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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Anaerocid®
cloridrato de clindamicina

APRESENTAGOES
Cépsula gelatinosa dura de 300 mg: embalagem ami#) 21 e 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada capsula gelatinosa dura contém:

cloridrato de clindamicina* 325,7380 mg

EXCIPIENTE™ LS. 1 capsula gelasia dura
* Equivalente a 300 mg de clindamicina.

** amido, talco, estearato de magnésio, lactoseaqidoatada.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Anaerocid® (cloridrato de clindamicina) capsulas é indicaddratamento das infec¢Ges causadas por bactéaasibicas
susceptiveis, por cepas susceptiveis de bacténasias Gram-positivas como estreptococos, estafitis e pneumococos, tais
como:

. InfecgBes do trato respiratério superior, incluiadoidalite, faringite, sinusite, otite média;

. InfecgBes do trato respiratério inferior, incluinbi@nquite e pneumonia;

. Infec¢cBes da pele e partes moles, incluindo acménculos, celulite, impetigo, abscessos e felid@scionadas. Para
infecgbes especificas da pele e partes moles, edsipela e panaricio, parece l6gico que essasg@slresponderiam
muito bem a terapia coAnaerocid®;

. Infeccdes Osseas e infecgdes das articulacdesindolosteomielite aguda ou cronica e artrite sapti

. InfecgBes dentarias, incluindo abscessos periogopiriodontite, gengivite e abscessos periapicais

. Infeccdes da pelve e do trato genital femining t@mo endometrite, abscessos tubo-ovarianos mézgcicos, celulite
pélvica, infeccdo vaginal pos-cirirgica, salpingitéoenca inflamatdria pélvica (DIP), quando asslica um
antibidtico apropriado de espectro Gram-negativotaeo. Em casos de cervicite pganlamydia trachomatis, a
monoterapia com clindamicina tem se mostrado efieagrradicagédo do organismo.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

InfecgBes de trato respiratdrio superior

No tratamento de tonsilites a clindamicina (150 pag,via oral, a cada 6 horas, por 10 dias) é efaiaz que a penicilina V (250
mg, por via oral, a cada 6 horas, por 10 dias)esageritromicina (250 mg, por via oral, a cada &hgpor 10 dias).

InfecgOes de trato respiratorio inferior

A clindamicina é superior ao metronidazol no tratato de infecg6es pulmonares (incluindo abscespasu@mnonias necrotizantes)
causadas por agentes anaerobios.

InfecgBes de pele e partes moles

No tratamento de infecgéo de partes moles a comginatravenosa de clindamicina (5mg/kg a cadarésh@ gentamicina (1,5
mg/kg, a cada 8 horas) mostrou-se tédo eficaz quafttaxima (20 mg/kg, a cada 6 horas). Os tratémseturaram de 5 a 10 dias e
as taxas de cura foram de 73% para a combinag#&laniicina e gentamicing 71% para o tratamento cefotaxima.

A clindamicina (300 mg, a cada 8 horas, por 7 diisoral) foi tdo efetiva quanto cloxacilina (50@, a cada 8 horas, por 7 dias,
via oral) no tratamento de 61 pacientes com infedgipele e tecido subcutaneo.

InfecgBes Gsseas e articulares

A clindamicina (300 a 600 mg, a cada 6 horas,\wetmasa, por 72 horas) é mais efetiva que a claradq® g a cada 6 horas,
intravenosa, por 72 horas) para a profilaxia dedcéio apos fraturas expostas tipo |, Il e Ill dstlia. Dos pacientes que usaram a
clindamicina, 9,3% evoluiram com infeco&?0% dos que usaram cloxacilina.

InfecgBes dentéarias

A clindamicina (150 mg, a cada 6 horas) tem efe@omparavel a da ampicilina (250 mg, a cada Gsho@tratamento de
abscessos odontogénico.

Infecgcbes ginecoldgicas

No tratamento de vaginoses bacterianas a clindaanatanca eficacia similar a do metronidazol,a@nal como topicamente. A
taxa de cura de ambos fica entre 80 a 90%.

