Uniao Quimica

farmacéutica nacional S/A

fosfato de clindamicina

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Solugao injetavel

150 mg/mL



fosfato de clindamicina
Medicamento genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

Uniao Quimica
farmacéutica na l

cional S/A

Solucéo injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACRKUTICA E APRESENTACAO
Solucgao injetavel 150 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 4 mL.

USO ENDOVENOSO / INTRAMUSCULAR (EV/IM)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

fosfato de ClINAAMICING .........c.ccveeiiiiieiiiiieieect et ere e 178,242 mg*
*equivalente a 150 mg de clindamicina base

Veiculo: alcool benzilico, edetato dissodico di-hidratado, hidroxido de sddio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fosfato de clindamicina solugdo injetavel ¢ um antibiodtico indicado no tratamento de diversas infecgoes,
entre as quais incluem:

- infec¢des do trato respiratorio superior (nariz, faringe laringe e traqueia) e inferior (broénquios, pulmdes)
como empiema (presenca de pus entre as membranas que envolvem os pulmdes), pneumonia anaerdbica
(pneumonia por uma bactéria especifica) e abscessos pulmonares (acimulo de pus nos pulmdes);

- septicemia bacteriana (disseminagdo de bactérias pelo sangue a partir de uma infec¢do em determinado
local);

- infecgdes de pele e partes moles, (infecgdo da pele e tecidos proximos como gordura);

- infecgdes intra-abdominais, de abdome, como peritonite (infec¢do da membrana que envolve os 6rgaos
internos abdominais) e abscesso intra-abdominal (acumulo de pus dentro da cavidade do abdome);
infecc¢des da pelve (regido inferior do abdome) e do trato genital feminino (utero, trompas, ovario e vagina)
como endometrite (infeccdo de uma das camadas de tecido que forma o utero), abscessos tubo-ovarianos
ndo gonocadcicos (acumulo de pus dentro das trompas uterinas e do ovario causadas por bactérias diferentes
da Neisseria gonorrheae), celulite pélvica (infec¢do da pele e dos tecidos abaixo dela na regido pélvica e
infecgdo vaginal apds cirurgias) e infec¢des dentarias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fosfato de clindamicina ¢ um antibidtico inibidor da sintese proteica bacteriana, ele impede que as
bactérias produzam proteinas que sdo a base do seu crescimento e reproducéo, ou seja, incapacita a bactéria
de crescer e se multiplicar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O fosfato de clindamicina ndo deve ser usado caso vocé ja tenha apresentado hipersensibilidade, alergia ou
reagdo alérgica a clindamicina, a lincomicina ou a qualquer componente da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com antibidticos altera a flora normal do célon, altera o equilibrio entre as bactérias presentes
normalmente no intestino grosso, resultando em um crescimento excessivo de determinadas bactérias. Ha
relatos de que diarreia associada a C. difficile pode ocorrer em até dois meses apds a administragdo de
antibidticos; portanto, o médico deve ter cuidado na avaliacdo de seu historico clinico e acompanhé-lo apos
o tratamento.

Colite pseudomembranosa (infeccdo do intestino por bactéria da espécie C. difficile) foi relatada em
associagdo a quase todos agentes antibidticos, inclusive clindamicina, fosfato de clindamicina, ¢ pode
variar, em gravidade, de leve a risco de morte. Portanto, ¢ importante que o médico considere esse
diagndstico em pacientes que apresentem diarreia (aumento no niumero e na quantidade de fezes eliminadas
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diariamente) apds a administracdo de antibidticos. Casos leves de colite pseudomembranosa geralmente
melhoram com a interrup¢do do uso do medicamento.

O fosfato de clindamicina ndo deve ser utilizado no tratamento da meningite (infeccdo das meninges,
membrana que envolve o cérebro e a medula espinal), pois ndo penetra adequadamente no liquido
cefalorraquidiano (liquido que preenche o espago entre as meninges € o cérebro e a medula).

Durante o tratamento prolongado, devem ser realizados testes periddicos de fungdo hepatica (do figado) e
renal (do rim).

O uso de fosfato de clindamicina pode resultar em proliferacdo de micro-organismos nao susceptiveis, ndo
sensiveis ao antibiotico, particularmente as leveduras.

