MODELO DE BULA

CLINAGEL "
clindamicina 10 mg/g

Gel
USO EXTERNO

Uso adulto e em criangas maiores de 12 anos

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
STIEFEL®

APRESENTACAO
CLINAGEL " gelé apresentado em bisnagas de aluminio com 45 g.

COMPOSICAO

Cada grama do gel contém:

Fosfato de clindamicina ..............uuvueiiiiiiiniineieeeeeeeeeeiiiiees 10 mg + 3% (exc@sso

[V (o101 [ 1 1R 1,00 g

O veiculo contém: alantoina, carbdmer, hidroxido €édio, metilparabeno,
polietilenoglicol, propilenoglicol e 4gua purificad

INFORMACOES AO PACIENTE

O fosfato de clindamicina € um antibacteriano sgmtético, derivado da lincomicina e
que age inibindo a sintese da proteina bacteri&ugprime o crescimento do
Propionibacterium acnes sendo, portanto, eficaz no tratamento da acne.

CLINAGEL " gel deve ser mantido hermeticamente fechado e armdazema
temperatura ambiente (15-%0).

Prazo de validade: 24 meses apdés a data de fadwicac

“NAO USE MEDICAMENTO VENCIDO, PODE SER PREJUDICIAPARA SUA
SAUDE”.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou apos 0 seu
término. Informe ao médico se esta amamentando.

Evite contato com os olhos, nariz e boca.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacOemgideRveis. Diarréia, diarréia
sanguinolenta, colite néo especifica e colite psewgmbranosa (induzida por
antibiético) podem ocorrer durante o tratamento eoolindamicina, apesar de serem
reacdes pouco frequentes ou mesmo raras quandoindarnoicina é aplicada
topicamente. Maiores informacdes sobre outras esacédversas pelo uso de
clindamicina, ver item “Reacdes Adversas”.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".

Informe ao seu médico se vocé for alérgico a meukcdos que contenham
clindamicina ou lincomicina.



CLINAGEL " gel é contra-indicado a pessoas hipersensiveis aupralgmponente da
formula.

CLINAGEL " gel é contra-indicado em pacientes com antecedentegntkrite
regional, colite ulcerativa ou colite induzida amtibioticos.

Ha ocorréncia de resisténcia cruzada entre a clitii@a e a lincomicina e antagonismo
entre clindamicina e eritromicina; desta forma,oinfe ao seu médico se estiver
utilizando qualquer um destes medicamentos.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDIC O.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Mecanismo de acao

A clindamicina € um antibacteriano semi-sintéticderivado lincosamidico,
bacteriostatico. Inibe a sintese protéica, ligaseld subunidade 50S do ribossoma,
deste modo impede a ligacdo peptidica e bloqueimgamento da cadeia peptidica,
interferindo com a peptidil-transferase causandogcenseqiéncia, a inibicdo da sintese
protéica bacteriana. Reduz a concentracdo de agrdass livres na pele e suprime o
crescimento doPropionibacterium acnes, anaerébico encontrado nas glandulas
sebaceas e foliculos que, produzindo protease$yrdmnadases, lipases e fatores
quimiotaticos, originam os componentes da inflarmag@ a propria inflamacéo
diretamente.

Farmacocinética

O fosfato de clindamicina € inativo vitro, mas € rapidamente hidrolisaigovivo pelas
fosfatases teciduais para clindamicina base ativa.

A clindamicina tem demonstrado possuir atividaighe vitro contra isolados de
Propionibacterium acnes, justificando o seu uso no tratamento da acne.

A concentracdo média da atividade antibidtica s das lesbes em pacientes com
acne foi de 1,4 mcg/ml, sendo que em pacientesregeberam aplicacdo topica de
clindamicina por 4 semanas, apresentaram uma cowacg&a média no extrato
comedogénico de 597 mcg/g. A clindamicinaitro inibe todas as culturas testadas de
Propionibacterium acnes (MCI 0,4 mcg/ml). Os acidos graxos livres da stipier da
pele foram diminuidos de aproximadamente 14% pd¥a &0s aplicacdo de
clindamicina topica.

Estudos realizados ndo detectaram clindamicindividade de clindamicina no sangue
ou na urina apos a aplicacdo tépica destes pregmcamtendo fosfato de clindamicina.
Entretanto, em estudos de penetracdo na pele hucoamaloridrato de clindamicina
titulada com radio foi demonstrado que, aproximasfam 10% da dose € absorvida
conforme indicado por concentracdo no estrato ©Orfe ensaio microbiologico da
urina de pacientes tratados com cloridrato de ahmdina para uso tépico demonstrou
concentracdes variadas do antibidtico. Nao foi ofagka qualquer absorcdo induzida
pela aplicacdo de fosfato de clindamicina, porénte@icamente possivel que a
clindamicina possa ser absorvida.

INDICACOES
CLINAGEL " gel é indicado no tratamento de infeccdes cutaneasivem a
clindamicina, inclusive acne vulgar.