A clindamicina (900 mg, a cada 8 horas, por vieawvgnosa) é téo efetiva quanto ampicilina/sulbag®agy/ 1 g, a cada 6 horas,
por via intravenosa) no tratamento da endometéisegarto. As taxas de cura foram de 88% e 83%gecEspmente. Resultados
similares foram observados comparando clindamigigantamicina (900 mg / 1,5 mg/kg, a cada 8 haas)
ampicilina/sulbactam (2 g/1g, a cada 6 horas, @imiravenosa).

Outro trabalho sobre endometrite pos-parto mositmua clindamicina (600 mg, a cada 6 horas) cordhicam gentamicina (dose
definida através do nivel sérico, a cada 8 hor&®) éfetiva quanto a cefoxitina (2 g, a cada @squor via intravenosa) e a
mezlocilina (4 g, a cada 6 horas, por via intraga)oA taxa de cura foi de 92%, 82% e 87%, resgmuoente. Os tratamentos
duraram de 4 a 10 dias. Resultados similares fotztidos por Hermast al (1986) comparando a combinagao clindamicina e
gentamicina (taxa de cura clinica 76%) com cefoaiti75%).

Em comparacéo com cefoperazona (2 g, a cada 12, mmantravenosa) a combinacéo clindamicina (@90 a cada 6 horas, via
intravenosa) e gentamicina (1 a 1,5 mg/kg, a cauads, via intravenosa) mostrou eficacia simitaren estudo duplo-cego,
randomizado no tratamento de infecgio pélvicazaddi com 102 mulheres.

Em pacientes com doenca inflamatoéria pélvica atnanto intravenoso combinado de clindamicina (99Pacada 8 horas) e
gentamicina (dose de ataque de 120 mg e manutde@® mg, a cada 8 horas) é tdo eficaz quantces@ftd intravenoso (2 g, a



cada 8 horas). Também nestes casos quando comgaaastiedamicina combinada com um aminoglicosidea¢acina ou
gentamicina) com a combinagao cefoxitina e doxiwclobservamos que ambas as opgdes tém eficav@hsate.

Infec¢bes porChlamydia trachomatis
A clindamicina (450 mg, a cada 6 horas, por vid di@rante 10 dias) é mais efetiva e melhor toleidalque a eritromicina (500
mg, a cada 6 horas, por via oral, durante 10 dias).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Anaerocid® é um antibiético semi-sintético produzido pela sitiligdo do grupo 7(R)-hidroxi de um derivado daémicina, pelo
grupo 7(S)-cloro. O cloridrato de lincomicina éab cloridrato hidratado da clindamicina.

Propriedades Farmacodinamicas

Anaerocid® é um antibiético inibidor da sintese proteica baate.

A clindamicina demonstrou ter atividaifevitro contra os seguintes microrganismos isolados:

Cocos Aer6bicos Gram-positivosSaphylococcus aureus; Saphylococcus epidermidis (cepas produtoras de penicilinase e ndo
penicilinase). Em testés vitro algumas cepas de stafilococos resistentes a eitfranrapidamente desenvolveram resisténcia a
clindamicina; estreptococo (excedmeptococcus faecalis) e pneumococo.

Bacilos Anaerébicos Gram-negativosBacteroides spp. (incluindo os grupd3acteroides fragilis e Bacteroides melaninogenicus);
Fusobacterium spp.

Bacilos Anaerdbicos Gram-positivos ndo formadoraselesporosPropionibacterium, Eubacterium, Actinomyces spp.

Cocos Anaerobico e Microaeroéfilos Gram-positivoPeptococcus spp; Peptostreptococcus spp. EMicroaerophilic streptococci.
Clostridia: Clostridia € mais resistente que os outros microsgaos anaerobicos a clindamicina. Mui@estridium perfringens
sdo susceptiveis, mas, outras espécies €dostridium sporogenes e Clostridiumtertium sdo frequentemente resistentes a
clindamicina.

Testes de susceptibilidade devem ser feitos.

Os seguintes organismos também mostram susceiiid vitro a clindamicinaB. melaninogenicu, B. disiens, B. bivius,
Peptostreptococcus spp.,G. vaginalis, M. mulieris, M. curtisii e Mycoplasma hominis.

Resisténcia cruzada foi demonstrada entre clindaanelincomicina. Antagonismo foi demonstrado @stindamicina e
eritromicina.

