Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Néo existem relatos quanto ao uso do medicamento em idosos.

Nao foi estabelecida a seguranca e a eficécia deste produto em criancas.

Uso na gravidez e amamentagao:

Nos estudos clinicos realizados, o uso do fosfato de clindamicina creme vaginal em
mulheres no segundo trimestre de gravidez de clindamicina por via sistémica durante o
segundo e terceiro trimestres, ndo causou efeitos prejudiciais.

Foram realizados estudos de reprodug@o em ratos utilizando doses orais e parenterais
de clindamicina variando de 20g a 600mg/kg/dia, ndo se observando evidéncias de dano
ao feto devido a clindamicina. Foram observados palatos fendidos em fetos de uma cepa
especifica de camundongo; esta resposta ndo apareceu em outras cepas de
camundongo ou em outras espécies e é, portanto, considerada como relacionada a uma
cepa especifica.

Né&o existem, contudo, estudos adequados e bem controlados em mulheres no primeiro
trimestre  de gravidez. Como os estudos de reprodugdo animal ndo s&o sempre
predictivos da resposta humana, este medicamento deve ser usado durante o primeiro
trimestre de gravidez apenas se estritamente necessario.

Néo foi determinado se a clindamicina é excretada no leite humano apés o uso do fosfato
de clindamicina creme vaginal. Entretanto, relatou-se que a clindamicina administrada
por via oral ou parenteral estd presente no leite humano. Portanto, deve-se considerar
cuidadosamente a relacéo risco-beneficio quando se pretender administrar o fosfato de
clindamicina creme vaginal a uma mae em periodo de amamentacéo.

Reacbes Adversas

O fosfato de clindamicina creme vaginal tem sido bem tolerado nos estudos clinicos
realizados, tanto em mulheres néo gravidas quanto em mulheres no segundo trimestre de
gravidez.

As reacgbes adversas mais comumente observadas foram cervicite/vaginite sintomaticas
(16%), por Céndida albicans (11%), por Trichomonas vaginalis (1%); irritacao vulvar (6%).
Mais raramente (incidéncia menor que 1%) foram relatados: tonturas, cefaleia, vertigens,
queimacdo gastrica, nduseas, vomitos, diarreia, constipagdo, dor abdominal, rash,
urticéria.

Interag6es medicamentosas
A clindamicina, quando administrada concomitantemente com agentes bloqueadores
neuromusculares, pode potencializar a acao desses agentes.

Superdose
Néo existem relatos de superdose com o uso do medicamento.

Armazenagem
Manter a bisnaga tampada, a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.
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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

fosfato de clindamicina

Forma farmacéutica, via de administracao e apresentacoes

Creme vaginal — Embalagem contendo 1 bisnaga com 20g de creme vaginal,
acompanhada de 3 aplicadores descartéveis ou embalagem com 1 bisnaga com 40g de
creme vaginal, acompanhada de 7 aplicadores descartaveis.

USO ADULTO - USO INTRAVAGINAL

Composigcao

Cada g de creme vaginal contém:
fosfato de clindamicina* ... ...
excipiente g.s.p**
* equivalente a 20 mg de clindamicina.

**excipiente: propilenoglicol, acido estedrico, dlcool cetoestearilico, dlcool cetoestearilico
etoxilado, oleato de decila, petrolato liquido, edetato dissédico di-hidratado, simeticona,
alcool benzilico, polissorbato 80, agua purificada.

...26,386 mg

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acédo do medicamento: o fosfato de clindamicina inibe a sintese proteica bacteriana,
atuando no ribossomo 508 bacteriano.

Indicagdes do Medi o fosfato de clindamicina creme vaginal é indicado no
tratamento da vaginose bacteriana (anteriormente conhecida como vaginite por
Haemophylus, vaginite por Gardnerella, vaginite nao especifica, vaginite por
Corynebacterium, ou vaginose anaerébia).

Riscos do Medicamento: o medicamento é contraindicado em pacientes com histéria de
hipersensibilidade a clindamicina, a lincomicina, ou a qualquer dos componentes da
férmula. E também contraindicado a pacientes com histéria de enterites regionais, colites
ulcerativas ou em histéria de colite associada a antibiéticos.

Este medi 1to e contraindicado na faixa etaria de 0 a 12 anos.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés
seu término. Informar o médico se esta jo. Este produto pode ser
utilizado por mulheres nao gravidas ou no segundo trimestre de gravidez.

