeccbes ginecoldgicas

No tratamento de vaginoses bacterianas a clindaaieicanca eficacia similar a do
metronidazol, tanto oral como topicamente. A tag&ura de ambos fica entre 80 a 90%.

A clindamicina (900mg, a cada 8 horas, por viaawdgnosa) é tdo efetiva quanto
ampicilina/sulbactam (2g/1g, a cada 6 horas, p@r imtravenosa) no tratamento da
endometrite pds-parto. As taxas de cura foram @e 883%, respectivamente. Resultados
similares foram observados comparando clindamieirgentamicina (900mg/1,5mg/kg, a
cada 8 horas) com ampicilina/sulbactam (2g/1gda éahoras, por via intravenosa).

Outro trabalho sobre endometrite pos-parto mosgumi a clindamicina (600mg, a cada 6
horas) combinada com gentamicina (dose definidgav@srdo nivel sérico, a cada 8 horas) é
tdo efetiva quanto a cefoxitina (2g, a cada 6 hgasvia intravenosa) e a mezlocilina (4g,
a cada 6 horas, por via intravenosa). A taxa dea dor de 92%, 82% e 87%,
respectivamente. Os tratamentos duraram de 4 @a40REsultados similares foram obtidos
por Hermanet al (1986) comparando a combinacdo clindamicina e geailaa (taxa de
cura clinica 76%) com cefoxitina (75%).

Em comparacdo com cefoperazona (2g, a cada 12, hesagtravenosa) a combinacéo
clindamicina (600mg, a cada 6 horas, via intravapesgentamicina (1 a 1,5mg/kg, a cada 6



horas, via intravenosa) mostrou eficacia similartamestudo duplo-cego, randomizado no
tratamento de infecgéo pélvica realizado com 10henes.

Em pacientes com doencga inflamatoria pélvica catnanto intravenoso combinado de
clindamicina (900mg, a cada 8 horas) e gentami¢oh@se de ataque de 120mg e
manutencdo de 80mg, a cada 8 horas) é tao efieamaoefotaxima intravenoso (2g, a cada
8 horas). Também nestes casos quando comparamoslanicina combinada com um
aminoglicosideo (amicacina ou gentamicina) com malionacdo cefoxitina e doxiciclina,
observamos que ambas as opcoes tém eficacia sateelha

Infecgcbes porChlamydia trachomatis
A clindamicina (450mg, a cada 6 horas, por via,odarante 10 dias) € mais efetiva e
melhor tolerada do que a eritromicina (500mg, adaboras, por via oral, durante 10 dias).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Clindamin-C é um antibiético semissintético produzido pelassititicio do grupo 7(R)-
hidroxi de um derivado da lincomicina, pelo grug8)#cloro. O cloridrato de lincomicina é
o sal cloridrato hidratado da clindamicina.

Propriedades Farmacodinamicas

Clindamin-C é um antibiético inibidor da sintese proteica éaaha.

A clindamicina demonstrou ter atividade vitro contra 0s seguintes microrganismos
isolados:

Cocos Aerdbicos Gram-positivos:Staphylococcus aureus; Staphylococcus epidermidis
(cepas produtoras de penicilinase e ndao penicd)nd&sn testesn vitro algumas cepas de
stafilococos resistentes a eritromicina, rapidamerdesenvolveram resisténcia a
clindamicina; estreptococo (exceltreptococcus faecali® pneumococo.

Bacilos Anaerdbicos Gram-negativosBacteroidesspp. (incluindo os grupdBacteroides
fragilis e Bacter6ides melaninogenigu$usobacteriunspp.

Bacilos Anaerdbicos Gram-positivos ndo formadores el esporos:Propionibacterium
EubacteriumActinomycespp.

Cocos Anaerébicos e Microaerofilos  Gram-positivo: Peptococcus spp;
Peptostreptococcuspp. eMicroaerophilic streptococci

Clostridia: Clostridia € mais resistente que 0s outros microsgaos anaerdbicos a
clindamicina. MuitosClostridium perfringensao susceptiveis, mas, outras espécies como
Clostridium sporogenese Clostridium tertium sdo frequentemente resistentes a
clindamicina.

Testes de susceptibilidade devem ser feitos.

Os seguintes organismos também mostram suscedibdioh vitro a clindamicina: B.
melaninogenicu, B. disiens, B. bivius, Peptostremtousspp.,G. vaginalis, M. mulieris, M.
curtisii e Mycoplasma hominis.