Propriedades Farmacocinéticas

Estudos de niveis séricos conduzidos com uma dakd®150 mg de cloridrato de clindamicina em @4intarios adultos
normais, mostraram que a clindamicina foi rapidameabsorvida ap6s administragéo oral.

Foi atingido nivel sérico médio de 2,86/mL em 45 minutos; os niveis séricos foram em enddil,5ug/mL em 3 horas e de
0,70pug/mL em 6 horas. A absorcéo de uma dose oral équespleta (90%) e a administracdo concomitantdichentos ndo
modifica, de forma consideravel, as concentracéesas; os niveis séricos foram uniformes e presiside pessoa para pessoa e
entre as doses. Estudos de niveis séricos condugidis doses multiplas de cloridrato de clindaraipior até 14 dias, ndo
apresentaram evidéncias de acimulo ou de altedac®tabolismo do medicamento. A meia-vida sérceliddamicina
aumentou discretamente em pacientes com funcdbaegratuadamente reduzida. A hemodialise e a éipésitoneal ndo sao
eficazes na remog&o da clindamicina do soro. Aseranacdes séricas da clindamicina aumentaramrafinear com o aumento
da dose. Os niveis séricos superaram a CIM (coraggiat inibitéria minima) para a maioria dos micamigmos indicados por,
pelo menos, seis horas ap6s a administragdo de dssalmente recomendadas. A clindamicina é amplandéstribuida nos
fluidos e tecidos corporeos (incluindo ossos). Aaavida biol6gica média é de 2,4 horas. Aproximaelata 10% do ativo séo
excretados e 3,6% nas fezes; o restante é excredaidoma de metabdlitos inativos. Doses de at@@gs de clindamicina por dia,
durante 14 dias, foram bem toleradas por volurg&aalios, com excecéo da incidéncia de efeitosecala gastrintestinais ser
maior com doses mais altas. Nenhum nivel significate clindamicina é atingido no liquido cerebingh mesmo na presenca de
meninges inflamadas. Estudos farmacocinéticos éumtésios idosos (61-79 anos) e adultos jovens3@ &nos) indicam que
apenas a idade néo altera a farmacocinética diadfiicina ¢learance, meia-vida de eliminagédo, volume de distribuic@ea sob

a curva) apds administracéo IV do fosfato de chnidaa. Ap6s administragcdo oral de cloridrato dedamicina, a meia-vida de
eliminagcdo aumentou para aproximadamente 4,0 lfeaisiacéo de 3,4 —5,1 h) em idosos, em comparagrdd3¢2 horas (variagdo
de 2,1 - 4,2 h) em adultos jovens. O grau de aspnp entanto, ndo é diferente entre as faixaiag® nado é necessaria alteracdo
posoldgica para idosos com funcéo hepatica norualgdo renal normal (ajustada para a idade).

Dados de Segurancga Pré-Clinicos
Carcinogénese
Estudos de longa duragao néo foram realizados anaenpara avaliar o potencial carcinogénico.

Mutagenicidade
Testes de genotoxicidade realizados incluiramte tis micronutcleo em ratos e um teste de ABabsonella invertido. Ambos
foram negativos.

Alteracbes na Fertilidade

Estudos de fertilidade em ratos tratados com dién8fkg/dia (aproximadamente 1,1 vezes a maior dmsenendada em adultos
humanos; dose calculada em mg/m2), por via oralyeelaram efeitos na fertilidade ou no acasalémen

Em estudos de desenvolvimento fetal em ratos comechicina oral ndo foi observado desenvolvimemttodticidade, exceto em
doses que produziram toxicidade materna.

4. CONTRAINDICAGOES
Anaerocid® é contraindicado a pacientes que ja apresentaearsbisibilidade a clindamicina ou a lincomicinaaayualquer
componente da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Colite pseudomembranosa foi relatada em assocéagéase todos agentes antibacterianos, inclush@dachicina, e pode variar,
em gravidade, de leve até risco de morte. Portéritnportante considerar esse diagnéstico em pasieue apresentam diarreia
subsequente a administracéo de agentes antibackeria



O tratamento com agentes antibacterianos altdagzarformal do célon e pode permitir o supercresaitm de clostridia. Os
estudos indicam que a toxina produzida @&tstridium difficile é a principal causa de “colite associada a aniiio'otApds se
estabelecer diagndstico de colite pseudomembraassagdidas terapéuticas devem ser iniciadas. Gagssde colite
pseudomembranosa geralmente respondem a interrdpdaomaco isoladamente. Em casos moderados asjmeve-se
considerar o tratamento hidroeletrolitico, supletagfio proteica e tratamento com um farmaco anéhbaob clinicamente eficaz
contra colite poClostridium difficile.

