135

135

il
G

asnénicos.
SE E TEUTO E DE CONFIANGA

cloridrato de clindamicina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTACOES
Capsula 300mg

Embalagens contendo 10, 16, 100, 200 e 320 capsulas.

USO ADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada capsula contém:

cloridrato de clindamicina (equivalente a 300mg de clindamicina) ...338,457mg
EXCIPIENTES 08P eviiiiiiiieiete ettt 1 céapsula
Excipientes: amido, talco, estearato de magnésio, diéxido de silicio e croscarmelose
sodica.

INFORMAGGES AO PACIENTE

Acéo do medicamento: O cloridrato de clindamicina é um antibiético inibidor da sintese
proteica bacteriana.

Indicacdes do medicamento: O cloridrato de clindamicina é um antibiético indicado no
tratamento de diversas infec¢des, entre as quais infecgdes do trato respiratério superior e
inferior, infeccdes da pele e tecidos moles, infeccdes da pelve e trato genital feminino e,
ainda infeccdes dentarias.

Riscos do medicamento: 5
CONTRAINDICACOES: O CLORIDRATO DE CLINDAMICINA E CONTRAINDICADO A
PACIENTES QUE JA APRESENTARAM HIPERSENSIBILIDADE A CLINDAMICINA OU
ALINCOMICINAOU AQUALQUER COMPONENTE DAFORMULA.

ADVERTENCIAS: AOCORRENCIA DE COLITE GRAVE, QUE PODE SER FATAL, TEM
SIDO ASSOCIADA AO USO DA MAIORIA DOS ANTIBIOTICOS, INCLUSIVE
CLINDAMICINA. OS ESTUDOS INDICAM QUE UMA TOXINA PRODUZIDA PELA
BACTERIA CLOSTRIDIUM DIFFICILE E ACAUSAPRINCIPAL DE COLITE ASSOCIADA
A ANTIBIOTICOTERAPIA. ESSA PATOLOGIA TEM, EM GERAL, UM ESPECTRO
CLINICO QUE VARIA DE DIARREIA AQUOSA LEVE ATE DIARREIA GRAVE E
PERSISTENTE, LEUCOCITOSE, FEBRE E ESPASMOS ABDOMINAIS GRAVES
POSSIVELMENTE ASSOCIADOS A PASSAGEM DE SANGUE E MUCO, QUE PODE
EVOLUIR ATE PERITONITE, CHOQUE E MEGACOLON TOXICO. O DIAGNOSTICO
DE COLITE ASSOCIADA A ANTIBIOTICOTERAPIA E FEITO GERALMENTE ATRAVES
DOS SINTOMAS CLINICOS E PODE SER CONFIRMADO PELA DEMONSTRAQZ\O
ENDOSCOPICA DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA. A PATOLOGIA PODE SER
CONFIRMADA POR CULTURA DE FEZES PARA C. DIFFICILE E POR DETECGAO DA
TOXINA NAS FEZES. A COLITE ASSOCIADA A ANTIBIOTICOTERAPIA PODE
OCORRER DURANTE O PERIODO DE ADMINISTRACAO DO ANTIBIOTICO OU
MESMO 2 A 3 SEMANAS APOS O TERMINO DO TRATAMENTO. CASOS LEVES
PODEM RESPONDER A SIMPLES INTERRUPCAO DO ANTIBIOTICO, OU AO
TRATAMENTO COM COLESTIPOL (DOSE RECOMENDADA DE 5MG, TRES VEZES
AO DIA) OU RESINA DE COLESTIRAMINA (DOSE RECOMENDADA DE 4MG, TRES
VEZES AO DIA). CASOS GRAVES PODEM EXIGIR ADEQUADA SUPLEMENTACAO
DE LiQUIDOS, ELETROLITOS E PROTEINAS E ADMINISTRAGAO DE VANCOMICINA
NADOSE DE 125 A500MG, VIAORAL, ACADA 6 HORAS POR 7-10 DIAS. EVENTUAIS
RECIDIVAS DEVEM SER TRATADAS COM VANCOMICINA; PORTANTO, SE OS DOIS
FARMACOS FOREM UTILIZADOS CONCOMITANTEMENTE, E RECOMENDAVEL
ADMINISTRA-LOS EM HORARIOS DIFERENTES. UMA TERAPIA ALTERNATIVA PARA

CASOS GRAVES E ABACITRACINA VIAORAL 25.000 Ul QUATRO VEZES AO DIAPOR
7-10 DIAS. DEVE-SE EVITAR FARMACOS QUE CAUSAM ESTASE DO INTESTINO,
COMO AATROPINA.