Resisténcia cruzada foi demonstrada entre clindaaie lincomicina. Antagonismo foi
demonstrado entre clindamicina e eritromicina.

Propriedades Farmacocinéticas
Estudos de niveis séricos conduzidos com uma dosede 150mg de cloridrato de
clindamicina em 24 voluntarios adultos normais, tnawam que a clindamicina foi



rapidamente absorvida apds administracdo oral. dfimigido nivel sérico médio de
2,5Qug/mL em 45 minutos; os niveis séricos foram em méddi1,5Lg/mL em 3 horas e de
0,7Qug/mL em 6 horas. A absorcdo de uma dose oral éequampleta (90%) e a
administracdo concomitante de alimentos ndo madifide forma consideravel, as
concentracdes séricas; os niveis séricos forammmis e previsiveis de pessoa para pessoa
e entre as doses. Estudos de niveis séricos colnduapds doses multiplas de cloridrato de
clindamicina por até 14 dias, ndo apresentaraméeruids de acumulo ou de alteracdo do
metabolismo do medicamento. A meia-vida séricalidaamicina aumentou discretamente
em pacientes com funcdo renal acentuadamente dedua hemodialise e a dialise
peritoneal ndo séo eficazes na remocéao da clind@ardo soro. As concentracdes séricas da
clindamicina aumentaram de forma linear com o aumela dose. Os niveis séricos
superaram a CIM (concentracdo inibitéria minimajapa maioria dos microrganismos
indicados por, pelo menos, seis horas apds a astraigho de doses usualmente
recomendadas. A clindamicina € amplamente disttéomios fluidos e tecidos corpéreos
(incluindo ossos). A meia-vida biologica média €20¢ horas. Aproximadamente 10% do
ativo sdo excretados e 3,6% nas fezes; o restapterétado na forma de metabdlitos
inativos. Doses de até 2 gramas de clindamicinadir durante 14 dias, foram bem
toleradas por voluntarios sadios, com excecdo dadéncia de efeitos colaterais
gastrintestinais ser maior com doses mais altashiNe nivel significativo de clindamicina

€ atingido no liquido cerebrospinal, mesmo na mgseale meninges inflamadas. Estudos
farmacocinéticos em voluntarios idosos (61-79 aeosjlultos jovens (18-39 anos) indicam
gue apenas a idade ndo altera a farmacocinéticiindmicina ¢learance meia-vida de
eliminacdo, volume de distribuicdo e area sob sajuapds administracdo IV do fosfato de
clindamicina. ApoOs administracdo oral de cloridrate clindamicina, a meia-vida de
eliminacdo aumentou para aproximadamente 4,0 lfjeagiscao de 3,4-5,1h) em idosos, em
comparacao com 3,2 horas (variagdo de 2,1-4,2tgdeithos jovens. O grau de absorcéo, no
entanto, ndo é diferente entre as faixas etarig#@oeé necessaria alteracdo posoldgica para
idosos com fungéo hepatica normal e fungéo rermahal(ajustada para a idade).

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Carcinogénese

Estudos de longa duragédo ndo foram realizados dmamn para avaliar o potencial
carcinogénico.

Mutagenicidade
Testes de genotoxicidade realizados incluiramte tis microntcleo em ratos e um teste de
AmesSalmonellanvertido. Ambos foram negativos.

Alteracdes na Fertilidade

Estudos de fertilidade em ratos tratados com adén8fkg/dia (aproximadamente 1,1 vezes
a maior dose recomendada em adultos humanos; disgada em mg/f), por via oral,
nao revelaram efeitos na fertilidade ou no acasahon

Em estudos de desenvolvimento fetal em ratos camdachicina oral ndo foi observado
desenvolvimento de toxicidade, exceto em dosepperiziram toxicidade materna.

4. CONTRAINDICACOES



Clindamin-C é contraindicado a pacientes que ja apresentargersbnsibilidade a
clindamicina ou a lincomicina ou a qualquer compta&a formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Colite pseudomembranosa foi relatada em assocagé@ase todos agentes antibacterianos,
inclusive clindamicina, e pode variar, em gravidatke leve até risco de morte. Portanto, é
importante considerar esse diagndstico em paciepespresentam diarreia subsequente a
administracdo de agentes antibacterianos.