CONTRA-INDICACOES

CLINAGEL " gel é contra-indicado em individuos hipersensiveisliadamicina,
lincomicina, ou a qualquer componente da formulaelacao risco/beneficio deve ser
avaliada quando o individuo apresentar antecedet¢esenterite regional, colite
ulcerativa, colite induzida por antibiéticos outbiitco de reagfes atdpicas.

ADVERTENCIAS

Houve relatos de diarréia, diarréia sanguinolemaljte ndo-especifica e colite
pseudomembranosa (induzida por antibiético), degidiuitos antibiéticos sistémicos,
inclusive a clindamicina.

Se ocorrer diarréia significativa ou colite durant#atamento, o medicamento deve ser
descontinuado e o paciente deve consultar o mé@iaso ocorra apos o término do
tratamento, pode aparecer até varias semanasrppsaieleve ser tratada como se fosse
induzida por antibidtico.

A colite associada a antibiético pode ser causatddgxinas provenientes de bactérias
do génerdClostridia (especialment€lostridium difficile) e é caracterizada por diarréia
severa persistente e célicas abdominais severadagmpser associadas com a passagem
do sangue e muco. A endoscopia da mucosa pode ifitkenta colite
pseudomembranosa.

N&o € recomendavel a utilizacdo de agentes ami#rgicos e antiperistalticos sob o
risco de agravar esta condi¢cdo. Por outro ladanaomicina demonstrou ser eficaz no
tratamento da colite associada a antibiético, prmduporClostridium difficile, sendo
proposto um esquema posoldgico de 500 mg de vaotw@nvia oral, a cada 6 horas,
por um periodo de 7 a 10 dias, para adultos; césess podem responder a
descontinuacdo da clindamicina e moderados a sevemcluindo aqueles com
ulceracdo ou formacdo pseudomembranosa, devem ostrolados com liquidos,
eletrélitos e suplementacao protéica, conformed@ado. Foi demonstrada vitro que

as resinas colestiramina e colestipol podem uttkiaa.

Em casos persistentes, enemas de retencdo dedictatie corticoides sistémicos sédo
indicados; outras causas da colite devem ser cenasids.

PRECAUCOES

Deve-se evitar o contato com olhos, nariz, bocaugas membranas mucosas na
aplicacdo dE€LINAGEL U gel.

A relacdo risco/beneficio deve ser considerada aceptes com histérico de atopia,
colite associada a antibioticos, colite ulcerataterite regional e hipersensibilidade a
clindamicina ou as lincomicinas e, desta for@aINAGEL " gel deve ser prescrito e
administrado com cuidado nestes casos.

Estudos com clindamicina em ratos nao apresentgraiguer efeito adverso para o
feto mas, como ndo foi demonstrado até o momendaaaseguranca em mulheres
gravidas, CLINAGEL U gel somente devera ser administrado neste periodmrse f
realmente necessario.

N&o se sabe se a clindamicina é excretada nodpiie o uso dELINAGEL " gel
Entretanto, como a clindamicina administrada paroral ou parenteral foi detectada no
leite humano, a amamentacdo ndo deve ser efetuadatel o tratamento com esta
droga.

A seguranca e efichcia do uso tépico em criancas até 12 anos ndo foram
estabelecidas.



N&o usar sobre feridas ou queimaduras (solucdorenidade da pele).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudos demonstraram que a clindamicina apresertarigdades de bloqueio
neuromuscular que podem intensificar a acdo deo®uf@irmacos com atividade
semelhante. Portanto, este produto deve ser ussma@autela em pacientes em terapia
com tais agentes.

REACOES ADVERSAS

Ocasionalmente pode ocorrer dermatite de contatbigersensibilidade e, raramente,
enterite regional, colite ulcerativa e colite pseuweémbranosa com a utilizacdo de
CLINAGEL " gel.

Relatos isolados de garganta irritada, dor de egbeguseas, torcicolo, aumento da
freqUéncia urinaria, vaginite e fadiga foram apmésdos com a utilizacdo do fosfato de
clindamicina por via topica.

A presenca de colicas, dores ou distensdes abdesngnastomacais, diarréia liquida
severa que pode se tornar sanguinolenta, febre, sédsea ou vomito, fadiga, fraqueza
e perda de peso ndo habituais, mesmo apds a desegdb do tratamento, podem
indicar colite pseudomembranosa e devem ser relsiatediatamente ao médico.

POSOLOGIAE ADMINISTRA(}AO

Aplicar uma camada fina deLINAGEL " gel sobre a area afetada, duas vezes ao dia
ou conforme orientagdo meédica.

A seguranca e eficacia do uso topico, em criangas até 12 anos ndo estao
estabelecidas.

SUPERDOSAGEM
O fosfato de clindamicina aplicado topicamente pséde absorvido em quantidades
suficientes para produzir efeitos sistémicos (vavekténcias).

Numero de lote, data de fabricacdo e prazo deaddidvide cartucho.

MS 1.0675.0042
Farm. Resp.: Waldir A. K. Bonetti
CRF-SP 12381

Laboratorios Stiefel Ltda.
R. Prof. Jodo C. Salem, 1081/1301
Guarulhos - SP
CNPJ 63.064.653/0001-54
IndUstria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor
0800 7043189
e-mail: sac@stiefel.com.br