O fosfato de clindamicina ndo deve ser injetado em bolus (em uma aplicag@o rapida) por via endovenosa
sem ser diluido, mas sim posto em infusdo por, pelo menos, 10 — 60 minutos.

Este produto contém alcool benzilico. O alcool benzilico foi associado a sindrome de Gasping (um tipo de
alteracdo na respiracao) fatal em recém-nascidos prematuros.

Uso durante a gravidez
O fosfato de clindamicina atravessa a placenta em humanos, portanto deve ser utilizado na gravidez apenas
se claramente necessario.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso durante a lactacio
A clindamicina foi detectada no leite materno e devido aos potenciais efeitos adversos em neonatos,
clindamicina ndo deve ser utilizada em mulheres que estdo amamentando.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
O efeito de fosfato de clindamicina na habilidade de dirigir ou operar maquinas ainda ndo foi
sistematicamente avaliado.

Interacoes medicamentosas

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo
nova.

O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

O fosfato de clindamicina pode interagir com outros medicamentos, como eritromicina ¢ medicamentos
bloqueadores neuromusculares.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter em sua embalagem original, e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solugdo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas estranhas visiveis.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Uso em adultos

Via parenteral (administracio IM = Intramuscular ou EV = Endovenosa): para infec¢des intra-
abdominais, infecg¢des da pelve e outras complicagdes ou infecgdes graves, a dose usual diaria de fosfato de
clindamicina ¢ 2.400 — 2.700 mg em 2, 3 ou 4 doses iguais. Infec¢des mais moderadas causadas por micro-
organismos sensiveis podem responder com 1.200 — 1.800 mg por dia, em 3 ou 4 doses iguais.



Doses didrias maiores que 4.800 mg foram usadas com sucesso.
Doses tinicas IM maiores que 600 mg ndo sdo recomendadas.

Uso em criancas (com mais de 1 més de idade)
Via parenteral (administracio IM = Intramuscular ou EV = Endovenosa): 20 — 40 mg/kg por dia em 3
ou 4 doses iguais.

Uso em pacientes idosos

Estudos com fosfato de clindamicina mostraram que ndo ha diferengas importantes entre pacientes jovens e
idosos com a fung¢do hepatica (do figado) normal e funcdo renal (do rim) normal (ajustado pela idade), apds
administracdo oral ou endovenosa. Portanto, o ajuste da dose ndo ¢ necessario em pacientes idosos com a
funcdo hepatica normal e fun¢do renal normal (ajustado pela idade).

Uso em pacientes com insuficiéncia renal e hepatica
Nao ¢ necessario o ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia (faléncia) renal e hepatica.

Doses em indicacdes especificas

Tratamento de infec¢des por estreptococo beta-hemolitico: consulte as recomendag¢des de dosagem
“Uso em adultos e criangas”. Em infecgdes por estreptococos beta-hemoliticos (bactéria especifica), o
tratamento deve ser mantido por pelo menos 10 dias.

Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatéria pélvica: em doenga inflamatdria pélvica (DIP),
infeccdo ou inflamagdo dos Orgdos presentes na regido inferior do abdome (litero, trompas, ovario), o
tratamento deve ser iniciado com 900 mg de fosfato de clindamicina, por via endovenosa a cada 8 horas. O
tratamento EV deve ser continuado por pelo menos 4 dias e por pelo menos 48 horas apds a recuperagdo da
paciente.

Continua-se entdo o tratamento com fosfato de clindamicina por via oral, administrando-se 450 — 600 mg a
cada 6 horas até¢ completar 10 — 14 dias de tratamento total.

O fosfato de clindamicina sera preparado e administrado por um médico ou por um profissional de saide
especializado.

As instru¢des para administragdo, reconstitui¢do, diluicdo e infusdo estdo disponibilizadas na parte
destinada aos profissionais de satde, pois somente um médico ou um profissional de satide especializado
podera preparar ¢ administrar a medicagao.

O fosfato de clindamicina em infusdo, ¢ incompativel (ou seja, ndo deve ser infundido junto) com:
ampicilina sédica, fenitoina sodica, barbituricos, aminofilina, gluconato de calcio, sulfato de magnésio,
ceftriaxona sodica e ciprofloxacino.