O tratamento com agentes antibacterianos altel@a riormal do célon e pode permitir o
supercrescimento de clostridia. Os estudos indimpaena toxina produzida pet@ostridium
difficile é a principal causa de “colite associada a anitdoidt Apds se estabelecer
diagnostico de colite pseudomembranosa, as medatapéuticas devem ser iniciadas.
Casos leves de colite pseudomembranosa geralmesgendem a interrupgédo do farmaco
isoladamente. Em casos moderados a graves, dewmssiderar o0 tratamento
hidroeletrolitico, suplementacdo proteica e tratmecom um farmaco antibacteriano
clinicamente eficaz contra colite pGlostridium difficile.

A clindamicina ndo deve ser usada no tratamentom@mingite, pois ndo penetra
adequadamente no liquido cefalorraquidiano.

Durante terapia prolongada, devem ser realizadsiesteperiodicos de funcdo hepética e
renal. Diarreia associadaGlostridium difficile (CDAD) foi relatada com o uso de quase
todos 0s agentes antibacterianos, inclusive climdaey podendo variar em gravidade de
diarreia leve a colite fatal. O tratamento comtzatterianos altera a flora normal do célon
resultando em um crescimento excessivo das cepasditficile.

As toxinas A e B produzidas p@. difficile contribuem para o desenvolvimento de CDAD.
Hipertoxina produzida por cepas @& difficile resultam em aumento da morbidade e
mortalidade, uma vez que estas infeccdes podemefsatarias a antimicrobianos e podem
requerer colectomia. CDAD deve ser considerado fmatas os pacientes que apresentam
diarreia durante o uso de antibidticos. Ha relgtes CDAD pode ocorrer em até dois meses
apos a administracdo de antibacterianos, portantogcesséario cuidado na tomada do
histérico médico e acompanhamento.

N&o € necessaria a reducdo da dose em pacientedoemra renal e hepatica. Entretanto,
determinacfes periddicas de enzimas hepaticas dsgemealizadas durante o tratamento
com Clindamin-€ de pacientes com doenca hepatica grave.

Clindamin-C deve ser administrado com um copo cheio de 4d)@(R) para se evitar a
possibilidade de irritagdo do esodfago.

Uso durante a Gravidez

Estudos de toxicidade reprodutiva em ratos e cgatbm clindamicina oral n&o revelaram
qualquer evidéncia de diminuicdo da fertilidade dano ao feto, exceto em doses que
causaram toxicidade materna. Estudos de reprodum&mimais nem sempre reproduzem a
resposta em humanos.

A clindamicina atravessa a placenta em humanoss Ap&es multiplas, as concentracfes
no liquido amnidtico foram de, aproximadamente, 308 concentracbes sanguineas
maternas.

Em estudos clinicos com mulheres gravidas, a adtragéo sistémica de clindamicina
durante o segundo e terceiro trimestre de grandeztem sido associada a um aumento da
frequéncia de anomalias congénitas. Nao existemil@stadequados e bem controlados em



mulheres gravidas durante o primeiro trimestre devidez. A clindamicina deve ser
utilizada na gravidez apenas se claramente ne@essar

Clindamin-C® é um medicamento classificado na categoria B desdo de gravidez.
Portanto, este medicamento ndo deve ser utilizadoop mulheres gravidas sem
orientagdo meédica ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a Lactacéo

A clindamicina foi detectada no leite materno enmaemtracdes de 0,7 a 3,8mcg/mL.
Devido aos potenciais efeitos adversos da clindamem neonatos, clindamicina ndo deve
ser utilizada em mulheres que estdo amamentando.

Efeito na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas
O efeito de Clindamin-& na habilidade de dirigir ou operar maquinas ainda foi
sistematicamente avaliado.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Uso em pacientes idoso ajuste da dose ndo é necessario em pacientessidom a
funcéo hepética normal e funcéo renal normal (iteta 8. Posologia e Modo de Usar).

Uso em pacientes pediatricosquando Clindamin-& é administrado para pacientes
pediatricos (menores de 16 anos), € recomendadoaquéuncdes sistémicas sejam
monitoradas (vide item 8. Posologia e Modo de Usar)

Uso em pacientes com insuficiéncia renal e hepaticado é necessario o ajuste de dose
em pacientes com insuficiéncia renal e hepatiaie(item 8. Posologia e Modo de Usar).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Foi demonstrado antagonismio vitro entre a clindamicina e a eritromicina. Devido ao
possivel significado clinico, os dois farmacos n@ievem ser administrados
concomitantemente.

Estudos demonstraram que a clindamicina apresemtprigdades de bloqueio
neuromuscular que podem intensificar a acdo de®fdrmacos com atividade semelhante.
Portanto, Clindamin-€ deve ser usado com cautela em pacientes sobaetapi tais
agentes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (3 A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasCapsula gelatinosa de cor branca e azul.
Clindamin-C n&do apresenta caracteristicas organolépticas ntasc@ue permitam sua
diferenciacdo em relacdo a outras capsulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Clindamin-C deve ser utilizado por via oral.

