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fosfato de clindamicina
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
Fosfato de clindamicina

FORMA FARMACEUTICA:
Solucao Injetavel

APRESENTAGAO:
150mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de 4mL

USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 1 MES DE IDADE) « USO I.M./L.V.

COMPOSIGAO:

COMPOSIGAO:

Cada mL de solugéo injetavel contém:

fosfato de clindamicina correspondente a 150mdideamicina base
Veiculo 4.S.p..ccveereeeeiienieciiee
(edetato dissaédico, alcool benzilico, hidréxidosddio, acido cloridrico, &gua de osmose reversa)

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

O fosfato de clindamicina solugé&o injetavel € iadic para o tratamento de infeccdes causadas pedades susceptiveis dos seguintes microrganismos
sensiveis a clindamicina: estreptococos e estafitix infeccbes do trato respiratério superiorednbes da pele e dos tecidos moles, septicemia;
pneumococos: infecgbes do trato respiratdrio saperinferior; bactérias anaerdbicas: infecgdesato respiratorio inferior, tais como empiema,ymenite
anaerobica e abscessos pulmonares; infeccdesela ges tecidos moles; septicemia; infec¢des atidmminais, tais como peritonite e abscesso intra-
-abdominal (tipicamente resultantes de microrgaassanaerdbicos residentes no trato gastrintestoratal); infecgGes da pelve e do trato genital feéna,

tais como endometrite, abscessos tubo-ovarianogardacdcicos, celulite pélvica, infecgdo vaginad-pdurgica e doenca inflamatdria pélvica (DIP)angdo
associado a um antibiético apropriado de especteantegativo aerdbico. O fosfato de clindamicinadicado no tratamento em infec¢Ges dentarias
causadas por microrganismos susceptiveis.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

InfeccBes de Trato Respiratdrio Superior:no tratamento de tonsilites a clindamicina (15@ugvia oral, a cada 6 horas, por 10 dias) é nfaiazque a
penicilina V (250mg por via oral, a cada 6 horas, 10 dias) e que a eritromicina (250mg por vid, @raada 6 horas, por 10 dids).

InfecgBes de Trato Respiratdrio Inferior: a clindamicina é superior ao metronidazol no treato de infeccdes pulmonares (incluindo abscessos
pneumonias necrosantes) causadas por agenteskiosgto

No tratamento de abscessos pulmonares trabalhosnd&am superioridade da clindamicina quando coadaa@ penicilina G. O primeiro trabalho
randomizado compara os tratamentos intravenosotodamicina (600mg, a cada 8 horas) com pen&iin(1 milhdo Ul, a cada 4 horas) em 38 pacientes
mostrando que a primeira leva a remisséo mais peeta febre (4,7vs 7,7 dias) e menor tempo de expeéo fétida (4,1vs 7,8 dias).

Apo6s dez dias nenhum paciente que usou clindamieif4% dos que usaram penicilina, apresentou pimiaa® O segundo trabalho randomizado foi feito
com 39 pacientes com abscesso pulmonar comparéindarsicina (600mg, a cada 8 horas) com penicingl milhdo Ul, a cada 4 horas) durante 10 dias,
por via intravenosa e 3 a 6 semanas por via ostb tEabalho mostrou eficacia de 100% da clindaraicbntra 47% da penicilifa.

InfeccBes de Pele e Partes Molesio tratamento de infecgdo de partes moles a camdinintravenosa de clindamicina (5mg/kg, a caderés) e
gentamicina (1,5mg/kg, a cada 8 horas) mostro@seficaz quanto cefotaxima (20mg/kg, a cada 6sho@@s tratamentos duraram de 5 a 10 dias e as taxa
de cura foram de 73% para a combinag&o clindaméientamicina vs 71% para o tratamento cefotakima.

A clindamicina (300mg por via oral, a cada 8 hopas,7 dias) foi tdo efetiva quanto cloxacilina@sty por via oral, a cada 8 horas, por 7 dias) atanmento

de 61 pacientes com infeccéo de pele e tecido sl

Infec¢Bes Dentarias:a clindamicina (150mg, a cada 6 horas) tem eficdomparavel a da ampicilina (250mg, a cada 6 homsratamento de abscessos
odontogénicd.