PRECAUCOES: O CLORIDRATO DE CLINDAMICINA DEVE SER PRESCRITO COM
CAUTELA A INDIVIDUOS COM HISTORIA DE DOENCA GASTRINTESTINAL,
PARTICULARMENTE COLITE. O CLORIDRATO DE CLINDAMICINA, COMO
QUALQUER FARMACO, DEVE SER PRESCRITO COM CAUTELA A INDIVIDUOS
ATOPICOS. A CLINDAMICINA NAO DEVE SER USADA NO TRATAMENTO DA
MENINGITE, POIS NAO PENETRA ADEQUADAMENTE NO LiQUIDO
CEREBROSPINAL. A EXEMPLO DE OUTROS ANTIBIOTICOS, DURANTE TERAPIA
PROLONGADA, DEVEM SER REALIZADOS TESTES PERIODICOS DE FUNGAO
HEPATICA E RENAL E CONTAGEM SANGUINEA. EM PACIENTES COM DOENCA
HEPATICA MODERADA OU GRAVE, DETECTOU-SE UM PROLONGAMENTO DA
MEIA-VIDA DE CLINDAMICINA, MAS UM ESTUDO FARMACOCINETICO MOSTROU
QUE, QUANDO ADMINISTRADA A CADA 8 HORAS, RARAMENTE OCORRE
ACUMULO DO FARMACO. PORTANTO NAO E NECESSARIA A REDUCAO DA DOSE
NESSES PACIENTES. NAO E NECESSARIA TAMBEM A REDUGAO DA DOSE EM
PACIENTES COM DOENGA RENAL. ENTRETANTO, DETERMINAGOES PERIODICAS
DE ENZIMAS HEPATICAS DEVEM SER REALIZADAS QUANDO DO TRATAMENTO
DE PACIENTES COM DOENGA HEPATICA GRAVE. ATE QUE SE DISPONHA DE
EXPERIENCIA CLINICA ADICIONAL, NAO E INDICADO O USO DE CLINDAMICINAEM
RECEM-NASCIDOS (CRIANGAS COM MENOS DE UM MES).

Interagbes medicamentosas: Foi demonstrado antagonismo in vitro entre a
clindamicina e a eritromicina. Devido ao possivel significado clinico, os dois farmacos ndo
devem ser administrados concomitantemente. Estudos demonstraram que a clindamicina
apresenta propriedades de bloqueio neuromuscular que podem intensificar a acéo de
outros farmacos com atividade semelhante. Portanto, o cloridrato de clindamicina deve
serusado com cautela em pacientes sob terapia com tais agentes.

Uso durante a gravidez e amamentacao: Nao ha estudos adequados e bem
controlados sobre o uso deste medicamento em mulheres gravidas.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo, exceto sob orientacao
médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentacéo durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacoes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: Para evitar a possibilidade de irritacdo do eséfago, o cloridrato de
clindamicina deve ser administrado com um copo cheio de agua.

Aspecto fisico: Capsula gelatinosa de cor branca e azul.

Caracteristicas organolépticas: As capsulas de cloridrato de clindamicina néo
apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua diferenciacéo
emrelagdo a outras capsulas.

Posologia:

Adose deve ser determinada pela gravidade da infeccao, pelas condicdes do paciente e
pela suscetibilidade do patégeno.

Adultos (via oral): A dose diaria recomendada é de 900 - 1800mg, dividida em trés ou
quatro doses iguais.

Em infecgdes por estreptococos beta-hemoliticos, o tratamento deveré continuar pelo
menos durante dez dias, a fim de diminuir a possibilidade de febre reumatica ou
glomerulonefrite subsequente.

