IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

fosfato de clindamicina

Forma farmacéutica e apresentacoes
Gel - Embalagem contendo 1 bisnaga de 20g, 25g, 30g ou 45 g

USO ADULTO - USO EXTERNO

Composicao

Cada g do gel contém:
fosfato de clindamicina*
excipiente g.s.p **
* equivalente a 10 mg de clindamicina

** carbomer 934, hidréxido de sédio, macrogol, fenoxietanol + parabenos, propilenoglicol, &gua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: o fosfato de clindamicina é um antibacteriano semisintético, derivado da lincomicina e que
age inibindo a sintese da proteina bacteriana. Suprime o crescimento do Propionibacterium acnes sendo, portanto, eficaz no
tratamento da acne.

13,1926 mg
19

Cuidados de armazenamento: manter a bisnaga tampada a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter
em lugar seco.

Prazo de validade: o nimero de lote e as datas de fabricagao e validade deste medicamento estao impressos no cartucho do
medicamento.
"NAO USE MEDICAMENTO VENCIDO, PODE SER PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE"

Gravidez e lactacao: informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término.
Informar ao médico se estd amamentando, pois 0 seu uso nao é recomendado nessas situagdes.

Cuidados de administragéo: evite contato com olhos, nariz e boca.
SIGA A ORIENTAGCAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO
TRATAMENTO.

pcao do nao ir [} sem o 1to do seu médico.
Reagbes adversas: diarreia, diarreia sanguinolenta, colite nao e colite (induzida por
antibiético) podem ocorrer durante o tratamento com a clindamicina, apesar de serem reagdes pouco frequentes ou mesmo
raras quando a clindamicina é aplicada topicamente. Maiores informacdes sobre outras reacbes adversas pelo uso de
clindamicina, ver item "Reacdes Adversas".

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Ingestdo concomitante com outras substancias: informe ao seu médico se vocé for alérgico a medicamentos que
conlenham chndamlcma ou Imcomlclna Ha ocorréncia de resisténcia cruzada entre a clindamicina e a lincomicina e
entre a e ; desta forma, informe ao seu médico se estiver utilizando qualquer um destes

medicamentos.

C a ¢ contraindicado em pacientes com antecedentes de enterite
reglonal colite ulceranva ou colite |nduzwda por annb\oncos
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
Caracteristicas
Mecanismo de agao: a clindamicina é um anti emissintético, derivado lir . Inibe a sintese
prctelca ligando-se a subunidade 50S do ribossomo, impede a Ilgagao peptidica, bloqueia o alongamenlo da cadeia peptidica
com a peptidil causando, em consequéncia, a inibicdo da sintese proteica bacteriana. Reduz a
concentragdo de &cidos graxos livres na pele e suprime o crescimento do Propionibacterium acnes, anaerébico encontrado
nas glandulas sebéceas e foliculos que, produzmdo proteases, hialuronidases, lipases e fatores quimiotaticos, originam os
tes da i a0 ou a propma diretamente.
i : o fosfato de & inativo in vitro, mas é
para clindamicina base ativa.
A clindamicina tem demonstrado possuir atividade in vitro contra isolados de Propionibacterium acnes, justificando o seu uso
no tratamento da acne.
A concentracao média da atividade antibidtica nos extratos das lesdes em pacientes com acne foi de 1,4 mcg/ml, sendo que
em pacientes que receberam aplicagdo tépica de clindamicina por 4 semanas, apresentaram uma concentragdo média no
extrato comedogénico de 597 mcg/g. A clindamicina in vitro inibe todas as culturas testadas de Propionibacterium acnes (MCI
0,4 meg/ml). Os écidos graxos livres da superficie da pele foram diminuidos de aproximadamente 14% para 2% apos aplicacao
de clindamicina tdpica.
Estudos realizados néo detectaram clindamicina ou atividade de clindamicina no sangue ou na urina apds a aplicagéo tépica
destes preparados contendo fosfato de clindamicina.

in vitro pelas fosfatases teciduais

088856

Entretanto, em estudos de penetracéo na pele humana com cloridrato de clindamicina titulada com radio foi demonstrado que
aproximadamente 10% da dose é absorvida conforme indicado por concentragdo no extrato corneo. O ensaio microbiolégico
da urina de pacientes tratados com cloridrato de clindamicina para uso tépico demonstraram concentragdes variadas do
antibidtico. Nao foi observada qualquer absorgéo induzida pela aplicacdo de fosfato de clindamicina, porém é teoricamente
possivel que a clindamicina possa ser absorvida.