Infec¢Bes Ginecoldgicasno tratamento de vaginoses bacterianas a clindzanédcanca eficacia similar a do metronidazolidaral como topicamente. A
taxa de cura de ambos fica entre 80 e 8%

A clindamicina (900mg por via intravenosa, a cadho8as) é tdo efetiva quanto ampicilina/sulbact@grlg por via intravenosa, a cada 6 horas) no
tratamento da endometrite pés-parto. As taxas da foram de 88% e 83%, respectivamént®esultados similares foram observados comparando
clindamicina e gentamicina (900mg/1,5mg/kg, a @taras) com ampicilina/sulbactam (2g/1g por vieaivenosa, a cada 6 horas).

Outro trabalho sobre endometrite pos-parto mositmua clindamicina (600mg, a cada 6 horas) comhbicach gentamicina (dose definida através do nivel
sérico, a cada 8 horas) é tdo efetiva quanto xitiefo (2g, a cada 6 horas, por via intravenosa)neezlocilina (4g, a cada 6 horas, por via intragaj A
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taxa de cura foi de 92%, 82% e 87%, respectivam@steratamentos duraram de 4 a 10 Hi&esultados similares foram obtidos por Herman eoenmlo a
combinag&o clindamicina e gentamicina (taxa de climica 76%) com cefoxitina (759%).

Em comparacdo com cefoperazona (2g, a cada 12, hoeaintravenosa) a combinacdo clindamicina (60Quog via intravenosa, a cada 6 horas) e
gentamicina (1 a 1,5mg/kg por via intravenosa, @aca horas) mostrou eficacia similar em um estwdmomizado no tratamento de infecgdo pélvica
realizado com 102 mulheré&s.

Em pacientes com doenga inflamatéria pélvica atnanto intravenoso combinado de clindamicina (9Q@mzda 8 horas) e gentamicina (dose de ataque de
120mg e manutengdo de 80mg, a cada 8 horas) &dép guanto cefotaxima intravenoso (2g, a cadar@d)*® Também nestes casos quando comparamos a
clindamicina combinada com um aminoglicosideo (agii@a ou gentamicina) com a combinacéo cefoxitidaxciclina observamos que ambas as opgdes
tém eficacia semelhante®

Infec¢Bes Intra-abdominais: a combinagéo clindamaie gentamicina foi tdo eficaz quanto ampicilinié@ctam para o tratamento de infeccdes intra-
-abdominais. Em estudo cego e randomizado feito @@ pacientes as duas opcdes foram avaliadas axaade cura clinica foi de 78% com
ampicilina/sulbactam e 89% com clindamicina e geitama?

No tratamento de peritonite polimicrobiana a corab#io endovenosa de clindamicina (5mg/kg, a cadar&he gentamicina (1,5mg/kg, a cada 8 horas)
mostrou-se tdo eficaz quanto cefotaxima (20mg/kgda 6 horasy.

A combinagdo de clindamicina e gentamicina foi ¢fioaz quanto a combinac&o entre metronidazol ¢éageaina para o tratamento de infecgdes intra-
abdominais em adult@$?
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O fosfato de clindamicina é um antibi6tico semitgino, produzido pela substituicdo do grupo 7(Rlydxi de um derivado da lincomicina, pelo grup8)#(
cloro. O fosfato de clindamicina é o éster hidrlisgs da clindamicina e do acido fosforico.

Propriedades Farmacodinamicas

O fosfato de clindamicina é um antibiético inibidiar sintese proteica bacteriana.

Embora o fosfato de clindamicina seja inative@itro, in vivo é rapidamente hidrolisado a clindamicina ativa.

A clindamicina demonstrou ter atividaitevitro contra os seguintes microrganismos isolados:

Cocos Aerobicos Gram-positivosSaphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis (cepas produtoras de penicilinase e ndo penisén&Em testem
vitro algumas cepas de estafilococos resistentes ameigina, rapidamente desenvolveram resisténciandashicina; estreptococo (exce®reptococcus
faecalis) e pneumococo.

Bacilos Anaerdbicos Gram-negativosBacteroides spp. (incluindo os grupddacteroides fragilis e Bacteroides melaninogenicus); Fusobacterium spp.

Bacilos Anaerdbicos Gram-positivos ndo formadoresalesporosPropionibacterium, Eubacterium, Actinomyces spp.