Em doenca pélvica inflamatéria (DIP), o tratamento é iniciado com 900mg de fosfato de
clindamicina, por via intravenosa a cada 8 horas, concomitantemente a um antibiético de
espectro aerébio Gram-negativo apropriado, como gentamicina 2,0mg/kg, administrado
via IV, seguido de 1,5mg/kg a cada 8 horas em pacientes com fungdo renal normal. O
tratamento IV deve ser continuado por pelo menos 4 dias e por pelo menos 48 horas apds
arecuperagao da paciente.

Continua-se entao o tratamento com cloridrato de clindamicina capsulas, administrando-
se 450mg a cada 6 horas até completar 10 - 14 dias de tratamento total.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO).

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

REAGOES ADVERSAS: NOS ESTUDOS DE EFICACIA CLINICA, O CLORIDRATO DE
CLINDAMICINA FOI, GERALMENTE, BEM TOLERADO. FORAM RELATADAS AS
SEGUINTES REACOES ADVERSAS:

GASTRINTESTINAIS: DOR ABDOMINAL, NAUSEA, VOMITO, FEZES SOLTAS
OCASIONAIS OU DIARREIAE ESOFAGITE.

REAGCOES DE HIPERSENSIBILIDADE: ERUPCOES CUTANEAS MORBILIFORMES
GENERALIZADAS LEVES A MODERADAS FORAM AS REAGOES ADVERSAS MAIS
FREQUENTEMENTE RELATADAS. RASH MACULOPAPULAR E URTICARIA TEM
SIDO OBSERVADOS DURANTE A TERAPIA. RAROS CASOS DE ERITEMA
MULTIFORME, ALGUNS SEMELHANTES A SINDROME DE STEVENS-JOHNSON,
TEM SIDO ASSOCIADOS A CLINDAMICINA. FORAM OBSERVADOS POUCOS
CASOS DE REAGOES ANAFILATICAS. NO CASO DE UMA REACAO DE
HIPERSENSIBILIDADE SERIA, O FARMACO DEVE SER SUSPENSO E OS AGENTES
NORMALMENTE EMPREGADOS (ADRENALINA, CORTICOSTEROIDES, ANTI-
HISTAMINICOS) DEVEM ESTAR DISPONIVEIS PARA O TRATAMENTO DE
EMERGENCIA.

FIGADO: ANORMALIDADES EM TESTES DE FUNCAO HEPATICA (ELEVACOES DA
FOSFATASE ALCALINAE TRANSAMINASE SERICA) E ICTERICIA.

PELE E MEMBRANAS MUCOSAS: PRURIDO, VAGINITE E RAROS CASOS DE
DERMATITE ESFOLIATIVAE VESICULO-BOLHOSA.

HEMATOPOIETICAS: FORAM RELATADAS NEUTROPENIA TRANSITORIA
(LEUCOPENIA) E EOSINOFILIA, AGRANULOCITOSE E TROMBOCITOPENIA.
ENTRETANTO, NAO FOI ESTABELECIDA RELACAO DIRETA ENTRE ESSES
EFEITOS E ATERAPIACOM CLORIDRATO DE CLINDAMICINA.

Conduta em caso de superdose: Observou-se mortalidade significativa quando
administradas doses intravenosas de 855mg/kg em camundongos e quando
administradas doses subcutaneas ou orais de aproximadamente 2618mg/kg em ratos.
Foram observadas convulsées e depressé@o em camundongos. Hemodialise e dialise
peritonial ndo sdo meios eficazes para a eliminagdo do composto do sangue, em casos de
superdosagem. Em caso de superdosagem, empregar tratamento de suporte.

