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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Capsula 300 mg: embalagem com 16 capsulas

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

cloridrato de clindamicina MoONOIAratado ...........cvveecviiiiiiiiecce e e 338,46 mg
(equivalente a 300 mg de clindamicina base)

Excipientes: lactose monoidratada, amido, talco e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de clindamicina capsulas é um antibi6tico indicado no tratamento de diversas infeccGes
causadas por bactérias, entre as quais: (1) do trato respiratorio superior (traqueia, seios da face, amigdalas,
faringe, laringe, ouvido) e inferior (brénquios, pulmdes); (2) da pele e partes moles, infeccdo da pele e
tecidos préximos como os musculos, tenddes, etc.); (3) da pelve (regido inferior do abdome) e trato genital
feminino (Utero, trompas, ovério e vagina); (4) de dente; (5) nos ossos e articulagdes (conhecidas
popularmente como juntas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de clindamicina ¢ um antibiético inibidor da sintese proteica bacteriana, ele impede que as
bactérias produzam proteinas que séo a base do seu crescimento e reproducdo, ou seja, incapacita a bactéria
de crescer e se multiplicar. A maior concentra¢do no sangue do cloridrato de clindamicina é atingida ap6s
45 minutos da ingestdo da capsula.

Como a maioria dos antibiéticos, o tempo estimado para melhora dos sintomas é de 48 a 72 horas apés a
primeira dose.

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

O cloridrato de clindamicina ndo deve ser usado se vocé j& apresentou hipersensibilidade (reacdo alérgica) a
clindamicina ou a lincomicina (tipo de antibiético) ou a qualquer componente da formula.

O cloridrato de clindamicina nédo deve ser usado para o tratamento de meningite.

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

O tratamento com antibacterianos altera a flora normal do intestino resultando em um crescimento
excessivo de coldnias de bactérias o que pode levar a diarreia. Quando a bactéria que cresce em excesso é a
Clostridium difficile a gravidade pode variar de leve a colite fatal (infeccéo do c6lon, parte do intestino). A
diarreia associada a C. difficile pode ocorrer em até dois meses apés a administracao de antibidticos.
Durante tratamento prolongado, devem ser realizados testes periddicos de fungdo hepatica (do figado) e
renal (dos rins).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

A clindamicina foi detectada no leite materno. N&o use cloridrato de clindamicina durante a amamentacéo
sem orientacdo médica. Avise ao seu médico se vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentagdo
durante o uso deste medicamento. Clindamicina ndo deve ser utilizada em mulheres que estdo
amamentando.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacéo
nova.



O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua agéo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa e pode acontecer se cloridrato de clindamicina for usado com: (1) eritromicina
(um antibiético que pode diminuir o efeito do cloridrato de clindamicina), (2) medicamentos que agem
blogueando a comunicacdo neuromuscular (interrupcdo da transmissdo dos comandos dos nervos aos
musculos). Se vocé ndo sabe se usa ou nhao este tipo de medicamento, pergunte ao seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

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

O cloridrato de clindamicina deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da
luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: capsulas de gelatina dura n® 0, corpo amarelo, tampa vermelha contendo p6 branco
cristalino.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de clindamicina deve ser administrado com um copo cheio de dgua (200 mL) para se evitar a
possibilidade de irritagdo do esbfago.

A duracéo do tratamento depende do tipo (local e agentes causadores) e gravidade da infeccdo, devendo ser
definido pelo seu médico conforme o seu diagndstico.

Uso em Adultos: a dose diaria recomendada é de 600 - 1800 mg, dividida em 2, 3 ou 4 doses iguais.

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

Uso em ldosos: ndo é necessario ajuste da dose em pacientes idosos com a funcdo hepatica e renal normal
(ajustado pela idade).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepética: ndo é necessério o ajuste de dose.

