cloridrato de clindamicina

Cépsula dura 300mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE

TEUTO
cloridrato de clindamicina
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Céapsula dura 300mg
Embalagem contendo 16 capsulas.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada capsula dura contém:
cloridrato de clindamicina (equivalente a 300mgldedamicing)............cccceeeeeeeeenennnn. 33874ng
el ][] a1 ( <o RS o TP TTRTTRPPRRRN 1 cépsula

Excipientes: amido, talco, estearato de magnéggidd de silicio e croscarmelose sddica.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de clindamicina € um antibidtico iratio no tratamento de diversas infeccbes
causadas por bactérias, entre as quais: (1) doriapiratério superior (traqueia, seios da face,
amigdalas, faringe, laringe, ouvido) e inferiorbftjuios, pulmdes); (2) da pele e partes moles
(infeccdo da pele e tecidos préximos, como os nidsctenddes, etc.); (3) da pelve (regido
inferior do abdome) e trato genital feminino (Uterompas, ovario e vagina); (4) de dente; (5)
nos 0ssos e articulagdes (conhecidas popularmente gntas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de clindamicina é um antibiotico imibr da sintese proteica bacteriana, ele impede
gue as bactérias produzam proteinas que sdo adbaseu crescimento e reproducéo, ou seja,
incapacita a bactéria de crescer e se multiplcanaior concentracdo no sangue do cloridrato de
clindamicina é atingida apds 45 minutos da ingeggcapsula.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as questdes 4 e 8
Este medicamento ndo deve ser usado se vocé geafe hipersensibilidade (reacdo alérgica) a
clindamicina ou a lincomicina (tipo de antibiotiam) a qualquer componente da formula.

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

Reacbes de hipersensibilidade graves, incluindadesa cutaneas graves, como reacao
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistéemiD&ESS), sindrome de Stevens-Johnson
(SSJ), necrdlise epidérmica toxica (NET), e puskilexantematica aguda generalizada (PEAG)
tém sido relatados em pacientes recebendo terapiaoccloridrato de clindamicina. Se ocorrer
hipersensibilidade ou reacao cutanea grave, adcéda de clindamicina deve ser descontinuado e



terapia apropriada deve ser iniciada (vide que3tdQuando ndo devo usar este medicamento?”
e questao 8. “Quais os males que este medicamedéorpe causar?”).

O tratamento com antibacterianos altera a floramabrdo intestino resultando em um
crescimento excessivo de colbnias de bactériasieopqde levar a diarreia. Quando a bactéria
gue cresce em excesso €lastridioides difficile a gravidade pode variar de leve a colite fatal
(infeccao do colon, parte do intestino). A diarr@ssociada €. difficile pode ocorrer em até dois
meses apds a administracdo de antibidticos.

Este medicamento ndo deve ser usado para o tratademeningite.

Durante tratamento prolongado devem ser realizéekiss peridédicos de funcdo hepética (do
figado).

A clindamicina é potencialmente nefrotdxica (toxipara os rins). Em caso de problemas
preexistentes nos rins ou uso concomitante de @mr@@ictos nefrotdxicos, o monitoramento da
funcdo renal deve ser considerado pelo seu médeo.o tratamento com cloridrato de
clindamicina for prolongado, deve ser realizado meoamento da funcéo renal.

Devido ao risco de esofagite e Ulcera esofagicamgortante seguir as orientacdes de
administracéo (vide questao 6. Como devo usamestiicamento®?.

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

O cloridrato de clindamicina foi detectado no leit@aterno. Este medicamento pode causar
efeitos adversos como diarreia, sangue nas fezesipgdo cutanea no bebé amamentado.

N&o use este medicamemharante a amamentagdo sem orientagcdo medica. Aviseu médico

se vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamp@&otaurante o uso deste medicamento.
Sempre avise ao seu medico sobre todas as medicgigéerocé toma quando ele for prescrever
uma medicagdo nova. O médico precisa avaliar seedicacdes reagem entre si alterando a sua
acdo, ou da outra; isso se chama interacdo meditasace pode acontecer se o cloridrato de
clindamicina for usado com: (1) medicamentos quenagbloqueando a comunicacao
neuromuscular (interrupcdo da transmissdo dos adosados nervos aos musculos) e (2)
rifampicina (um antibiético que também pode diminuiefeito de cloridrato de clindamicina),
monitorar a perda de eficacia.

Se vocé nado sabe se usa ou nao este tipo de medicampergunte ao seu médico.