Cuidados de conservacéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE
SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas: O cloridrato de clindamicina € um antibiético inibidor
da sintese proteica bacteriana. Os niveis sanguineos obtidos com as doses
recomendadas geralmente excedem as concentragdes minimas inibitérias para as
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bactérias sensiveis por pelo menos seis horas apés sua administracdo. O cloridrato de
clindamicina é rapidamente absorvido apdés a administragdo oral (picos séricos s@o
atingidos em 45 minutos); a absorgdo é quase completa (90%) e a administracdo
concomitante de alimentos ndo modifica, de maneira apreciavel, as concentragdes
séricas. A vida-média bioldgica é de 2,4 horas. O espectro de atividade antibiética da
clindamicina in vitro inclui: bactérias aerébicas Gram-positivas, como Staphylococcus
aureus e Staphylococcus epidermis produtores e ndo produtores de penicilinase;
estreptococos (exceto Streptococcus faecalis) e pneumococos; bactérias anaerébicas
Gram-positivas e Gram-negativas, como Bacteroides fragilis, Bacteroides
melaninogenicus, Fusobacterium, Propionibacterium, Eubacterium e cepas de
Clostridium perfringens. Demonstrou-se resisténcia cruzada entre a lincomicina e o
cloridrato de clindamicina e incompatibilidade in vitro com eritromicina. Quando testados
por métodos in vitro, microrganismos sensiveis nao desenvolveram resisténcia rapida ao
cloridrato de clindamicina, com excegéao de raras amostras de estafilococos originalmente
resistentes a eritromicina. Os seguintes organismos também mostram suscetibilidade in
vitro a clindamicina: B.disiens, B. bivius, Peptostreptococcus spp., G. vaginalis,
M.mulieris, M. curtisiie Mycoplasma hominis.

Indicagdes: O cloridrato de clindamicina é indicado no tratamento das infec¢des
causadas por bactérias anaerdbicas susceptiveis ou cepas susceptiveis de bactérias
aerdbias Gram-positivas como estreptococos, estafilococos e pneumococos, tais como:
-Infecgdes do trato respiratério superior, incluindo amigdalite, faringite, sinusite e otite
média;

-Infec¢des do trato respiratério inferior, incluindo bronquite € pneumonia;

-Infeccdes da pele e tecidos moles, incluindo acne, furinculos, celulite, impetigo,
abscessos e feridas infeccionadas. Outras infeccoes especificas da pele e tecidos moles,
como erisipela e panaricio, podem também responder muito bem a terapia com cloridrato
de clindamicina;

-Infeccdes dsseas e infecgdes das articulacdes, incluindo osteomielite aguda e cronica e
artrite séptica;

-Infecgdes dentérias, incluindo abscessos periodontais, periodontite, gengivite e
abscessos periapicais.

-Infeccbes da pelve e do trato genital femininos, tais como endometrite, abscessos tubo-
ovarianos ndo gonococicos, celulite pélvica, infecgao vaginal pés-cirdrgica, salpingite e
doenca inflamatéria pélvica (DIP), quando associado a um antibiético apropriado de
espectro Gram-negativo. Em casos de cervicite por Chlamydia trachomatis, a
monoterapia com clindamicina tem se mostrado eficaz.

CONTRAINDICACOES: O CLORIDRATO DE CLINDAMICINA E CONTRAINDICADO A
PACIENTES QUE JA APRESENTARAM HIPER SENSIBILIDADE A CLINDAMICINA OU
ALINCOMICINAOU AQUALQUER COMPONENTE DAFORMULA.

Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto: Para evitar a
possibilidade de irritacdo do eséfago, o cloridrato de clindamicina deve ser administrado
com um copo cheio de agua.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: Adose deve ser determinada pela gravidade da infec¢ao, pelas condi¢des do
paciente e pela suscetibilidade do patégeno.

Adultos (via oral): A dose diaria recomendada é de 900 - 1800mg, dividida em trés ou
quatro doses iguais.

Em infecgdes por estreptococos beta-hemoliticos, o tratamento deveré continuar pelo
menos durante dez dias, a fim de diminuir a possibilidade de febre reumatica ou
glomerulonefrite subsequente.

Em doenca pélvica inflamatéria (DIP), o tratamento deve ser iniciado com 900mg de
fosfato de clindamicina, por via intravenosa a cada 8 horas, concomitantemente a um
antibidtico de espectro aerébio Gram-negativo apropriado, como gentamicina 2,0mg/kg,

administrado via IV, seguido de 1,5mg/kg a cada 8 horas em pacientes com fungao renal
normal. O tratamento IV deve ser continuado por pelo menos 4 dias e por pelo menos 48
horas apds a recuperagao da paciente.