Cocos Anaerobicos e Microaerofilos Gram-positivoPeptococcus spp.;Peptostreptococcus spp. eMicroaerophilic streptococci.

Clostridia: é mais resistente que os outros microrganismasr@lniaos a clindamicina. Muitd8lostridium perfringens sdo susceptiveis, mas outras espécies
comoClostridium sporogenes e Clostridiumtertium séo frequentemente resistentes a clindamicina.

Devem ser feitos testes de susceptibilidade. Foiodstrada resisténcia cruzada entre clindamicitiacemicina. Foi demonstrado antagonismo entre
clindamicina e eritromicina.

Propriedades Farmacocinéticas

Estudos de niveis séricos conduzidos com uma d@dede 150mg de cloridrato de clindamicina em 2{un@rios adultos normais mostraram que a
clindamicina foi rapidamente absorvida apds adrraigo oral.

Foi atingido nivel sérico médio de 2mL em 45 minutos; os niveis séricos foram em méa 1,5{g/mL em 3 horas e de OJ/@mL em 6 horas. A
absorcéo de uma dose oral é quase completa (9@@gdeninistracdo concomitante de alimentos ndo medifle forma consideravel, as concentracdes
séricas; os niveis séricos foram uniformes e piiis de pessoa para pessoa e entre as doses€Edtudiveis séricos conduzidos apds doses mélijga
cloridrato de clindamicina por até 14 dias, naesgntaram evidéncias de acumulo ou de alteracéwethbolismo do medicamento. A meia-vida sérica da
clindamicina aumentou discretamente em pacientss foogéo renal acentuadamente reduzida. A hemseliélia didlise peritoneal ndo sdo eficazes na
remocgéao da clindamicina do soro. As concentrag@gsas da clindamicina aumentaram de forma linear @ aumento da dose. Os niveis séricos excederam
a CIM (concentragéo inibitéria minima) para a maialos microrganismos indicados por, pelo menas,ls@as apds a administracédo de doses usualmente
recomendadas.

A clindamicina é amplamente distribuida nos fluidotecidos corpéreos (incluindo ossos). A meia-tidogica média € de 2,4 horas. Aproximadamente
10% do ativo € excretado na urina e 3,6% nas fezesstante é excretado na forma de metabdlitawasa Doses de até 2 gramas de clindamicina or di
durante 14 dias, foram bem toleradas por volurg&aalios, com excecdo da incidéncia de efeitosetala gastrintestinais ser maior com doses mtas.al
Nenhum nivel significativo de clindamicina é atohgino liquido cerebrospinal, mesmo na presencaatenges inflamadas. Estudos farmacocinéticos em
voluntérios idosos (61 - 79 anos) e adultos joy@Bs- 39 anos) indicam que apenas a idade nd@ atéarmacocinética da clindamiciréiegrance, meia-
vida de eliminagdo, volume de distribuicdo e amaa curva) apds administracdo IV do fosfato dedelimicina. Apés administracéo oral de cloridrato de
clindamicina, a meia-vida de eliminagdo aumentora groximadamente 4,0 horas (variagdo de 3,4 k) B/ idosos, em comparacdo com 3,2 horas
(variagdo de 2,1 — 4,2h) em adultos jovens. O deaabsorcéo, no entanto, ndo é diferente enti@xasfetarias e ndo € necessaria alterago pasoldaia
idosos com fungéo hepética normal e fungéo rerrahalqajustada para a idade).

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Carcinogéneseestudos de longa duracéo nao foram realizadosienas para avaliar o potencial carcinogénico.

Mutagenicidade: testes de genotoxicidade realizados incluiramste tdo micronicleo em ratos e um teste de Afabsonella invertido. Ambos foram
negativos.

Alteracdes na Fertilidade:estudos de fertilidade em ratos tratados comG@ég/kg/dia (aproximadamente 1,1 vezes a maior adasenendada em adultos
humanos; dose calculada em m@)/rpor via oral, ndo revelaram efeitos na fertilid@u no acasalamento.

Em estudos de desenvolvimento embrio-fetal em rebos clindamicina oral e em ratos e coelhos comdalnicina subcutanea, ndo foram observados
desenvolvimento de toxicidade, exceto em dosepmpgiziram toxicidade materna.