Nao foi demonstrada incompatibilidade com os antibioticos cefalotina, cenamicina, gentamicina, penicilina
ou carbenicilina.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Como este ¢ um medicamento de uso exclusivamente hospitalar, o plano de tratamento ¢ definido pelo
médico que acompanha o caso. Se vocé ndo receber uma dose deste medicamento, o médico deve redefinir
a programagéo do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As categorias de frequéncia sdo definidas como: muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento), comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), raras
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito raras (ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir
dos dados disponiveis).

Foram relatadas as seguintes reagdes adversas:

Infeccdes e infestacdes

Comum: colite pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie C. dificille).

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico



Incomuns: eosinofilia (aumento de um tipo de células de defesa no sangue: eosinéfilo).

Desconhecidas: agranulocitose (diminui¢do de um tipo de células de defesa no sangue: granuldcitos),
leucopenia (reducdo de células de defesa no sangue), neutropenia (diminui¢do de um tipo de células de
defesa no sangue: neutréfilos), e trombocitopenia (diminui¢do de um tipo de células de coagulagido do
sangue: plaquetas).

Disturbios do sistema imunologico

Desconhecidas: reagdes anafilaticas (reacdo alérgica que pode levar a incapacidade de respirar), reagdo com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) (reagdo adversa a medicamentos caracterizada por erupgao
cutanea grave, febre, aumento de ganglios, hepatite e anormalidades nas células do sangue).

Distirbios do sistema nervoso

Incomum: disgeusia (alteragdo do paladar).

Disturbios cardiacos

Incomum: parada cardiorrespiratdria, hipotensao (pressao baixa).

Disturbios vasculares

Comum: tromboflebite (inflamagdo da veia).

Disturbios gastrintestinais

Comuns: diarreia (aumento no nimero ¢ na quantidade de fezes eliminadas diariamente), dor abdominal.
Incomuns: nausea (enjoo), vomito.

Distirbios hepatobiliares

Comum: foram observadas anormalidades em testes de fung@o hepatica (alteragdes dos testes laboratoriais
que avaliam a fun¢do do figado).

Desconhecida: ictericia (pele amarelada devido a deposicao de substancias biliares).

Disturbios na pele ou no tecido subcutineo

Comum: rash maculopapular (erupgdes de pele).

Incomum: urticéria (reagdo alérgica).

Raras: eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulcera¢des em todo o corpo), prurido (coceira).
Desconhecidas: necrose epidérmica toxica (descamacdo grave da camada superior da pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), dermatite esfoliativa (descamacao
da pele), dermatite bolhosa (erupgdes da pele avermelhadas com pequenas bolhas), rash morbiliforme
(erupgdes da pele ndo elevadas e avermelhadas), infecgdo vaginal (inflamacdo vaginal), pustulose
exantematica generalizada aguda (aparecimento repentino de pustulas — pequenas bolhas com pus — sobre
regido de pele avermelhada acompanhada de febre e aumento da quantidade de leucdcitos — tipo de célula
branca de defesa — no sangue).

Distirbios gerais e condicdes do local de administracio

Incomum: dor e abcesso.

Desconhecida: irritagdo no local da injecao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, hemodialise e dialise peritoneal (filtracdo do sangue realizada artificialmente) nio
sdo meios eficazes para a eliminacdo da clindamicina do sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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Cada mL contém:

fosfato de ClINAAMICING .........c.ccveeiiiiieiiiieieeeteee et ere e 178,242 mg*
*equivalente a 150 mg de clindamicina base

Veiculo: alcool benzilico, edetato dissodico di-hidratado, hidroxido de sddio e agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fosfato de clindamicina solugdo injetavel ¢ um antibiodtico indicado no tratamento de diversas infecgdes,
entre as quais incluem:

- infec¢des do trato respiratorio superior (nariz, faringe laringe e traqueia) e inferior (bronquios, pulmdes)
como empiema (presenca de pus entre as membranas que envolvem os pulmdes), pneumonia anaerdbica
(pneumonia por uma bactéria especifica) e abscessos pulmonares (acimulo de pus nos pulmdes);

- septicemia bacteriana (disseminagdo de bactérias pelo sangue a partir de uma infec¢do em determinado
local);

- infecgdes de pele e partes moles, (infecgdo da pele e tecidos proximos como gordura);