A clindamicina ndo deve ser usada no tratamentoatangite, pois ndo penetra adequadamente no digaidlorraquidiano.
Durante terapia prolongada, devem ser realizadtsstperiodicos de fungéo hepatica e renal.

Diarreia associada@ostridiumdifficile (CDAD) foi relatada com o uso de quase todos ostagentibacterianos, inclusive
clindamicina, podendo variar em gravidade de detexe a colite fatal. O tratamento com antibaaters altera a flora normal do
c6lon resultando em um crescimento excessivo qesaeC. difficile.

As toxinas A e B produzidas p@r difficile contribuem para o desenvolvimento de CDAD. Hipernaxyroduzida por cepas @e
difficile resultam em aumento da morbidade e mortalidade vemgue estas infeccdes podem ser refratariainai@obianos e
podem requerer colectomia. CDAD deve ser considegpada todos os pacientes que apresentam diateiatd o uso de
antibidticos. Ha relatos que CDAD pode ocorrer ééndais meses ap6s a administracéo de antibaaiseripartanto, € necessario
cuidado na tomada do histérico médico e acompanfitame

N&o é necessaria a reducdo da dose em pacientaneoga renal e hepética. Entretanto, determingugiedicas de enzimas
hepéticas devem ser realizadas durante o trataroemtAnaerocid® de pacientes com doenga hepatica grave.

Anaerocid® deve ser administrado com um copo cheio de aguan2() para se evitar a possibilidade de irritaca@sbfago.

Uso durante a Gravidez

Estudos de toxicidade reprodutiva em ratos e ceatbm clindamicina oral ndo revelaram qualquerénaéh de diminuicéo da
fertilidade ou dano ao feto, exceto em doses qusatam toxicidade materna. Estudos de reproducé@manais nem sempre
reproduzem a resposta em humanos.

A clindamicina atravessa a placenta em humanoss Apses multiplas, as concentragées no liquidoGiomiforam de,
aproximadamente, 30% das concentrages sanguia¢asas.

Em estudo clinicos com mulheres gravidas, a adtrag&o sistémica de clindamicina durante o segertéeceiro trimestre de
gravidez ndo tem sido associada a um aumento gi#éfneia de anomalias congénitas. Ndo existem esadiruados e bem
controlados em mulheres gravidas durante o printéinestre de gravidez.

A clindamicina deve ser utilizada na gravidez apesgaclaramente necessaria.

Anaerocid® é um medicamento classificado na categarB de risco de gravidez. Portanto, este medicamennao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo méda ou do cirurgidodentista.

Uso durante a Lactagao
A clindamicina foi detectada no leite materno emcemtracées de 0,7 a 3,8 mcg/mL.

Efeito na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas
O efeito deAnaerocid® na habilidade de dirigir ou operar maquinas airéitafoi sistematicamente avaliado.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Uso em pacientes idoso®: ajuste da dose n&o é necessario em pacientes iclm® a fungéo hepética normal e fungéo renal
normal (vide item 8. Posologia e Modo de Usar).

Uso em pacientes pediatricoqjuandcAnaerocid® é administrado para pacientes pediatricos (memzrd$ anos), é
recomendado que as fungdes sistémicas sejam naatam(vide item 8. Posologia e Modo de Usar).

Uso em pacientes com insuficiéncia renal e hepéatiaado € necessario o ajuste de dose em pacientessafiiéncia renal e
hepética (vide item 8. Posologia e Modo de Usar).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Foi demonstrado antagonisimovitro entre a clindamicina e a eritromicina. Devido aegbeel significado clinico, os dois
farmacos nédo devem ser administrados concomitanteme

Estudos demonstraram que a clindamicina apresespiéigdades de bloqueio neuromuscular que podamnsdificar a acéo de
outros farmacos com atividade semelhante. PortAni@erocid® deve ser usado com cautela em pacientes sob tempitais
agentes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter em temperatura ambiente (temperatura efitee3D°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Anaerocid® tem validade de 24 meses a partir da data de&gao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto: capsulas de gelatireg da cor vermelho e amarelo, contendo granuladmdbranca e levemente
amarelado.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Anaerocid® deve ser utilizado por via oral.
Anaerocid® deve ser administrado com um copo cheio de aguani2().

