em outras espécies, sendo assim, é considerada como sendo
de uma cepa especifica.

Entretanto, ndo existem ainda estudos bem-controlados e
adequados em mulheres no primeiro trimestre de gestac&o.
Dessa forma, este medicamento deve ser utilizado somente
se for estritamente necessario durante este periodo, ja que os
estudos de reproducgao utilizando animais nem sempre sao
predictivos da resposta humana.

A excregao de clindamicina (ap6s seu uso intravaginal) no
leite humano néo foi determinada, mas ha relatos de que
clindamicina administrada por via oral ou parenteral esta
presente no leite humano. Sendo assim, levar em
consideragdo cuidadosamente a relagéo custo-beneficio
quando se tem a intencdo de administrar fosfato de
clindamicina creme vaginal a uma mulher que esta
amamentando.

PRECAUGCOES I
A superdosagem de clindamicina por via intravaginal néo é
possivel. Caso ocorra ingestdo acidental do produto, os
efeitos estardo relacionados com os niveis terapéuticos de
clindamicina por via oral.

glss% 0EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE
- - - - - - - -
A seguranca e a eficacia deste produto ndo foram
estabelecidas em criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS I
A clindamicina, quando utilizado juntamente com agentes
bloqueadores neuromusculares, pode potencializar a agéao
desses agentes.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS m—

Atraves de estudos clinicos realizados em mulheres_né&o-

gravidas e em mulheres no s_egunc_lq trimestre de g_estatgéo, foi

?l?seréado que fosfato de clindamicina creme vaginal foi bem
olerado.

Menos de 10% das pacientes relataram as seguintes reagdes

adversas:

Alteragdo do paladar, cefaléia, colica abdominal, dor

abdominal generalizada, dor abdominal localizada, distensao

abdominal, dor generalizada, dor nas costas, dor pélvica,

edema, halitose, infecgdo bacteriana, infecgéo do trato

respiratorio superior, infecgéo fungica, moniliase (corpo),

reagOes alérgicas e teste microbiolégico alterado.

Sistema dermatoldgico: eritema, moniliase (pele), prurido

(localizado e n&o localizado), rash maculopapular,  rash,

urticaria.

Sistema enddcrino: hipertireoidismo.

Sistema gastrintestinal: constipagdo, diarréia, disfungéo

gastrlntestlnal, dispepsia, flatuléncia, nauseas e vomitos.
istema nervoso central: tontura e vertigem.

Sistema respiratorio: epistaxe.

Sistema urogenital: corrimento vaginal, distirbio menstrual,

disuria, doenca vulvovaginal, dor vaginal, endometriose,

glicosuria, infeccdo do trato urinario, infecgao vaginal/vaginite,

metrorragia, moniliase vaginal, proteinuria, trabalho de parto,

vaginite por Trichomonas, vulvovaginite.

SUPERD O'S - /55
A superdosagem de clindamicina por via intravaginal néo é
possivel. Caso ocorra ingestdo acidental do produto, os
efeitos estardo relacionados com os niveis terapéuticos de
clindamicina por via oral.

ARMAZENAGE V!
Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem
original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °,\B, em
lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. Nao congelar. Nestas
condg(“)es o prazo de validade é de 24 meses, a contar da
data de fabricag&o.
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fosfato de clindamicina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

LEIA COM ATENGAO ANTES DE USAR O MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAQ N
Creme vaginal: bisnaga de 20 g com 3 aplicadores
ginecolégicos descartavels.

USO GINECOLOGICO
USO ADULTO

FORMU LA 15

Cada g do creme vaginal contém:

clindamicina (na forma de fosfato de clindamicina)........... 20mg

EXCIPIENTE .8.P..v.cevceicciecie s 19

Excipientes: monoestearato de sorbitano (span 60),

golissgrbato 60, alcool cetoestearilico, vaselina liquida, alcool
enzilico, agua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE I

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? I
O fosfato de clindamicina € um antibidtico_ que age sobre
microorganismos causadores de infecgcdes na vagina
(vaginose bacteriana).

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? nm——
O creme vaginal contendo fosfato de clindamicina é utilizado
no tratamento de infecgbes bacterianas na vagina
(anteriormente conhecida como vaginite por Haemophylus,
vaginite por Gardnerella, vaginite nao-especifica, vaginite por
Corynebacterium, ou vaginose anaerébia{.)