Indicagoes: fosfato de clindamicina gel é indicado no tratamento de infecgdes cuténeas sensiveis a clindamicina, inclusive
acne vulgaris.

Contraindicagdes: fosfato de clindamicina gel é contraindicado em individuos sensiveis & clindamicina ou lincomicina. A
relagao risco-beneficio deve ser avaliada quando o individuo apresentar antecedentes de enterite regional, colite ulcerativa,
colite induzida por antibiéticos ou histérico de reagdes atdpicas.

Precaucdes: deve-se evitar o contato com olhos, nariz, boca e outras membranas mucosas na aplicacao de fosfato de
clindamicina gel.

A relagéo risco-beneficio deve ser considerada em pacwenles com histdrico de atopia, colite associada a antibiéticos, colite
ulcerativa, enterite regional e hipersensibili a icina ou as li icinas e, desta forma, fosfato de clindamicina gel
deve ser prescrito e administrado com cuidado nestes casos.

Estudos com clindamicina em ratos nao apresentaram qualquer efeito adverso para o feto mas, como nao foi demonstrado até
o0 momento a sua seguranca em mulheres gravidas, fosfato de clindamicina somente devera ser administrado neste periodo
se for realmente necessério.

Na&o se sabe se a clindamicina é excretada no leite apds o uso de fosfato de clindamicina gel. Entretanto, como a clindamicina
administrada por via oral ou parenteral foi detectada no leite humano, a amamentagéo nao deve ser efetuada durante o
tratamento com esta droga.

A seguranga e eficacia do uso topico em criangas com até 12 anos nao foram estabelecidas.

Nao usar sobre feridas ou queimaduras (solugéo de continuidade da pele).

e colite

(induzida

Adverténcias: houve relatos de diarreia, dlarrela sanguinolenta, colite nao
por antibiético), devido a muitos antibicti émi inclusive a cli i
Como a clindamicina aplicada topicamente pode, teoricamente, ser absorvwda o médico deve estar atento & possibilidade
remota de diarreia severa ou colite induzida por antibictico.

Se ocorrer diarreia significativa (que pode aparecer até vérias semanas pds-terapia e deve ser tratada como se fosse induzida
por antibiético) durante o tratamento, o medicamento deve ser descontinuado.

A colite associada a antibiético pode ser causada por toxinas provenientes de bactérias do género Clostridia (especialmente
Clostridium difficile) e é caracterizada por diarreia severa persistente e célicas abdominais severas e podem ser associadas
com a passagem do sangue e muco. A endoscopia da mucosa pode identificar a colite pseudomembranosa.

Nao é recomendavel a utilizagao de agentes anticolinérgicos e annperlstalncos sob 0 risco de agravar esta condlqao Por outro
lado, a vancomicina ser eficaz no da colite por ClI difficile,
sendo proposto um esquema posoldgico de 500 mg de vancomicina, via oral, a cada 6 horas, por um periodo de 7 a 10 dias,
para adultos; casos leves podem responder & descontinuagao da clindamicina e moderados a severos, incluindo aqueles com
ulceragdo ou formagdo pseudomembranosa, devem ser controlados com liquidos, eletrdlitos e suplementacao proteica,
conforme o indicado. Foi demonstrado in vitro que as resinas colestiramina e o colestipol podem unir a toxina.

Em casos persistentes, enemas de retencao de corticoides e corticoides sistémicos sao indicados; outras causas da colite
devem ser consideradas

Reagdes Adversas: ocasionalmente pode ocorrer dermatite de contato ou hipersensibilidade e raramente enterite regional,
colite ulcerativa e colite pseudomembranosa com a utilizacao de fosfato de clindamicina gel.

Relatos isolados de garganta irritada, dor de cabeca, nauseas, torcicolo, frequéncia urinria, vaginite, fadiga e dermatite de
contato foram apresentados com a utilizagao do fosfato de cllndam\clna por via topica.

As presencas de cdlicas, dores ou e estomacais, diarreia liquida severa que pode se tornar
sanguinolenta, febre, sede, ndusea ou vémito, fadiga, fraqueza e perda de peso ndo habituais mesmo apés a descontinuagao
do tratamento, podem indicar colite pseudomembranosa e devem ser relatados imediatamente ao médico.

Posologia: aplicar uma camada fina de fosfato de clindamicina gel sobre a area afetada, duas vezes ao dia ou conforme
orientagdo médica.
A seguranca e eficécia do uso tépico, em criancas com até 12 anos nao estao estabelecidas.
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