4, CONTRAINDICAGOES
O fosfato de clindamicina é contraindicado a pde®mjue ja apresentaram hipersensibilidade a diiitza, & lincomicina ou a qualquer componente da
formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Colite pseudomembranosa foi relatada em assocag@ase todos os agentes antibidticos, inclusimdashicina, podendo variar em gravidade, de lege at
risco de morte. Portanto, € importante considesse ediagndstico em pacientes que apresentam disstdisequente a administracdo de agentes
antibacterianos.

O tratamento com agentes antibacterianos altel@arformal do cdlon e pode permitir o supercresaitm de clostridia. Os estudos indicam que a toxina
produzida pelcClostridium difficile € a principal causa de “colite associada a anitiolo Apds se estabelecer diagnéstico de coliugemembranosa, as
medidas terapéuticas devem ser iniciadas. Cases iy colite pseudomembranosa geralmente respandesrrupcdo do farmaco isoladamente. Em casos
moderados a graves, deve-se considerar o tratarhefrteletrolitico, suplementagéo proteica e tratatm com um farmaco antibacteriano clinicamente
eficaz contra colite pdClostridium difficile.

A clindamicina ndo deve ser usada no tratamentoeatangite, pois ndo penetra adequadamente no digeidlorraquidiano.
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Durante terapia prolongada, devem ser realizadtsstperiodicos da fungéo hepética e renal.

O uso de fosfato de clindamicina pode resultar mfifgracdo de microrganismos ndo susceptiveisicodarmente leveduras.

Diarreia associada@ostridium difficile (CDAD) foi relatada com o uso de quase todos estag antibacterianos, inclusive clindamicina, pddevariar em
gravidade de diarreia leve a colite fatal. O traatn com antibacterianos altera a flora normaldorcresultando em um crescimento excessivo desadpa
C. difficile. As toxinas A e B produzidas por @ifficile contribuem para o desenvolvimento de CDAD. Hipeéna produzida por cepas de difficile
resultam em aumento da morbidade e mortalidade vemgue estas infec¢cdes podem ser refratariasnienobianos e podem requerer colectomia. CDAD
deve ser considerado

para todos os pacientes que apresentam diarreiatdur uso de antibidticos. Ha relatos que CDADepmzbrrer em até dois meses apés a administragéo de
antibacterianos, portanto, & necessario cuidadomada do histérico médico e acompanhamento.

O fosfato de clindamicina ndo deve ser injetaddbelas por via intravenosa sem ser diluido, mas sim pestanfusédo por, pelo menos, 10 - 60 minutos,
conforme indicado na se¢&o "Posologia”.

O fosfato de clindamicina contém alcool benzili©aalcool benzilico tem sido associado a sindrom@atmping fatal em prematuros.

Uso durante a Gravidez:

Estudos de toxicidade reprodutiva em ratos e ceatbm clindamicina oral e subcutéanea nao revelapaaquer evidéncia de diminuigao da fertilidade ou
dano ao feto, exceto em doses que causaram takécidaterna. Estudos de reproducéo em animais mepreseeproduzem a resposta em humanos.

A clindamicina atravessa a placenta em humanoss Ajaées miltiplas, as concentragdes no liquido G@iomiforam de, aproximadamente, 30% das
concentragdes sanguineas maternas.

Em estudo clinico com mulheres gravidas, a admagdb sistémica de clindamicina durante o seguntirceiro trimestre de gravidez ndo tem sido
associada a um aumento da freqiiéncia de anomafigénitas. Nao existem estudos adequados e benoledioss em mulheres gravidas durante o primeiro
trimestre de gravidez.

A clindamicina deve ser utilizada na gravidez apesgaclaramente necessaria.

O fosfato de clindamicina é um medicamento classifido na categoria B de risco de gravidez. Portanteste medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirgido-dentista.

Uso durante a Lactagdoa clindamicina foi detectada no leite materno encentracdes de 0,7 a 3,8mcg/mL.

Devido aos potenciais efeitos adversos da clindami&m neonatos, clindamicina néo deve ser utdizad mulheres que estdo amamentando.

Efeito na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas: o efeito do fosfato de clindamicina na habilidat#edirigir ou operar maquinas ainda néo foi
sistematicamente avaliado.

Uso em pacientes idosos ajuste da dose ndo é necessario em pacienges idom a funcéo hepatica normal e funcéo renedalquide item 8. Posologia e
Modo de Usar).