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? mmmmm
Fosfato de clindamicina creme vaginal ndo deve ser utilizado
por mulheres que apresentem hipersensibilidade a
clindamicina, a lincomicina ou a qualquer componente da
formulagéo. Este medicamento também é contra-indicado a
pacientes com histéria de colites ulcerativas, colite associada
a antibidticos e enterites regionais.
Este medicamento deve ser administrado de acordo com a
indicacéo do seu médico. Nao faga ingestao deste produto.
Quando estiver utilizando este creme vaginal, procure nao
utilizar outros produtos dentro da vagina (inclusive
absorventes internos), e evite relagbes sexuais durante o
periodo de tratamento.
O medicamento fosfato de clindamicina creme vaginal
contém substancias em sua formulacéo que podem fragilizar
produtos a base de latex ou borracha, como preservativos
ou diafragmas contraceptivos vaginais, portanto, o _uso
destes produtos durante a vigéncia do tratamento n&o é
recomendado.
Informe a seu médico se estiver gravida, amamentando ou se
retende engravidar. Mulheres nao gravidas ou no segundo
rimestre de gravidez podem fazer uso deste produto.
Fosfato de clindamicina creme vaginal contém em sua
formulagdo substancias que podem causar irritagdo e ardor
nos olhos. Em caso de contato acidental com os olhos, lavar
com bastante agua corrente.
A clindamicina, quando utilizado juntamente com agentes
bloqueadores neuromusculares, pode aumentar o efeito
desses agentes.
“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacgdes indesejaveis.”
“Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento.”
“Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude”.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? HE——
Fosfato de clindamicina creme vaginal apresenta-se como um
creme branco homogéneo, que é acondicionado em bisnagas
de aluminio de 20 g e acompanhado de 3 aplicadores
descartaveis.




Este produto apresenta odor caracteristico.

Recomenda-se o uso de 1 aplicador cheio 55 g de creme
vaginal o que corresponde a 100 m e fosfato de
clindamicina) por via intravaginal, de preferéncia ao deitar,
pelo periodo que seu médico recomendar e seguindo suas
orientagoes.

Este produto contém na embalagem 3 aplicadores
descartaveis para serem utilizados na aplicagdo do
medicamento dentro da vagina.

Retirar a tampa da bisnaga e conectar o aplicador a bisnaga.
Apertar a base da bisnaga para forcar a entrada do creme no
aplicador, preenchendo completamente, até que o émbolo
atinja a trava na extremidade, o aplicador deve ser
desconectado da bisnaga e a mesma fechada. A paciente
deve introduzir o aplicador delicadamente na vagina, o mais
profundamente possivel, e empurre o émbolo até esvaziar o
aplicador. Retira-lo cuidadosamente e descartar o aplicador.
“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragao do tratamento”.

“Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.”

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento.”

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?
Geralmente, este medicamento tem boa tolerancia, porém,
avise ao medico caso surgir alguma das seguintes reagoes
adversas: cervicite ou vaginite sintomaticas, Irritacdo vulvar.
Mais raramente foram relatados: tontura, dor de cabeca,
vertigens, queimagdo gastrica, nauseas, vomitos, diarréia,
constipagao, dor abdominal, rash e urticaria.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?R
A superdosagem de clindamicina por via intravaginal ndo é
possivel. Caso ocorra ingestdo acidental do produto, os
efeitos estardo relacionados com os niveis terapéuticos de
clindamicina por via oral.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?1
Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem
original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °'\?, em
lugar seco, fresco e ao abrigo da luz. N&o congelar. Nestas
condlgées 0 prazo de validade é de 24 meses a contar da
data de fabricagéo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAU D = 5

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

Este creme vaginal contém fosfato de clindamicina a 2%.
Trata-se de um farmaco que inibe a sintese de proteinas da
bactéria, por atuar em seu ribossomo 50S. Apesar de o
fosfato de clindamicina ser inativo in vitro , in vivo sofre rapida
hidrélise, formando clindamicina ativa. Para tratar infeccdes
causadas por bactérias anaerdbias suscetiveis ou cepas
suscetiveis de bactérias aerobias Gram-positivas, a
clindamicina demonstra eficacia. Além disso, mostra-se ativa
in vitro contra grande parte das cepas dos seguintes
microorganismos relatados como associados & vaginose:
Bacteroides spp., Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp.,
Mycoplasma hominis, Peptostreptococcus spp.