Clindamin-C deve ser administrado com um copo cheio de aqar(R).

Cada cépsula de 300mg de Clindamfh@®ntém cloridrato de clindamicina equivalente a
300mg de clindamicina base.

Uso em Adultos

A dose diaria recomendada é de 600-1800mg, diveid&, 3 ou 4 doses iguais.

A dose maxima recomendada é de 1800mg por via draidos em 2, 3 ou 4 doses
diarias.

Uso em Idosos

Estudos farmacocinéticos com clindamicina mostragam ndo hé diferencas importantes
entre pacientes jovens e idosos com a funcéo kepatienal normal (ajustado pela idade),
apos administracdo oral ou intravenosa. Portantajuste da dose ndo € necesséario em
pacientes idosos com a funcdo hepatica e renalahdajustado pela idade) (vide item 3.
Caracteristicas Farmacoldgicas - Propriedades [€acimgticas).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepatica
N&o € necesséario o ajuste de dose em pacientemsoficiéncia renal e hepatica.

Doses em indicacdes especificas

Tratamento de infeccdes por estreptococo beta-henitito: Consulte as recomendacdes
de dosagem em “Uso em adultos”. Em infeccBes pwemecocos beta-hemoliticos, o
tratamento devera continuar pelo menos durantelidez

Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatoria pélvica: em doenca inflamatoria
pélvica (DIP), o tratamento deve ser iniciado cd@rig de fosfato de clindamicina, por via
intravenosa a cada 8 horas, concomitantemente antibidtico de espectro aerébio Gram-
negativo apropriado, como gentamicina 2,0mg/kg, iaidtnrado por via IV, seguido de
1,5mg/kg a cada 8 horas em pacientes com funcab mermal. O tratamento IV deve ser
continuado por pelo menos 4 dias e por pelo me@d®ras apds a recuperacdo da paciente.
Continua-se entdo o tratamento com Clindaniine€al, administrando-se 450-600mg a
cada 6 horas até completar 10-14 dias de trataneatalo

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

Dose Omitida

Caso o paciente se esqueca de administrar Clind@fim horéario estabelecido, ele deve
fazé-lo assim que lembrar. Entretanto, se ja asiperto do horario de administrar a
proxima dose, o paciente deve desconsiderar aekupeecida e utilizar a proxima. Neste
caso, 0 paciente ndo deve utilizar a dose duplipada compensar doses esquecidas. O
esquecimento da dose pode comprometer a eficatratdmento.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.

9. REACOES ADVERSAS



Todos os efeitos indesejados relacionados no r&@doapresentados na MedDRA SOC.
Dentro de cada categoria de frequéncia, os efeittesejaveis sdo apresentados na ordem
de frequéncia e, depois, de importancia clinica.

Tabela de Reacdes Adversas

Sistema de Comum >1/100 a | Incomum | Rara Muito Frequéncia

classe de <1/10 >1/1000 a | >1/10000 a | rara desconhecida

orgaos <1/100 <1/1000 <1/10000 | (n&o pode ser
estimada a
partir dos dados
disponiveis)

Infeccbes e Colite

infestacoes pseudomembranosga

Disturbios Eosinofilia Agranulocitose,

sanguineos e dp leucopenia,

sistema neutropenia,

linfatico trombocitopenia

Disturbios do Reacdes

sistema anafilaticas,

imunolégico reacdes com
eosinofilia e
sintomas
sistémicos
(DRESS).

Disturbios do Disgeusia

sistema nervoso

Disturbios Diarreia, dor Nausea, Esofagite, Ulcera

gastrointestinai$ abdominal vomito no esofago

Distarbios Exame de fungéo Ictericia

hepatobiliares | hepéatica anormal

Distarbios na | Rashmaculopapular Urticaria | Eritema Necrolise

pele ou no multiforme, epidérmica

tecido pruridos toxica, sindrome

subcutaneo de Steven-
Johnson
dermatite
esfoliativa,
dermatite
bolhosa, leséo
morbiliforme,
infeccdo vaginal,
pustulose

exantematica
generalizada
aguda (AGEP)




Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificagcbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Hemodialise e dialise peritoneal ndo sdo meiosaeds para a eliminacdo do composto do
sangue, em casos de superdose.

Em caso de superdose, empregar tratamento sintangétie suporte.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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