- infecgdes intra-abdominais, de abdome, como peritonite (infec¢do da membrana que envolve os 6rgaos
internos abdominais) e abscesso intra-abdominal (acumulo de pus dentro da cavidade do abdome);
infecc¢des da pelve (regido inferior do abdome) e do trato genital feminino (utero, trompas, ovario ¢ vagina)
como endometrite (infeccdo de uma das camadas de tecido que forma o utero), abscessos tubo-ovarianos
ndo gonocdcicos (acumulo de pus dentro das trompas uterinas e do ovario causadas por bactérias diferentes
da Neisseria gonorrheae), celulite pélvica (infecgao da pele e dos tecidos abaixo dela na regido pélvica e
infecgdo vaginal apos cirurgias) e infec¢des dentarias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fosfato de clindamicina ¢ um antibidtico inibidor da sintese proteica bacteriana, ele impede que as
bactérias produzam proteinas que sdo a base do seu crescimento e reproducéo, ou seja, incapacita a bactéria
de crescer e se multiplicar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O fosfato de clindamicina ndo deve ser usado caso vocé ja tenha apresentado hipersensibilidade, alergia ou
reagdo alérgica a clindamicina, a lincomicina ou a qualquer componente da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com antibidticos altera a flora normal do célon, altera o equilibrio entre as bactérias presentes
normalmente no intestino grosso, resultando em um crescimento excessivo de determinadas bactérias. Ha
relatos de que diarreia associada a C. difficile pode ocorrer em até dois meses apds a administragdo de
antibidticos; portanto, o médico deve ter cuidado na avaliacdo de seu historico clinico e acompanhd-lo apos
o tratamento.

Colite pseudomembranosa (infeccdo do intestino por bactéria da espécie C. difficile) foi relatada em
associagdo a quase todos agentes antibidticos, inclusive clindamicina, fosfato de clindamicina, ¢ pode
variar, em gravidade, de leve a risco de morte. Portanto, ¢ importante que o médico considere esse
diagndstico em pacientes que apresentem diarreia (aumento no numero e na quantidade de fezes eliminadas

1



diariamente) apds a administracdo de antibidticos. Casos leves de colite pseudomembranosa geralmente
melhoram com a interrup¢do do uso do medicamento.

O fosfato de clindamicina ndo deve ser utilizado no tratamento da meningite (infeccdo das meninges,
membrana que envolve o cérebro e a medula espinal), pois ndo penetra adequadamente no liquido
cefalorraquidiano (liquido que preenche o espago entre as meninges € o cérebro e a medula).

Durante o tratamento prolongado, devem ser realizados testes periddicos de fungdo hepatica (do figado) e
renal (do rim).

O uso de fosfato de clindamicina pode resultar em proliferacdo de micro-organismos nao susceptiveis, nao
sensiveis ao antibiotico, particularmente as leveduras.

O fosfato de clindamicina ndo deve ser injetado em bolus (em uma aplicag@o rapida) por via endovenosa
sem ser diluido, mas sim posto em infusdo por, pelo menos, 10 — 60 minutos.

Este produto contém alcool benzilico. O alcool benzilico foi associado a sindrome de Gasping (um tipo de
alteracdo na respiracao) fatal em recém-nascidos prematuros.

Uso durante a gravidez
O fosfato de clindamicina atravessa a placenta em humanos, portanto deve ser utilizado na gravidez apenas
se claramente necessario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso durante a lactacio
A clindamicina foi detectada no leite materno e devido aos potenciais efeitos adversos em neonatos,
clindamicina ndo deve ser utilizada em mulheres que estdo amamentando.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
O efeito de fosfato de clindamicina na habilidade de dirigir ou operar maquinas ainda ndo foi
sistematicamente avaliado.

Interacdes medicamentosas

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo
nova.

O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agfo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

O fosfato de clindamicina pode interagir com outros medicamentos, como eritromicina ¢ medicamentos
bloqueadores neuromusculares.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter em sua embalagem original, e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C).
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solucdo limpida, incolor a levemente amarelada, isenta de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em adultos

Via parenteral (administracio IM = Intramuscular ou EV = Endovenosa): para infec¢des intra-
abdominais, infecg¢des da pelve e outras complicagdes ou infecgdes graves, a dose usual diaria de fosfato de
clindamicina ¢ 2.400 — 2.700 mg em 2, 3 ou 4 doses iguais. Infec¢des mais moderadas causadas por micro-
organismos sensiveis podem responder com 1.200 — 1.800 mg por dia, em 3 ou 4 doses iguais.



