CLINDARIX®

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo Injetavel
150 mg/mL

Blau Farmacéutica S/A.



=
| l . QUqal

FARMACEUTICA

MODELO DE BULA DO PACIENTE RDC 47/09

Clindarix®
fosfato de clindamicina

APRESENTACOES

Solucdo injetavel contendo 150 mg/mL.

Embalagens contendo 20 ampolas de 2 mL, 4 mL ou 6 mL.

VIA DE ADMINISTRAQAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada mL da solucgdo injetavel contém:

fosfato de clindamicina (equivalente a 150 mg de clindamicina base) .........ccccceevveveiieeviniciccie s 178,23 mg
excipientes (&lcool benzilico, edetato dissédico, hidroxido de sédio*, acido cloridrico* e 4gua para injetaveis)
[0 ST o PP ORI POP 1mL

*4cido cloridrico e/ou hidroxido de sédio pode ser utilizado durante a fabricagdo para ajuste de pH.
1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Clindarix® (fosfato de clindamicina) solugdo injetavel ¢ um antibiético indicado no tratamento de diversas
infeccOes, entre as quais incluem:

« infecgdes do trato respiratorio superior (nariz, faringe, laringe e traqueia) e inferior (brénquios, pulmdes) como
empiema (presenca de pus entre as membranas que envolvem os pulmdes), pneumonia anaerébica (pneumonia
por uma bactéria especifica) e abscessos pulmonares (acimulo de pus nos pulmdes);

« septicemia bacteriana (disseminacdo de bactérias pelo sangue a partir de uma infeccdo em determinado local);

« infeccOes de pele e partes moles, (infecgdo da pele e tecidos proximos como gordura);

« infecces intra-abdominais, de abdome, como peritonite (infeccdo da membrana que envolve os 6rgaos internos
abdominais) e abscesso intra-abdominal (acimulo de pus dentro da cavidade do abdome); infeccbes da pelve
(regido inferior do abdome) e do trato genital feminino (Gtero, trompas, ovario e vagina) como endometrite
(infeccdo de uma das camadas de tecido que forma o Utero), abscessos tubo-ovarianos ndo gonococicos
(acimulo de pus dentro das trompas uterinas e do ovério causadas por bactérias diferentes da Neisseria
gonorrhoeae), celulite pélvica (infeccdo da pele e dos tecidos abaixo dela na regido pélvica e infeccdo vaginal
apos cirurgias) e infecgdes dentérias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Clindarix® (fosfato de clindamicina) é um antibidtico inibidor da sintese proteica bacteriana, ele impede que as
bactérias produzam proteinas que sdo a base do seu crescimento e reproducdo, ou seja, incapacita a bactéria de
crescer e se multiplicar.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com antibioticos 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 administracdo de antibioticos;
portanto, 0 médico deve ter cuidado na avaliacdo de seu histérico clinico e acompanhéa-lo apds o tratamento.
Colite pseudomembranosa (infeccdo do intestino por bactéria da espécie C. difficile) foi relatada em associagéo a
quase todos agentes antibiéticos, inclusive clindamicina, fosfato de clindamicina, e pode variar, em gravidade, de
leve a risco de morte. Portanto, é importante que o médico considere esse diagndstico em pacientes que
apresentem diarreia (aumento no nimero e na quantidade de fezes eliminadas diariamente) apds a administracéo
de antibi6ticos. Casos leves de colite pseudomembranosa geralmente melhoram com a interrup¢do do uso do
medicamento.
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Clindarix® (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 espaco entre as meninges e o cérebro e a medula).

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

O uso de Clindarix® (fosfato de clindamicina) pode resultar em proliferagdo de microrganismos ndo
susceptiveis, ndo sensiveis ao antibidtico, particularmente as leveduras.

Clindarix® (fosfato de clindamicina) ndo deve ser injetado em bolus (em uma aplicagdo rapida) por via
intravenosa sem ser diluido, mas sim posto em infuséo 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 respiragdo) 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 necessério.

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

Uso durante a Lactacéo
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 néo foi sistematicamente
avaliado.

Interacdes Medicamentosas

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova.
O medico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua acéo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

O fosfato de clindamicina pode interagir com outros medicamentos, como eritromicina e medicamentos
blogueadores neuromusculares.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?
Clindarix® (fosfato de clindamicina) deve ser mantido em sua embalagem original e em local fresco entre 8°C e
15°C.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data da fabricacéo.

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

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento apresenta-se na forma de uma solucdo limpida, incolor & levemente amarelada e isenta de
particulas 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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso em Adultos

Via parenteral (administragdo IM = Intramuscular ou IV = Intravenosa): para infec¢des intra-abdominais,
infeccBes da pelve e outras complicacBes ou infec¢Bes graves, a dose usual diéria de fosfato de clindamicina é
2.400 — 2.700 mg em 2, 3 ou 4 doses iguais. Infec¢cBes mais moderadas causadas por microrganismos sensiveis
podem responder com 1.200 — 1.800 mg por dia, em 3 ou 4 doses iguais.
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Doses diarias maiores que 4.800 mg foram usadas com sucesso.
Doses Unicas IIM maiores que 600 mg nao sdo recomendadas.

