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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
cloridrato de clindamicina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Cépsula 300mg
Embalagem contendo 16 e 320 capsulas.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada capsula contém:
cloridrato de clindamicina (equivalente a 300mgldedamicing)......................... 338,457mg
EX CIP O .S P e e 1 cépsula

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de clindamicina é um antibiético indicado tratamento de diversas infec¢bes
causadas por bactérias, entre as quais: (1) doreapiratorio superior (traqueia, seios da
face, amigdalas, faringe, laringe, ouvido) e imfielfbronquios, pulmdes); (2) da pele e
partes moles, infeccdo da pele e tecidos proximo®mos muasculos, tenddes, etc.); (3) da
pelve (regido inferior do abdome) e trato genigahihino (Gtero, trompas, ovario e vagina);
(4) de dente; (5) nos ossos e articulacdes (cothepopularmente como juntas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de clindamicina € um antibidtico inibidda sintese proteica bacteriana, ele
impede que as bactérias produzam proteinas queashBase do seu crescimento e

reproducdo, ou seja, incapacita a bactéria dearesse multiplicar. A maior concentracéo

no sangue do cloridrato de clindamicina é atingidds 45 minutos da ingestdo da capsula.
Como a maioria dos antibiéticos, o tempo estimaata pelhora dos sintomas é de 48 a 72
horas apos a primeira dose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado se vocé jaeafe hipersensibilidade (reacao
alérgica) a clindamicina ou a lincomicina (tipoateibidtico) ou a qualquer componente da
formula.

Este medicamento ndo deve ser usado para o tratademeningite.



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

O tratamento com antibacterianos altera a floranabrdo intestino resultando em um
crescimento excessivo de colbnias de bactériaseopgae levar a diarreia. Quando a
bactéria que cresce em excesso@aatridium difficile, a gravidade pode variar de leve a
colite fatal (infeccdo do colon, parte do intestind diarreia associada @. difficile pode
ocorrer em até dois meses apos a administracaatideHcos.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

A clindamicina foi detectada no leite materno. Ndge este medicamentiurante a
amamentacdo sem orientagcdo médica. Avise ao seoargElvocé estiver amamentando ou
vai iniciar amamentacdo durante o uso deste meedm@amA clindamicina ndo deve ser
usada em mulheres que estdo amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacOesg@ieoma quando ele for prescrever
uma medicacdo nova. O médico precisa avaliar sgedgcacdes reagem entre si alterando a
sua acdo, ou da outra; isso se chama interacdocaneeltosa e pode acontecer se a
clindamicina for usada com: (1) eritromicina (untilaidtico que pode diminuir o efeito de
clindamicina), (2) medicamentos que agem bloqueaamdoomunicacdo neuromuscular
(interrupcéo da transmissdo dos comandos dos napgsusculos). Se vocé ndo sabe se
usa ou ndo este tipo de medicamento, perguntelanéeico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voaésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
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.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto Capsula gelatinosa de cor branca e azul. Estécamednto
ndo apresenta caracteristicas organolépticas nt@scque permitam sua diferenciacdo em
relacdo a outras capsulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser administrado com um cbpm de agua (200 mL) para se
evitar a possibilidade de irritacdo do esofago.



A duracdo do tratamento depende do tipo (local enteg causadores) e gravidade da
infeccao, devendo ser definido pelo seu médicoarard o seu diagnostico.

Uso em Adultos:a dose diaria recomendada € de 600-1800mg, divaida, 3 ou 4 doses
iguais.

A dose maxima recomendada € de 1800mg, dividido3,&u 4 doses diarias.

Uso em Idososnéo é necessario ajuste da dose em pacientes ictlmsoa funcdo hepética
e renal normal (ajustado pela idade).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepatiaggo é necessario o ajuste de dose.
Doses em indicacdes especificas

Tratamento de infec¢des por estreptococo beta-henitato: Consulte as recomendacdes
de dosagem em “Uso em adultos”.Em infec¢cdes poemstocos beta-hemoliticos, o
tratamento devera continuar pelo menos durantelidsz

Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatodria pélvica: em doenca inflamatoria
pélvica (DIP), o tratamento deve ser iniciado coosfdto de clindamicina, por via
intravenosa (IV), concomitantemente a um antibidtie espectro aerébio Gram-negativo
apropriado. O tratamento IV deve ser continuadgoety menos 4 dias e por pelo menos 48
horas apos a recuperacdo da paciente.