Uso em pacientes pediatricoszide item 8. Posologia e Modo de Usar.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal e hepéaticado é necessario o ajuste de dose em pacientesnsafitiéncia renal e hepatica (vide item 8.
Posologia e Modo de Usar).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Foi demonstrado antagonisnio vitro entre a clindamicina e a eritromicina. Devido awsgivel significado clinico, os dois farmacos n&weth ser
administrados concomitantemente.

Estudos demonstraram que a clindamicina apresenpgigdades de blogueio neuromuscular que podamnsdificar a agao de outros farmacos com atividade
semelhante. Portanto, fosfato de clindamicina deveisado com cautela em pacientes sob terapitat®agentes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

O fosfato de clindamicina solugéo injetavel deweceaservado em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Aspectos fisicosampola de vidro incolor contendo 4mL.

Caracteristicas organolépticasliquido incolor a quase incolor, odor caractertsti

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagao impressenbalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Fosfato de clindamicina administragéo I.M. deveusdizado sem dilui¢&o.

Fosfato de clindamicina administracéo I.V. devedileiida (Veja enindices de Diluicdo e Infusdo para uso |.Vabaixo).

O fosfato de clindamicina deve ser utilizado pa intramuscular ou intravenosa. Cada mL de fosfigaclindamicina contém 178mg de fosfato de
clindamicina equivalente a 150mg de clindamicinseba

Uso em Adultos:via parenteral (administragéo .M. ou 1.V.): parfeccdes intra-abdominais, infec¢des da pelverferaie outras complicagfes ou infecgdes
graves, a dose usual diaria de fosfato de clindaei& 2400 - 2700mg em 2, 3 ou 4 doses iguaisc¢dfes mais moderadas causadas por microrganismos
susceptiveis podem responder com 1200 - 1800meifdis8 ou 4 doses iguais. Doses maiores que 480nfgrdm usadas com sucesso. Doses Unicas .M.
maiores que 600mg ndo sdo recomendadas.

Uso em Criangas (com mais de 1 més de idadeja parenteral (administracdo I.M. ou I.V.): 280mg/kg/dia em 3 ou 4 doses iguais.
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Uso em Pacientes Idososstudos farmacocinéticos com clindamicina mosiragae ndo héa diferengas importantes entre paci@iens e idosos com a
funcéo hepética e renal normal (ajustado pela jdageés administracéo oral ou intravenosa. Portangjuste da dose ndo é necessario em pacientessid
com a fung&o hepaética e renal normal (ajustadoigatie) (vide item 3. Caracteristicas Farmacol&gidaropriedades Farmacocinéticas).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepatia#io é necessario o ajuste de dose em pacienteésswiiéncia renal e hepética.

Doses em Indicag6es Especificas:

Tratamento de infecgdes por estreptococo beta-henflido: Consulte as recomendagdes de dosagem acima, uadudtos e criancas. Em infecgdes por
estreptococos beta-hemoliticos, o tratamento davenantido por pelo menos 10 dias.

Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatériapélvica: em doenga inflamatéria pélvica (DIP), o tratametege ser iniciado com 900mg de fosfato
de clindamicina, por via intravenosa a cada 8 haascomitantemente a um antibiético de espectrobae Gram-negativo apropriado, como gentamicina
2,0mg/kg, administrado via I.V., seguido de 1,5mgék cada 8 horas em pacientes com funcéo rermalahdd tratamento I.V. deve ser continuado por pelo
menos 4 dias e por pelo menos 48 horas apés aerecdp da paciente.

Continua-se entéo o tratamento com fosfato de amicina por via oral, administrando-se 450 - 600m@ada 6 horas até completar 10 - 14 dias de
tratamento total.

Dose Omitida: caso haja o esquecimento da utilizac&o de fosfatdindamicina no horério estabelecido, deve atninlo assim que lembrar. Entretanto,
se ja estiver perto do horério de administrar xipréd dose, deve-se desconsiderar a dose esqueeidaipistrar apenas a proxima dose. Neste caso, o
paciente ndo deve receber dose duplicada. O estred da dose pode comprometer a eficacia do teg@mm

indices de Diluigdo e Infusdo para uso I.V.