Uso em Criancas (com mais de 1 més de idade)
Via parenteral (administracdo IM = Intramuscular ou IV = Intravenosa): 20 — 40 mg/kg por dia em 3 ou 4
doses iguais.

Uso em Pacientes 1dosos

Estudos com fosfato de clindamicina mostraram que ndo ha diferencas importantes entre pacientes jovens e
idosos com a funcdo hepatica (do figado) normal e fungdo renal (do rim) normal (ajustado pela idade), ap6s
administracdo oral ou intravenosa. Portanto, o ajuste da dose ndo é necessario em pacientes idosos com a fungao
hepatica normal e fungdo renal normal (ajustado pela idade).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepatica
N&o é necessario o ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia (faléncia) renal e hepatica.

Doses em Indicagdes Especificas

Tratamento de infeccdes por estreptococo beta-hemolitico: consulte as recomendagdes 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 inflamatéria pélvica (DIP), infeccdo
ou inflamacéo dos 6rgédos presentes na regido inferior do abdome (Utero, trompas, ovario), o tratamento deve ser
iniciado com 900 mg de fosfato de clindamicina, por via intravenosa, a cada 8 horas. O tratamento IV deve ser
continuado por, pelo menos, 4 dias e por, pelo menos, 48 horas apds a recuperacdo 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.

Clindarix® (fosfato de clindamicina) sera preparado e administrado por um médico ou por um profissional de
salde especializado.

As instrucdes para administragdo, reconstituicdo, diluicdo e infusdo estdo disponibilizadas na parte destinada aos
Profissionais de Salde, pois somente um médico ou um profissional de salde especializado podera preparar e
administrar a medicacéo.

Clindarix® (fosfato de clindamicina) em infusdo é incompativel (ou seja, ndo deve ser infundido junto) com:
ampicilina sodica, fenitoina sddica, barbitdricos, aminofilina, gluconato de calcio, sulfato de magnésio,
ceftriaxona sddica e ciprofloxacino.

Néo foi demonstrada incompatibilidade com os antibiéticos cefalotina, canamicina, gentamicina, penicilina ou
carbenicilina.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como este ¢ um medicamento de uso exclusivamente hospitalar, o plano de tratamento € definido pelo médico
gue acompanha o caso. Se vocé ndo receber uma dose deste medicamento, o médico deve redefinir a
programagéo do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo 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:

Infec¢des e infestagdes:

Comum: Colite pseudomembranosa (infec¢do 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).

Blau Farmacéutica S/A.



¥ Bl U
< 1DIQU
b

FARMACEUTICA

Desconhecidas: agranulocitose (diminuigdo de um tipo de células de defesa no sangue: granulécitos), leucopenia
(reducéo de células de defesa no sangue), neutropenia (diminuicdo de um tipo de células de defesa no sangue:
neutrdfilos), e trombocitopenia (diminuicdo de um tipo de células de coagulacdo do sangue: plaquetas).
Distarbios do sistema imunolégico:

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

Disturbios do sistema nervoso:

Incomum: disgeusia (alteracdo do paladar).

Distlrbios cardiacos:

Incomum: parada cardiorrespiratoria, hipotensao (pressao baixa).

Distdrbios vasculares:

Comum: tromboflebite (inflamag&o da veia).

Distarbios gastrintestinais:

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

Disturbios hepatobiliares:

Comum: foram observadas anormalidades em testes de fun¢do hepética (alteragcdes dos testes laboratoriais que
avaliam a funcéo do figado).

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

Disturbios na pele ou no tecido subcutaneo:

Comum: rash maculopapular (erup¢es de pele).

Incomum: urticéria (reagdo alérgica).

Raras: eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulcera¢cGes em todo o corpo), prurido (coceira).
Desconhecidas: necrose epidérmica tdxica (descamacdo grave da camada superior da pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), dermatite esfoliativa (descamagdo da
pele), dermatite bolhosa (erupcdes da pele avermelhadas com pequenas bolhas), rash morbiliforme (erupgdes da
pele ndo elevadas e avermelhadas), infec¢do vaginal (inflamagdo 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).
Disturbios gerais e condi¢des do local de administragao:

Incomum: dor e abcesso.

Desconhecida: irrita¢do no local da injecéo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo 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) nao séo
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.

Il) DIZERES LEGAIS
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Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, 84

CEP 05566-000 - Sdo Paulo - SP
Indistria Brasileira

Venda sob prescricdo médica
Uso restrito a hospitais

X0) 0800-7016399

"sac@blau.com. br
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
10457 — 10457 -
SIMILAR - SIMILAR -
11/04/2014 | 0278231/14-6 | NCUSEO |99i000014 | oo78231/14-6 | MOMSO 91040014 Todos VPIVPS Todas
Inicial de Inicial de
Texto de Bula Texto de Bula
- RDC 60/12 — RDC 60/12
10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR -
Notificacdo Py .
01/02/2017 | 0173672/17-8 | de Alteragio | 01/02/2017 | 0173672/17-8 N::t';'r;azzo d‘ie 0u/022017 | DEETS | vervps Todas
de Texto de ¢ gal
Bula - RDC Texto de Bula
60/12 —RDC 60/12
10450 -
SIMILAR -
Notificagdo N
29/08/2019 - de Alteragdo - - - - 9 REACORS | VPIVPS Todas
de Texto de
Bula- RDC
60/12
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