Continua-se entao o tratamento com cloridrato de clindamicina capsulas, administrando-
se 450mg a cada 6 horas até completar 10 - 14 dias de tratamento total.

ADVERTENCIAS: AOCORRENCIA DE COLITE GRAVE, QUE PODE SER FATAL, TEM
SIDO ASSOCIADA AO USO DA MAIORIA DOS ANTIBIOTICOS, INCLUSIVE
CLINDAMICINA. OS ESTUDOS INDICAM QUE UMA TOXINA PRODUZIDA PELA
BACTERIA CLOSTRIDIUM DIFFICILE E ACAUSAPRINCIPAL DE COLITE ASSOCIADA
A ANTIBIOTICOTERAPIA. ESSA PATOLOGIA TEM, EM GERAL, UM ESPECTRO
CLINICO QUE VARIA DE DIARREIA AQUOSA LEVE ATE DIARREIA GRAVE E
PERSISTENTE, LEUCOCITOSE, FEBRE E ESPASMOS ABDOMINAIS GRAVES
POSSIVELMENTE ASSOCIADOS A PASSAGEM DE SANGUE E MUCO, QUE PODE
EVOLUIR ATE PERITONITE, CHOQUE E MEGACOLON TOXICO. O DIAGNOSTICO
DE COLITE ASSOCIADA A ANTIBIOTICOTERAPIA E FEITO GERALMENTE ATRAVES
DOS SINTOMAS CLINICOS E PODE SER CONFIRMADO PELA DEMONSTRAGAO
ENDOSCOPICA DE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA. A PATOLOGIA PODE SER
CONFIRMADA POR CULTURA DE FEZES PARA C. DIFFICILE E POR DETECGAO DA
TOXINA NAS FEZES. A COLITE ASSOCIADA A ANTIBIOTICOTERAPIA PODE
OCORRER DURANTE O PERIODO DE ADMINISTRAGAO DO ANTIBIOTICO OU
MESMO 2 A 3 SEMANAS APOS O TERMINO DO _TRATAMENTO. CASOS LEVES
PODEM RESPONDER A SIMPLES INTERRUPCAO DO ANTIBIOTICO, OU AO
TRATAMENTO COM COLESTIPOL (DOSE RECOMENDADA DE 5MG, TRES VEZES
AO DIA) OU RESINA DE COLESTIRAMINA (DOSE RECOMENDADA DE 4MG, TRES
VEZES AO DIA). CASOS GRAVES PODEM EXIGIR ADEQUADA SUPLEMENTAGAO
DE LIQUIDOS, ELETROLITOS E PROTEINAS E ADMINISTRAGAO DE VANCOMICINA
NADOSE DE 125 A500MG, VIA ORAL, ACADA 6 HORAS POR 7-10 DIAS. EVENTUAIS
RECIDIVAS DEVEM SER TRATADAS COM VANCOMICINA; PORTANTO, SE OS DOIS
FARMACOS FOREM UTILIZADOS CONCOMITANTEMENTE, E RECOMENDAVEL
ADMINISTRA-LOS EM HORARIOS DIFERENTES. UMA TERAPIA ALTERNATIVA PARA
CASOS GRAVES E ABACITRACINAVIAORAL 25.000 Ul QUATRO VEZES AO DIAPOR
7-10 DIAS. DEVE-SE EVITAR FARMACOS QUE CAUSAM ESTASE DO INTESTINO,
COMO AATROPINA.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgao: Nenhuma evidéncia de teratogenicidade foi
revelada em estudos de reproducéo realizados em ratos e camundongos utilizando doses
orais de clindamicina até 600mg/kg/dia, ou doses subcutaneas de clindamicina de até
250mg/kg/dia. Episédios de fenda palatina em fetos tratados foram observados em uma
linhagem de camundongos. Esse evento ndo ocorreu em qualquer outra linhagem de
camundongos ou outras espécies e &, portanto, considerado um efeito especifico da
linhagem. Contudo, ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas
e os estudos de reproducdo animal nem sempre sdo preditivos da resposta humana.
Portanto, deve-se levar em conta aimportancia do farmaco para a mae, quando do uso do
cloridrato de clindamicina. A clindamicina foi detectada no leite materno em
concentragdes de 0,7 a 3,8mcg/mL.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: A colite associada a
antibioticoterapia e diarreia (causadas por C. difficile) ocorrem mais frequentemente e
podem ser mais graves em pacientes idosos (acima de 60 anos) e/ou debilitados. Estudos
farmacocinéticos com clindamicina ndo tém demonstrado diferencas significativas entre
individuos jovens e idosos com fungdes hepatica e renal normais (conforme a idade) ap6s
administracdo oral ou intravenosa. Aos pacientes idosos aplicam-se também todas as
demais recomendacdes acima descritas.