Doses didrias maiores que 4.800 mg foram usadas com sucesso.
Doses tnicas IM maiores que 600 mg nao sdo recomendadas.

Uso em criancas (com mais de 1 més de idade)
Via parenteral (administracio IM = Intramuscular ou EV = Endovenosa): 20 — 40 mg/kg por dia em 3
ou 4 doses iguais.

Uso em pacientes idosos

Estudos com fosfato de clindamicina mostraram que ndo ha diferengas importantes entre pacientes jovens e
idosos com a fung¢éo hepatica (do figado) normal e funcdo renal (do rim) normal (ajustado pela idade), apds
administracdo oral ou endovenosa. Portanto, o ajuste da dose ndo € necessario em pacientes idosos com a
funcdo hepatica normal e funcdo renal normal (ajustado pela idade).

Uso em pacientes com insuficiéncia renal e hepatica
Nao ¢ necessario o ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia (faléncia) renal e hepatica.

Doses em indicacdes especificas

Tratamento de infec¢des por estreptococo beta-hemolitico: consulte as recomendac¢des de dosagem
“Uso em adultos e criangas”. Em infec¢des por estreptococos beta-hemoliticos (bactéria especifica), o
tratamento deve ser mantido por pelo menos 10 dias.

Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatéria pélvica: em doenga inflamatdria pélvica (DIP),
infeccdo ou inflamagdo dos Orgdos presentes na regido inferior do abdome (litero, trompas, ovario), o
tratamento deve ser iniciado com 900 mg de fosfato de clindamicina, por via endovenosa a cada 8 horas. O
tratamento EV deve ser continuado por pelo menos 4 dias e por pelo menos 48 horas apds a recuperagdo da
paciente.

Continua-se entdo o tratamento com fosfato de clindamicina por via oral, administrando-se 450 — 600 mg a
cada 6 horas até completar 10 — 14 dias de tratamento total.

O fosfato de clindamicina serd preparado e administrado por um médico ou por um profissional de saide
especializado.

As instru¢des para administragdo, reconstitui¢do, diluicdo e infusdo estdo disponibilizadas na parte
destinada aos profissionais de satde, pois somente um médico ou um profissional de satide especializado
podera preparar ¢ administrar a medicagao.

O fosfato de clindamicina em infusdo, ¢ incompativel (ou seja, ndo deve ser infundido junto) com:
ampicilina soédica, fenitoina sodica, barbituricos, aminofilina, gluconato de calcio, sulfato de magnésio,
ceftriaxona sodica e ciprofloxacino.

Nao foi demonstrada incompatibilidade com os antibioticos cefalotina, cenamicina, gentamicina, penicilina
ou carbenicilina.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Como este € um medicamento de uso exclusivamente hospitalar, o plano de tratamento ¢ definido pelo
médico que acompanha o caso. Se vocé ndo receber uma dose deste medicamento, o médico deve redefinir
a programagéo do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As categorias de frequéncia sdo definidas como: muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento), comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), raras
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito raras (ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir
dos dados disponiveis).

Foram relatadas as seguintes reagdes adversas:

Infeccdes e infestacoes

Comum: colite pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie C. dificille).

Distuirbios sanguineos e do sistema linfatico



Incomuns: eosinofilia (aumento de um tipo de células de defesa no sangue: eosinéfilo).

Desconhecidas: agranulocitose (diminui¢do de um tipo de células de defesa no sangue: granuldcitos),
leucopenia (reducdo de células de defesa no sangue), neutropenia (diminui¢do de um tipo de células de
defesa no sangue: neutréfilos), e trombocitopenia (diminui¢do de um tipo de células de coagulagdo do
sangue: plaquetas).

Disturbios do sistema imunologico

Desconhecidas: reagdes anafilaticas (reacdo alérgica que pode levar a incapacidade de respirar), reagdo com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) (reagdo adversa a medicamentos caracterizada por erupgao
cutanea grave, febre, aumento de ganglios, hepatite e anormalidades nas células do sangue).