Informe ao médico ou cirurgido dentista o aparecimento de reacoes desagradaveis.
Informe ao médico ou cirurgiao dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use i 1to sem o conheci do seu
a sua salde.

Prazo de validade: o nimero do lote e as datas de fabricac&o e validade estdo impressas
no cartucho do medicamento.

Adverténcias: nao foi estabelecida a seguranca e a eficacia deste produto em criangas.
Outros patdgenos associados com a vulvovaginite, como, por exemplo, Trichomonas
vaginalis e Candida albicans, devem ser descartados como agentes etiolégicos através de
exames laboratorias.

Da mesma forma que praticamente todos os outros antibiéticos, a clindamicina
administrada por via oral ou parenteral tem sido associado ao aparecimento de diarreia e,
em alguns casos, de colite associada a antibioticoterapia. Apés o uso de fosfato de
clindamicina creme vaginal a absorgao da clindamicina é minima, apesar disso se ocorrer
diarreia significativa ou prolongada, a medicacdo deve ser descontinuada e deve-se
proceder ao diagnéstico e tratamento adequados, se necessario.

O uso de fosfato de clindamicina creme vaginal pode levar ao superdesenvolvimento de
micro-organismo n&o susceptiveis na vagina, principalemente leveduras.

A paciente deve ser orientada a ndo utilizar outros produtos por via intravaginal e a ndo
manter relagdes sexuais vaginais durante o periodo de tratamento com este produto.
Uso na gravidez e amamentagdo: nos estudos clinicos realizados, o uso de fosfato de
clindamicina creme vaginal em mulheres no segundo trimestre de gravidez e de

Pode ser perigoso para
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clindamicina por via sistémica durante o segundo e terceiro trimestre, ndo causou efeitos
prejudiciais.

Foram realizados estudos de reproducao em ratos e camundongos utilizando doses orais
e parenterais de clindamicina variando de 20 a 600 mg/kg/dia, ndo se observando
evidéncias de dano ao feto devido a clindamicina. Foram observados palatos fendidos em
fetos de uma cepa especifica de camundongo; esta resposta ndo apareceu em outras
cepas de camundongo ou em outras espécies e é, portanto, considerada como
relacionada a uma cepa especifica.

Nao existem, contudo, estudos adequados e bem controlados em mulheres no primeiro
trimestre de gravides. Como os estudos de reprodugéo animal ndo sao sempre predictivos
da resposta humana, este medicamento deve ser usado durante o primeiro trimestre de
gravidez apenas se estritamente necessario.

Nao foi determinado se a clindamicina é excretada no leite humano apés o uso de fosfato
de clindamicina creme vaginal. Entretanto, relatou-se que a clindamicina administrada por
via oral ou parenteral estd presente no leite humano. Portanto, deve-se considerar
cuidadosamente a relag@o risco-beneficio quando se pretender administrar fosfato de
clindamicina creme vaginal a uma méae em periodo de amamentac&o.

Precaugdes: ndo é possivel a superdosagem de clindamicina por via intravaginal. A
ingestao acidental do produto seria acompanhada dos efeitos relacionados com niveis
terapéuticos da clindamicina oral.

Interac6es Medicamentosas: a clindamicina, quando administrado concomitantemente
com agentes bloqueadores neuromusculares, pode potencializar a agdo desses agentes.

Modo de Uso: a dose recomendada é de um aplicador cheio de fosfato de clindamicina
creme vaginal (5 gramas, correspondendo a cerca de 100 mg de fosfato de clindamicina)
por via intravaginal, por trés a sete dias consecutivos, de preferéncia ao deitar.
Instrugées para aplicagédo:

A embalagem deste produto contém aplicadores descartaveis especialmente produzidos
para a aplicagdo intravaginal deste creme.

Remover a tampa da bisnaga e conectar o aplicador a bisnaga. Pressionar suavemente a
bisnaga, preenchendo o aplicador com o creme.

O aplicador estard cheio quando o émbolo atingir a trava na extremidade. A paciente
deve-se inclinar sobre as costas e segurando firmemente o aplicador, deve introduzi-lo na
vagina o mais profundamente possivel, sem causar desconforto. Empurrar lentamente o
émbolo até o final, retirar cuidadosamente o aplicador e descarta-lo.