Propriedades Farmacocinéticas

Por sete dias consecutivos, 6 voluntarias saudaveis
receberam uma dose intravagnal didria de 100 mg de fosfato
de clindamicina. Cerca de 5% da dose inicial foi absorvida
sistemicamente. O mesmo esquema terapéutico foi aplicado a
5 mulheres com vaginose bacteriana e verificou-se que a
absorgao foi mais lenta e menos variavel em relagdo aquela
observada em voluntarias sadias.

Neste mesmo caso, a dose absorvida sistemicamente foi de
aproximadamente 5%. Em relagdo ao pico sérico de
clindamicina, a média foi de 13 ng/ml no primeiro dia e de 16
ng/ml no sétimo dia. Ap6s doses vaginais repetidas de fosfato
de clindamicina creme vaginal, houve pouco ou nenhum
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acumulo de clindamicina.

INDICAGOE S
Fosfato de clindamicina creme vaginal é indicado para o
tratamento de vaginose bacteriana (conhecida anteriormente
como vaginite causada por Haemophylus, vaginite por
Gardnerella, vaginite por Corynebacterium, vaginite nao-
especifica ou vaginite anaerdbia).

CONTRA-INDICAGOES I
O creme vaginal contendo fosfato de clindamicina ndo deve
ser utilizado em pacientes que apresentem hipersensibilidade
a clindamicina, a lincomicina ou a qualquer componente da
formulagdo. Também é contra-indicado em pacientes com
historico de enterites regionais, colite ulcerativa ou colite
associada ao uso de antibioticos.

MODO DE USAR E CONSERVAGCAO DEPOIS DE ABERTON
- A tampa da bisnaga deve ser removida e a mesma
conectada ao aplicador.

- Pressionar a bisnaga suavemente, preenchendo o aplicador
com o creme (0 mesmo estara cheio no momento que o
émbolo atingir a trava na extremidade).

- O aplicador deve ser desconectado da bisnaga e a mesma
fechada.

- O aplicador deve ser inserido na vagina, o mais profundo
possivel, sem causar desconforto.

- Empurrar o émbolo lentamente até o final, retirar o aplicador
cuidadosamente e descarta-lo.

Este medicamento deve ser armazenado na sua embalagem
original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em
lugar seco, fresco e ao abrigo da luz.

POSOLOG A E—

Introduzir um aplicador cheio (5 gramas, equivalente a cerca
de 100 mg de fosfato de clindamicina) por noite,
profundamente na vagina, durante trés a sete dias
consecutivos, de preferéncia ao deitar.

ADVERTEN C /A S
A seguranca e a eficacia deste produto ndo foram
estabelecidas em criangas.

Trichomonas vaginalis e Candida albicans s&@o outros
patégenos associados a vulvovaginite que devem ser
descartados de serem agentes etioldgicos através de exames
laboratoriais.

Como a maioria dos outros antibidticos, a clindamicina
administrada por via oral ou parenteral esta sendo associada
ao aparecimento de diarréia e, em algumas situacbes, de
colite associada a antibioticoterapia. A absorgdo de
clindamicina apés o uso de fosfato de clindamicina creme
vaginal, € minima, apesar disso, caso ocorra diarréia
persistente e significativa, deve-se descontinuar a medicagao
e, se necessario, proceder ao diagnostico e tratamento
adequado.

O uso de fosfato de clindamicina creme vaginal pode
promover o superdesenvolvimento de microorganismos nao-
suscetiveis na vagina, principalmente as leveduras.

Orientar a paciente a nao fazer uso de outros produtos por via
intravaginal (até mesmo absorventes internos) e a ndo manter
relagbes sexuais vaginais enquanto estiver em tratamento
com este medicamento.

Nao é recomendado utilizar produtos a base de borracha ou
latex (como preservativos e diafragmas contraceptivos
vaginais) enquanto estiver usando este medicamento, pois
esses materiais podem ser fragilizados por componentes da
formulagéo do creme vaginal de fosfato de clindamicina.

Uso na gravidez e amamentagao

Através de estudos clinicos realizados, verificou-se que o uso
de fosfato de clindamicina creme vaginal em mulheres no
segundo trimestre de gestacdo e de clindamicina por via
sistémica no segundo e terceiro trimestre, ndo acarretou em
nenhum prejuizo.

Em estudos de reprodugdo em camundongos e ratos que
utilizaram doses orais e parenterais de clindamicina (dose de
20 a 600 mg/kg/dia) néo foi observado evidéncias de dano ao
feto devido a clindamicina. Foram verificados palatos fendidos
em fetos de uma cepa especifica de camundongo, mas esta
resposta ndo ocorreu em outras cepas de camundongos ou
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