Distirbios do sistema nervoso

Incomum: disgeusia (alteragdo do paladar).

Disturbios cardiacos

Incomum: parada cardiorrespiratdria, hipotensao (pressao baixa).

Disturbios vasculares

Comum: tromboflebite (inflamacdo da veia).

Disturbios gastrintestinais

Comuns: diarreia (aumento no nimero e na quantidade de fezes eliminadas diariamente), dor abdominal.
Incomuns: nausea (enjoo), vomito.

Distirbios hepatobiliares

Comum: foram observadas anormalidades em testes de fung@o hepatica (alteragdes dos testes laboratoriais
que avaliam a fungdo do figado).

Desconhecida: ictericia (pele amarelada devido a deposicao de substancias biliares).

Disturbios na pele ou no tecido subcutianeo

Comum: rash maculopapular (erupgdes de pele).

Incomum: urticéria (reagdo alérgica).

Raras: eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o corpo), prurido (coceira).
Desconhecidas: necrose epidérmica toxica (descamagdo grave da camada superior da pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reagdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), dermatite esfoliativa (descamacao
da pele), dermatite bolhosa (erupgdes da pele avermelhadas com pequenas bolhas), rash morbiliforme
(erupgdes da pele ndo elevadas e avermelhadas), infecgdo vaginal (inflamacdo vaginal), pustulose
exantematica generalizada aguda (aparecimento repentino de pustulas — pequenas bolhas com pus — sobre
regido de pele avermelhada acompanhada de febre e aumento da quantidade de leucdcitos — tipo de célula
branca de defesa — no sangue).

Distirbios gerais e condicdes do local de administracio

Incomum: dor e abcesso.

Desconhecida: irritagdo no local da injecao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, hemodialise e dialise peritoneal (filtracdo do sangue realizada artificialmente) nio
sdo meios eficazes para a eliminacdo da clindamicina do sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Registro MS — 1.0497.0284
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Histdrico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
10452 - 10452 -
Gerado no ﬁftﬁliaRégc? de Gerado no Sﬁ.’?.fféff de DIZERES LEGAIS VP Solugo injetavel
05/2019 momento do = _05/2019 momento do % 05/2019 9.REACOES
- Alteracao de s Alteragao de VPS 150 mg/mL
peticionamento peticionamento ADVERSAS
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 -
- 10134 -
Gerado no ﬁst'i\flilis lgc? de GENERICO - VP Soluggo injetavel
23/06/2016 momento do 5 12/01/2016 1155420/16-7 Inclusdo de local 23/05/2016 DIZERES LEGAIS ¢ )
L Alteracao de VPS 150 mg/mL
peticionamento de embalagem
Texto de Bula — secundaria
RDC 60/12
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO -
13/01/2016 | 1158605/16-2 | hotficagdo  de | 50115016 | 115860516-2 | hotfcagdo  de | yq00016 |  DIZERES LEGAIS ve Soluggo injetavel
Alteracao de Alteracao de VPS 150 mg/mL
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10452 - 10452 -
GENERICO - GENERICO -
Notificagdo de Notificagdo  de 8. POSOLOGIA E Solugéo injetavel
12/03/2014 0179900/14-2 Alteracao de 12/03/2014 0179900/14-2 Alteracao de 12/03/2014 MODO DE USAR VPS 150 mg/mL
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12




8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO

10452 - 10452 _
" " ?
GENERICO - GENERICO - PODE ME CAUSAR?
20/11/2013 | 0972091/13-7 | Notificagao —de | 50445015 | 9720917137 | Notificacdo de | 54440043 | o RESULTADOS DE vP Solugdo injetavel
Alteracao de Alteragao de EFICACIA: VPS 150 mg/mL
Texto de Bula - Texto de Bula — 8 POSdLOGIA E
RDC 60/12 RDC 60/12 MODO DE USAR;
) REACOES
ADVERSAS
10459 _ 10459 _
GENERICO - GENERICO ~ - A VP Soluc3o injetavel
25/07/2013 | 0605074/13-3 | Inclusdo Inicial de | 25/07/2013 | 0605074/13-3 | Inclusdo Inicial | 25/07/2013 Vers&o inicial gdo inj
VPS 150 mg/mL
Texto de Bula - de Texto de Bula
RDC 60/12 —RDC 60/12