Siga a orie ¢do de seu médi r do sempre os hordrios, as doses e a
durac3o do tratamento.
N3&o interrompa o tr sem o i do seu mé

Nao use o medicamento com o prazo de Pode ser pr a
sua saude. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Evite o uso de outros produtos por via intravaginal, bem como relagcoes sexuais

vaginais, durante o periodo de tr com este di

Reacoes Adversas: o fosfato de clindamicina creme vaginal tem sido bem tolerado nos
estudos clinicos realizados, tanto em mulheres ndo gravidas quanto em mulheres no
segundo trimestre de gravidez.

As reagdes adversas mais comumente observadas foram cervicite/vaginite sintomaticas
(16%), por Candida albicans (11%), por Trichomonas vaginalis (1%); irritagao vulvar (6%).
Mais raramente (incidéncia menor que 1%) foram relatados: tonturas, cefaleia, vertigens,
queimacdo gastrica, nduseas, vomitos, diarreia, constipagdo, dor abdominal, rash,
urticaria.

Conduta em Caso de Superdose: nao existem informagdes disponiveis sobre os efeitos
de doses excessivas em seres humanos, e ndo ha recomendacoes especificas para o seu
tratamento.

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

Este medicamento destina-se ao uso intravaginal.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Farmacologia clinica

A clindamicina inibe a sintese proteica bacteriana, atuando no ribossomo 50S bacteriano.
Embora o fosfato de clindamicina seja inativo in vitro, a répida hidrélise in vivo, converte
este composto em clindamicina ativa. A clindamicina é eficaz no tratamento de infecgdes
causadas por bactérias anaerdbias susceptiveis ou cepas susceptiveis de bactérias
aerdbias gram-positivas. A clindamicina mostrou-se ativa in vitro contra a maioria das
cepas dos seguintes micro-organismos, relatos como associados a vaginose bacteriana:
Bacterdides spp, Gardnerella vaginalis, Mobiluncus spp, Mycoplasma hominis,
Peptostreptococcus spp.

Apds a administragdo de uma dose intravaginal didria de 100 mg de fosfato de
clindamicina a 6 voluntdrias saudaveis, por sete dias consecutivos, aproximadamente 5%
da dose administrada foi absorvida sistematicamente. Apés o mesmo esquema
terapéutico aplicado a 5 mulheres com vaginose bacteriana, a absorcao foi mais lenta e
menos varidvel do que aquela observada em mulheres saudaveis.

Também neste caso, aproximadamente 5% da dose foi absorvida sistematicamente. O
pico sérico de clindamicina no primeiro dia foi em média de 13ng/ml e de 16 ng/ml no dia
7. Houve pequeno ou nenhum actimulo de clindamicina apds doses vaginais repetidas de
fosfato de clindamicina creme vaginal.

Indicacoes

O fosfato de clindamicina creme vaginal é indicado no tratamento da vaginose bacteriana
(anteriormente conhecida como vaginite por Haemophylus, vaginite por Gadnerella,
vaginite nao especifica, vaginite por Corynebacterium, ou vaginose anaerdébia)

Contraindicacoes

O medicamento é contraindicado em pacientes com histéria de hipersensibilidade a
clindamicina, & lincomicina, ou a qualquer dos componentes da férmula. E também
contraindicado a pacientes com histéria de enterites regionais, colites ulcerativas ou em
histéria de colite associada a antibiéticos.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto
Manter a bisnaga tampada, & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco. Este medicamento destina-se ao uso intravaginal.

Posologia

A dose recomendada ¢ de um aplicador cheio de fosfato de clindamicina creme vaginal (5
gramas, correspondendo a cerca de 100mg de clindamicina) por via intravaginal, por trés
a sete dias consecutivos, de preferéncia ao deitar.

Instrugbes para aplicagéo:

A embalagem deste produto contém aplicadores descartaveis especialmente produzidos
para a aplicagdo intravaginal deste creme.

Remover a tampa da bisnaga e conectar o aplicador & bisnaga. Pressionar suavemente a
bisnaga, preenchendo o aplicador com o creme.

O aplicador estard cheio quando o émbolo atingir a trava na extremidade. A paciente
deve-se inclinar sobre as costas e segurando firmemente o aplicador, deve introduzi-lo na
vagina o mais profundamente possivel, sem causar desconforto. Empurrar lentamente o
émbolo até o final, retirar cuidadosamente o aplicador e descarta-lo.

Adverténcias

Evite o uso de outros produtos por via intravaginal, bem como relagées sexuais vaginais,
durante o periodo de tratamento com este medicamento.

Este produto pode ser utilizado por mulheres néo gravidas ou no segundo trimestre de
gravidez. Portanto, se estiver gravida, pretender engravidar ou se estiver amamentando,
avise seu médico.