Doses em indicagdes especificas

Tratamento de infecgdes por estreptococo beta-hemolitico: Consulte as recomendacBes de dosagem
“Uso em Adultos”. Em infeccBes por estreptococos beta-hemoliticos (bactéria especifica), o tratamento
devera continuar pelo menos durante dez dias.

Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatdria pélvica: em doenga inflamatéria pélvica (DIP), o
tratamento deve ser iniciado com fosfato de clindamicina, por via endovenosa (EV), concomitantemente a
um antibidtico de espectro aer6bio Gram-negativo apropriado. O tratamento 1V deve ser continuado por
pelo menos 4 dias e por pelo menos 48 horas ap0s a recuperagao da paciente.

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

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

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca-se de tomar cloridrato de clindamicina no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o0
assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome uma
dose em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?



As categorias de frequéncia sdo definidas como: muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento), comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), raras
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito raras (ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir
dos dados disponiveis).

Infeccdes e infestacdes:

Comum: colite pseudomembranosa (infeccdo do intestino por bactéria da espécie C. dificille).

Distirbios sanguineos e do sistema linfatico:

Incomuns: eosinofilia (aumento de um tipo de células de defesa no sangue: eosin6filo).

Desconhecidas: agranulocitose (diminuicdo de um tipo de células de defesa no sangue: granulécitos),
leucopenia (reducdo de células de defesa no sangue), neutropenia (diminuicdo de um tipo de células de
defesa no sangue: neutrdfilos), trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaquetas no sangue; as
plaquetas participam do processo de coagulacdo do sangue).

Disturbios do sistema imunoldgico:

Desconhecidas: reacfes anafilactoides (reacdo alérgica que pode levar a incapacidade de respirar), reacdo
com alergia causada por medicamentos que cursa com aumento de um tipo de glébulo branco (eosinofilia)
e sintomas em todos os 6rgaos (sintomas sistémicos) conhecida como DRESS.

Disturbios do sistema nervoso:

Incomum: disgeusia (alteragdo do paladar).

Distarbios gastrintestinais:

Comuns: diarreia (aumento no nimero e na quantidade de fezes eliminadas diariamente), dor abdominal.
Incomuns: ndusea (enjoo), vomito.

Desconhecidas: esofagite (inflamacéo do es6fago) e Ulcera esofagica (ferida no eséfago).

Disturbios hepatobiliares:

Comum: alteragdes em testes de funcdo hepética (alteragdes dos testes laboratoriais que avaliam a funcéo
do figado).

Desconhecida: ictericia (pele amarelada).

Disturbios na pele ou no tecido subcutaneo:

Comum: rash maculopapular (erup¢des de pele).

Incomum: urticéria (reagdo alérgica).

Rara: eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulcerag@es em todo o corpo), prurido (coceira).
Desconhecida: necrose epidérmica toxica (descamacdo grave da camada superior da pele), sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do
corpo), dermatite esfoliativa (descamacéo da pele), dermatite bolhosa (erupc@es da pele avermelhadas com
pequenas bolhas), rash morbiliforme (erupcBes da pele ndo elevadas e avermelhadas), infecgdo vaginal
(inflamacdo vaginal em resposta a presenga de um agente infeccioso, bactéria, fungo ou virus), pustulose
exantematica generalizada aguda (AGEP) (aparecimento repentino de pustulas — pequenas bolhas com pus
— sobre regido de pele avermelhada acompanhada de febre e aumento da quantidade de leucdcitos — tipo de
célula branca de defesa — no sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

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

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA B
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Histdrico de Alteracdo para a Bula

Numero do Nome do assunto Data da Data de Itens alterados
expediente notificacao/peticdo aprovacao da
peticédo
10459 — GENERICO
— Incluséo Inicial de o
0564932/13-3 12/07/2013 12/07/2013 Verséo inicial
Texto de Bula — RDC
60/12
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR
10452 — GENERICO QUANTO TEMPO POSSO
Gerado no momento | — Notificagdo de N . GUARDAR ESSE
27/08/2013 N&o se aplica

do peticionamento

Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?