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

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

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamentoCapsula gelatinosa de cor branca e azul.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A duracéo do tratamento depende do tipo (localentag causadores) e gravidade da infeccao,
devendo ser definido pelo seu médico conforme alsgnoéstico.

Uso em Adultos:a dose diaria recomendada é de 600-1.800mg, davieid 2, 3 ou 4 doses
iguais. Para evitar a possibilidade de irritagdoedofago, cloridrato de clindamicina deve ser
administrado com um copo cheio de agua e pelo m#hasinutos antes de se deitar.

Uso em ldososnao € necessario ajuste da dose em pacientes idosoa funcédo hepética e
renal normal (ajustado pela idade).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renaido é necessario o ajuste de dose.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepaticado € necessario o ajuste de dose.

Doses em indicacdes especificas

Tratamento de infec¢des por estreptococo beta-henftido: Consulte as recomendacdes de
dosagem em “Uso em adultos”. O tratamento deveréinea@r pelo menos durante dez dias.
Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatoria pélvica: O tratamento deve ser iniciado
com fosfato de clindamicina, por via intravenosd),(lconcomitantemente a um antibiético de
espectro aerdbio Gram-negativo apropriado. O tratémlV deve ser continuado por pelo menos
4 dias e por pelo menos 48 horas apés a recupeadagdaciente.

Continua-se entdo o tratamento com o cloridratolideamicina capsulas, administrando-se por
via oral 450-600mg a cada 6 horas até completddidias de tratamento total.

Tratamento de amidalite e faringite agudas causadapor estreptococo: cloridrato de
clindamicina300mg (1 cdpsula) 2 vezes ao dia, durante 10 dias.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempe horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou sizgado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar este medicamentwariofestabelecido pelo seu médico, tome-
0 assim que lembrar. Entretanto, se ja estiveomothorario de tomar a proxima dose, pule a
dose esquecida e tome a proxima, continuando noremi o esquema de doses recomendado
pelo seu médico. Neste caso, ndo tome uma dos®lem para compensar doses esquecidas. O
esquecimento da dose pode comprometer a eficatratdmento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

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

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilieate medicamento): colite
pseudomembranosa (infeccdo do intestino por bactdsi espécieC. dificille), eosinofilia
(aumento de um tipo de células de defesa no saepgs@ofilo), diarreia (aumento no nimero e
na quantidade de fezes eliminadas diariamentd), meculopapular (erupcdes de pele), exame
de funcéo hepatica anormal (alteragbes dos tediesatoriais que avaliam a funcdo do figado).
Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilieate medicamento):
disgeusia (alteracdo do paladar), dor abdominahited nausea (enjoo), urticaria (alergia de
pele).



Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): eritema
multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragfie®do o corpo), pruridos (coceira).
Frequéncia ndo conhecidando pode ser estimada a partir dos dados disgisiivcolite por
Clostridioides difficile, infeccdo vaginal, agranulocitose (auséncia dellagl de defesa:
neutrdéfilos, basofilos e eosindfilos), neutropefuieminuicdo de um tipo de células de defesa no
sangue: neutrofilos), trombocitopenia (diminuicdas dcélulas de coagulacdo do sangue:
plaguetas), leucopenia (reducdo de células de alefessangue), choque anafilatico (reacéo
alérgica grave, com queda da pressao arterialdoeanafilactoide (reacdo alérgica grave),
reacao anafilatica, hipersensibilidade (reacamia), Ulcera esofagica, esofagite (inflamacao do
esb6fago), ictericia (coloracdo amarelada da peteiesas por acumulo de pigmentos biliares),
necrélise epidérmica téxica (descamacdo grave daada superior da pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhaele e mucosas), reacdo medicamentosa
com eosinofilia (alergia causada por medicamentss cyrsa com aumento de um tipo de
glébulo branco) e sintomas sistémicos conhecidasocDRESS, pustulose exantematica aguda
generalizada (aparecimento subito de pequenas halben pus e vermelhiddo na pele),
angioedema (inchaco das partes mais profundas ldaopeda mucosa, geralmente de origem
alérgica), dermatite esfoliativa (descamacao da)pealermatite bolhosa (erupcbes da pele
avermelhadas com pequenas bolhaash morbiliforme (erupcbes da pele nédo elevadas e
avermelhadas), leséo renal (nos rins) aguda.

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 superdose, empregar tratamento sintaneatie suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS ohPE
M.S. rP 1.0370.0471 ¢
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva - @ o
CRF-GO R 2.659 oo
LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO S/A.