Uso em Adultos
A dose diaria recomendada é de 600 - 1800 mg,idavieim 2, 3 ou 4 doses iguais.
A dose méxima recomendada é de 1800 mg por viadivadidos em 2, 3 ou 4 doses diarias.

Uso em ldosos
Estudos farmacocinéticos com clindamicina mostrajaenédo ha diferencas importantes entre pacigvess e idosos com a
fungéo hepatica e renal normal (ajustado pela jdapés administracéo oral ou intravenosa.



Portanto, o ajuste da dose ndo é necessario eenfeidosos com a fungdo hepética e renal noajaitddo pela idade) (vide
item 3. Caracteristicas Farmacoldgicas - Propriesi&@rmacocinéticas).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepética
N&o é necessario o ajuste de dose em pacientemsoficiéncia renal e hepética.

Doses em indicacdes especificas
Tratamento de infec¢Bes por estreptococo beta-henfiito: em infecgBes por estreptococos beta-hemoliticoat@amento devera
continuar pelo menos durante dez dias.

Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatériapélvica: em doenca inflamatdria pélvica (DIP), o tratameieee ser
iniciado com 900 mg de fosfato de clindamicina, yiarintravenosa a cada 8 horas, concomitantenaemte antibiético de
espectro aerébio Gram-negativo apropriado, comtag@nina 2,0 mg/kg, administrado por via IV, seguite 1,5 mg/kg a cada 8
horas em pacientes com fungéo renal normal. Onteatto IV deve ser continuado por pelo menos 4aljas pelo menos 48 horas
ap6s a recuperacdo da paciente.

Continua-se entdo o tratamento cArmaerocid® oral, administrando-se 450-600 mg a cada 6 hoéascampletar 10 - 14 dias de
tratamento total.

Tratamento de amidalite e faringite agudas causadgsor estreptococo:300 mg (1 capsula) 2 vezes ao dia, durante 10 dias.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca-se de adminitraerocid® no horério estabelecido, ele deve fazé-lo assimegubrar. Entretanto, se
j& estiver perto do horario de administrar a pr@dnose, o paciente deve desconsiderar a dose elxaedilizar a proxima. Neste
caso, o paciente ndo deve utilizar a dose duplipagacompensar doses esquecidas. O esquecimeshtselpode comprometer a
eficacia do tratamento.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou isizgado.

9. REACOES ADVERSAS

Sangue e sistema linfaticoforam relatadas neutropenia transitéria (leucopen@osinofilia, agranulocitose e trombocitopenia.
Entretanto, néo foi estabelecida relagéo direte@uses efeitos e a terapia adaridrato de clindamicina.

Sistema imunolégicoforam observados poucos casos de reacfes anafiescto

Sistema nervosodisgeusia.

Gastrintestinais: dor abdominal, ndusea, vomito, diarreia, esofagiieera esofagica (vide item 5. Adverténcias edredes).
Hepatobiliar: foram observadas anormalidades em testes de finep@tica e ictericia durante o tratamento ctoridrato de
clindamicina.

Pele e tecido subcutaneaash maculopapular e urticaria foram observados duraméeapia. Erupgdes cutaneas morbiliformes
generalizadas leves a moderadas foram as reagdEsaslmais frequentemente relatadas. Raros cassgama multiforme
foram associados a clindamicina. Prurido, vagi@itaros casos de dermatite esfoliativa e vesianllteba também foram
relatados. Raros casos de necrose toxica epidéentiasos de sindrome de Stevens-Johnson foramdedato periodo pos-
comercializacao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Hemodiélise e dialise peritonial ndo sdo meiosaes para a eliminagdo do composto do sangue, % da superdose.
Em caso de superdose, empregar tratamento sintaneétie suporte.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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