Continua-se entdo o tratamento com clindamicing administrando-se 450-600mg a cada
6 horas até completar 10-14 dias de tratamentb tota

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

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

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stagado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar este medicamentwrdr lestabelecido pelo seu médico,
tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja esfieeio do horario de tomar a préxima
dose, pule a dose esquecida e tome a proximanhoantio normalmente o esquema de
doses recomendado pelo seu médico. Neste casotom@d uma dose em dobro para
compensar doses esquecidas. O esquecimento dapddeecomprometer a eficacia do
tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

As categorias de frequéncia sdo definidas comatoncoimuns (ocorre em mais de 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento), comucw @ entre 1% e 10% dos pacientes
gue utilizam este medicamento), incomuns (ocorteeed,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento), raras (ocorre entrd%,@ 0,1% dos pacientes que utilizam
este medicamento), muito raras (ocorre em men@s0déo dos pacientes que utilizam este
medicamento), desconhecidas (ndo podem ser essraguatir dos dados disponiveis).
Infecgbes e infestacoes:

Comum colite pseudomembranosa (infeccdo do intestino lpsmtéria da espéci€.
dificille).



Disturbios sanguineos e do sistema linfatico:

Incomuns eosinofilia (aumento de um tipo de células de defessangue: eosindfilo).
Desconhecidasagranulocitose (diminuicdo de um tipo de célulasddéesa no sangue:
granuldcitos), leucopenia (reducéo de células fesdeno sangue), neutropenia (diminuicdo
de um tipo de células de defesa no sangue: ndag)firombocitopenia (diminuicdo do
namero de plaquetas no sangue; as plaquetas pamicilo processo de coagulacdo do
sangue)

Disturbios do sistema imunoldgico:

Desconhecidasreagfes anafilactoides (reacdo alérgica que pode B incapacidade de
respirar), reacdo com alergia causada por medidasgne cursa com aumento de um tipo
de globulo branco (eosinofilia) e sintomas em todss6rgdos (sintomas sistémicos)
conhecida como DRESS.

Disturbios do sistema nervoso:

Incomum disgeusia (alteracdo do paladar).

Disturbios gastrintestinais:

Comuns diarreia (aumento no niumero e na quantidade des felmminadas diariamente),
dor abdominal.

Incomuns. nausea (enjoo), vomito.

Desconhecidas: esofagite (inflamacao do es6fago) e Ulcera escdqfgeida no eséfago).
Disturbios hepatobiliares:

Comum: alteracBes em testes de funcéo hepaticxa@des dos testes laboratoriais que
avaliam a funcéo do figado).

Desconhecida: ictericia (pele amarelada).

Disturbios na pele ou no tecido subcutaneo:

Comum rash maculopapular (erupcoes de pele).

Incomum:urticaria (reacao alérgica).

Rara: eritema multiforme (manchas vermelhas, bokhasdceracées em todo o corpo),
prurido (coceira).

Desconhecidanecrose epidérmica téxica (descamacéo grave dadeasugerior da pele),
sindrome de2evens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizaddpiias em
mucosas e grandes areas do corpo), dermatite aesfalidescamacado da pele), dermatite
bolhosa (erupcbes da pele avermelhadas com pequmsihas), rash morbiliforme
(erupcbes da pele ndo elevadas e avermelhada=)céiaf vaginal (inflamacdo vaginal em
resposta a presenca de um agente infeccioso, ibacf@éngo ou virus), pustulose
exantematica generalizada aguda (AGEP) (apareaimrepentino de pustulas — pequenas
bolhas com pus — sobre regido de pele avermelhamtap@anhada de febre e aumento da
guantidade de leucdcitos — tipo de célula branadeflesa — no sangue).

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

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medieanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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