CNPJ — 17.159.229/0001 -76

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA SAC 0800 62 18 001

CEP 75132-140 — Anapolis — GO teuto.com.br
Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA B
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA



HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

—

—

—

—

—

—

D

—

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
16/08/2013 0679665/13-6 10459 - 16/08/2013 0679665/13-6 10459 - 16/08/2013 Verséo inicial VP - 300mg cap gel dura ¢
GENERICO — GENERICO — bl al plas inc x 16.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| - 300mg cap gel dura q
Texto de Bula - Texto de Bula - bl al plas inc x 320 (em
RDC- 60/12 RDC-60/1z hosp)
07/01/2014 | 0008482/14-4 10452 - 07/01/2014 | 0008482/14-4 10452 — | 07/01/2014 Identificagdo do VP - 300mg cap gel dura g
GENERICO — GENERICO — Medicamento bl al plas inc x 16.
Notificagcéo de Notificagcéo de - 300mg cap gel dura g
Alteragéo de Alteragéo de bl al plas inc x 320 (em
Texto de Bula — Texto de Bula — hosp).
RDC-60/12 RDC-60/12
10/02/2016 | 1253379/16-3 10452 - 10/02/2016 | 1253379/16-3 10452 — | 10/02/2016 Apresentacao VP - 300mg cap gel dura ¢
GENERICO — GENERICO — 4. O que devo saber bl al plas inc x 16.
Notificagcéo de Notificacéo de antes de usar este - 300mg cap gel dura g
Alteragdo de Alteragdo de medicamento? bl al plas inc x 320 (em
Texto de Bula — Texto de Bula — 5. Onde, como e por hosp).
RDC - 60/12 RDC - 60/12 gquanto tempo posso
guardar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me cause
23/03/2017 | 0468341/17-2 10452 - 23/03/2017 | 0468341/17-2 10452 - 23/03/2017 4. O que devo saber VP -300mg cap gel dura ct
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al plas inc x 16.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? - 300mg cap gel dura ¢
Alteragdo de Alteragdo de 6. Como devo usar bl al plas inc x 320 (em
Texto de Bula — Texto de Bula — este medicamento? hosp).
RDC-60/1z RDC-60/1z
31/01/2018 | 0077184/18- 10452 — 31/01/2018 | 0077184/18-8 10452 - 31/01/2018 2. Como este VP -300mg cap gel dura ct
T GENERICO- GENERICO- medicamentc al plas inc x 1¢

D




Notificagcéo de Notificacéo de funciona? -300mg cap gel dura ct bl
Alteragdo de Alteragdo de 3. Quando ndo devo al plas inc x 320 (emi
Texto de Bula — Texto de Bula — usar este hosp).
RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicament
14/09/2018 | 0898973/18-1 10452 — 14/09/2018 | 0898973/18-7 10452 - 14/09/2018 4. O que devo saber -300mg cap gel dura ct bl
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al plas inc x 16.
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? - 300mg cap gel dura ¢t
Alteragéo de Alteragéo de bl al plas inc x 320 (em
Texto de Bula — Texto de Bula — hosp).
RDC - 60/12 RDC - 60/12
01/03/2021 | 0807073/21-3 10452 - 01/03/2021 | 0807073/21-3 10452 - 01/03/2021 NA VP -300mg cap gel dura ct| bl
GENERICO - GENERICO - al plas inc x 16.
Notificagcéo de Notificagcéo de - 300mg cap gel dura ¢t
Alteragdo de Alteragdo de bl al plas inc x 320 (emb
Texto de Bula — Texto de Bula — hosp).
RDC- 60/1z RDC-60/1z
15/10/2021 | 4080536/21-6 10452 — 15/10/2021 | 4080536/21-6 10452 - 15/10/2021 Apresentacdes -300mg cap gel dura ct bl
GENERICO — GENERICO — 4. O que devo saber al plas inc x 16.
Notificacdo de Notificacdo de antes de usar este
Alteragdo de Alteragdo de medicamento?
Texto de Bula — Texto de Bula — 8. Quais os males qug
RDC - 60/12 RDC - 60/12 este medicamento
pode me causar?
Dizeres Legais (SA(
08/02/2024 10452 — 08/02/2024 10452 - 08/02/2024 4. O que devo saber -300mg cap gel dura ct bl
GENERICO — GENERICO — antes de usar este al plas inc x 16.
Notificagcéo de Notificagcéo de medicamento?
Alteracdo de Alteragdo de 6. Como deo usar




Texto de Bula —
RDC-60/12

Texto de Bula —
RDC-60/12

este medicamento?
Dizeres legai