A concentragdo de clindamicina com diluente ndcedmxceder 18 mg/mL e a TAXA DE INFUSAO NAO DEVE ERDER 30MG/MIN. As taxas de
infusdo usuais séo as seguintes:

Dose Diluente Tempo
300mg 50mL 10 min
600mg 50mL 20 min
900mg 50 — 100mL 30 min
1200mg 100mL 40 min

Néao é recomendada a administracéo de mais de 126@nugna infusdo Gnica de 1 hora.
A compatibilidade e a duragdo da estabilidade d¢ungis de farmacos dependem, sempre, das condastade outras condi¢cdes associadas.
Estabilidade fisico-quimica de soluc¢des diluidas desfato de clindamicina:

Concentracéo da solugédo de Conservagédo da Conservagéo sob
Diluentes clindamicina® apds temperatura refrigeracéo
diluicéo ambiente (25°C) (2a8°C)
o 6mg/mL 24 horas 48 horas
Dextrose 5% Injetavel
12mg/mL 24 horas 48 horas
o 6mg/mL 24 horas 48 horas
NaCl 0,9% Injetavél
12mg/mL 24 horas 48 horas
. o 6mg/mL 24 horas 48 horas
Ringer Lactato Injetaveél
12mg/mL 24 horas 48 horas

1. equivalente a clindamicina base.
2. os diluentes dextrose, NaCl e Ringer lactatcapiiesentados em bolsas.

As boas praticas de manipulacéo sugerem que nisnedicamentosas (diluicdes) devem ser utilizasgs dpds a preparacao.

9. REACOES ADVERSAS

Todos os efeitos indesejados relacionados no réidoapresentados na MedDRA SOC. Dentro de cadgociat de frequéncia, os efeitos indesejaveis séo
apresentados na ordem de frequéncia e, depoisypdetancia clinica.

Tabela de Reacdes Adversas

Frequéncia
Rara i . N
Muito Desconhecida (ndo
. .| Comum>1/100a | Incomum > 1/1000 > 1/10000 a .
Sistema classe de 6rgao rara < pode ser estimada a
<1/10 a < 1/100 < 1/1000 .
1/10000 partir dos dados
disponiveis)
N . N Colite
Infecgdes e infestacdes
pseudomembranosa
Disturbios sanguineos g o Agranulocitose,
. o Eosinofilia .
do sistema linfatico leucopenia,
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neutropenia,
trombocitopenia
Reacgbes anafilaticas,

Distirbios do sistema reacdo com eosinofilig
imunolégico e sintomas sistémicos
(DRESS)
Distirbios do sistemd ) )
Disgeusia
nervoso
Parada
Disturbios cardiacos cardiorrespiratoria,
hipotenséo
Disturbios vasculares Tromboflebite
Distlrbios Diarreia, dor 3 L
. - . Nausea, vomito
gastrointestinais abdominal
L . Exame de fungég .
Disturbios hepatobiliares . Ictericia
hepatica anormal
Necrolise  epidérmics
téxica, sindrome dg
Eritrema Steven Johnson|,
N i .
Disturbios na pele ou np Rash L ) dermatite bolhosa, rash
. R Urticaria multiforme, . . ~
tecido subcutaneo maculopapular ruridos morbiliforme, infecgcdo
uri .
P vaginal, pustulosg
exantematica

generalizada aguda

Disturbios gerais €
condicbes do local da Dor, abcesso
administracéo

Irritacdo no local dg
injecéo

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em www.anvisa.gov.br, ou para
a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Em casos de superdose, hemodiélise e dialise peaitado sdo meios eficazes para a eliminacaadrdianiicina do sangue.
Em caso de superdose, empregar tratamento sintaneétie suporte.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.
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, : Data da Data de aprovagéo
Numero do expediente Nome do assunto notificac&o/peticao da peticédo Itens alterados
1418 — GENERICO — Harmonizacdo do texto de bula conforme bula
0921022/12-9 Notificacdo da Alteracdo de 13/11/2012 Anuido do Medicamento de Referéncia disponibilizada
Texto de Bula no Bulério Eletrénico.
: . | e Harmonizacdo do texto de bula conforme bula
NA — 9?319“1 de plefco_destcl Inclusdo Inicial de Texto de 23/10/2013 23/10/2013 do Medicamento de Referéncia disponibilizada
notificacéo eletrénica Bula — RDC 60/12 - P
no Bulario Eletrénico.