Interacoes medicamentosas: Foi demonstrado antagonismo in vitro entre a
clindamicina e a eritromicina. Devido ao possivel significado clinico, os dois farmacos nao
devem seradministrados concomitantemente. Estudos demonstraram que a clindamicina
apresenta propriedades de bloqueio neuromuscular que podem intensificar

aacgao de outros farmacos com atividade semelhante. Portanto, cloridrato de clindamicina
deve ser usado com cautela em pacientes sob terapia com tais agentes.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:

NOS ESTUDOS DE EFICACIA CLINICA, O CLORIDRATO DE CLINDAMICINA FOI,
GERALMENTE, BEM TOLERADO. FORAM RELATADAS AS SEGUINTES REACOES
ADVERSAS:

GASTRINTESTINAS: DOR ABDOMINAL, NAUSEA, VOMITO, FEZES SOLTAS
OCASIONAIS OU DIARREIAE ESOFAGITE.

REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE: ERUPCOES CUTANE_AS MORBILIFORMES
GENERALIZADAS LEVES A MODERADAS FORAM AS REACOES ADVERSAS MAIS
FREQUENTEMENTE RELATADAS. RASH MACULOPAPULAR E URTICARIA TEM
SIDO OBSERVADOS DURANTE A TERAPIA. RAROS CASOS DE ERITEMA
MULTIFORME, ALGUNS SEMELHANTES A SINDROME DE STEVENS-JOHNSON,
TEM SIDO ASSOCIADOS A CLINDAMICINA. FORAM OBSERVADOS POUCOS
CASOS DE REAGOES ANAFILATICAS. NO CASO DE UMA REAGAO DE
HIPERSENSIBILIDADE SERIA, O FARMACO DEVE SER SUSPENSO E OS AGENTES
NORMALMENTE EMPREGADOS (ADRENALINA, CORTICOSTEROIDES, ANTI-
HISTAMINICOS) DEVEM ESTAR DISPONIVEIS PARA O TRATAMENTO DE
EMERGENCIA.

FIGADO: ANORMALIDADES EM TESTES DE FUNGAO HEPATICA (ELEVACOES DA
FOSFATASE ALCALINAE TRANSAMINASE SERICA) E ICTERICIA.

PELE E MEMBRANAS MUCOSAS: PRURIDO, VAGINITE E RAROS CASOS DE
DERMATITE ESFOLIATIVAE VESICULO-BOLHOSA.

HEMATOPOIETICAS: FORAM RELATADAS NEUTROPENIA TRANSITORIA
(LEUCOPENIA) E_EOSINOFILIA, AGRANULOCITOSE E TROMBOCITOPENIA.
ENTRETANTO, NAO FOI ESTABELECIDA RELAGAO DIRETA ENTRE ESSES
EFEITOS EATERAPIACOM CLORIDRATO DE CLINDAMICINA.

Superdose: Observou-se mortalidade significativa quando administradas doses
intravenosas de 855mg/kg em camundongos e quando administradas doses
subcutaneas ou orais de aproximadamente 2618mg/kg em ratos. Foram observadas
convulsdes e depressdo em camundongos. Hemodialise e dialise peritonial ndo sdo
meios eficazes para a eliminagao do composto do sangue, em casos de superdosagem.
Em caso de superdosagem, empregar tratamento de suporte.

Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagao: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0471
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