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ADVERTENCIAS

Clindoxyl® gel é indicado somente para uso externo. Evite o contato de Clindoxyl® gel com olhos, membranas mucosas, pele irritada ou
escoriada. Clindoxyl® gel no pode seringerido. No caso de ingestdo acidental, procure um médico.

Clindoxyl® gel deve ser usado com cautela em pacientes com uma histéria de enterite regional ou colite ulcerativa, ou histérico de colite associada a
antibiético. Em caso de diarréia prolongada ou significativa ou se o paciente sofrer de cdlicas abdominais, o tratamento com Clindoxyl® gel deve ser
descontinuadoimediatamente, pois os sintomas podem indicar colite associada a antibidtico.

Meétodos diagndsticos adequados, tais como a determinacao de Clostridium difficile e toxina, bem como, se necessario, colonoscopia, devem
serempregados e opcoes de tratamento para colite, consideradas.

Clindoxyl® gel pode desbotar o cabelo e tecidos coloridos.

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

Gravidez e Lactagdo — Categoria C: estudos reprodutivos e do desenvolvimento em animais, ndo foram conduzidos com Clindoxyl® gel.
Estudos de reprodugdo em ratos e camundongos, usando doses subcutaneas e orais de clindamicina, nao revelaram evidéncia de fertilidade
prejudicada ou dano ao feto, devido & clindamicina. A seguranca de Clindoxyl® gel na gravidez humana, ndo foi estabelecida. Portanto,
Clindoxyl® gel somente deve ser prescrito a mulheres gravidas e em lactagéo, apds cuidadosa avaliagao da proporgao risco/beneficio pelo
médico responsavel. Nao se sabe se o perdxido de benzoila e a clindamicina sao excretados no leite humano, apds o uso topico de Clindoxyl®
gel. Entretanto, foi relatado que clindamicina administrada oral e parenteralmente aparece no leite materno. Devido ao potencial para reacdes
adversas sérias nos lactantes, deve-se escolher entre descontinuar a lactago ou descontinuar o farmaco, levando-se em conta os beneficios
potenciais para a mae e 0s riscos potenciais para a crianca.

0 usodeClindoxyl® gel pode limitar a resisténcia bacteriana que ocorre quando antibiticos so usados isoladamente para reduzir/eliminar P Acnes.

USOEMID0SOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Estudos ndo foram conduzidos com a populagao geriétrica. Desta forma, problemas geriatrico-especificos devem limitar o uso deste medicamento.
Recomenda-se no utilizar o produto em pacientes menores de 12 anos de idade, pois nao existem estudos que comprovem a sua seguranca
nesses casos especificos.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nao é recomendado o uso simultaneo de Clindoxyl® gel com outros tratamentos topicos para acne, como peelings, agentes abrasivos e produtos
que tenham forte efeito secativo e com concentracdes elevadas de alcool e/ou adstringentes devido ao possivel efeito irritante cumulativo. Nao sao
conhecidas interacdes com alimentos, tabaco, alcool, testes laboratoriais e interacdes potenciais relevantes.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Em estudos clinicos controlados com 172 pacientes, as reagdes adversas apresentadas relacionadas a administragao de Clindoxyl® gel foram,
principalmente, locais como: d a0- 16,3%, vermelhidao - 7,6%, ressecamento - 7,0%, queimacao - 2,3% e prurido- 1,7%.

Parestesia leve e piora da acne foram relatadas em um paciente cada. Dor abdominal, distiirbios gastrintestinais e foliculite gram-negativa
também foram relatados em associagao ao uso tépico de clindamicina.

No cendrio pés-comercializacdo, ocorréncias isoladas de reagdes alérgicas, incluindo anafilaxia, foram registradas.

SUPERDOSE

Se a medicacdo for aplicada excessivamente, nao haveré resultados melhores ou mais rapidos e poderdo surgir efeitos indesejéveis como
vermelhidao e descamacao da pele.

Neste caso, suspenda o uso do produto e aguarde a pele recuperar seu aspecto normal. Caso as reagdes nao desaparegam, procure um médico.
Clindoxyl® gel & indicado exclusivamente para uso tpico. Em caso de ingestéo acidental, procure um médico.

ARMAZENAGEM

Clindoxyl” gel deve ser mantido sob refrigeragao, entre 2°C e 8°C. Nao deve ser congelado. Nestas condigdes, o produto apresenta validade de
24 meses aps a data de fabricacao. Quando mantido em temperatura ambiente (15°C-30°C), o produto apresenta validade de 60 dias. Manter

oproduto bem fechado. o
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Nimero de lote, data de fabricagao e prazo de validade: vide cartucho.
MS 1.0675.0069 - Farm. Resp.: Waldir A. K. Bonetti - CRF-SP 12381

Laboratdrios Stiefel Ltda.
R. Prof. Jodo Cavalheiro Salem, 1081/1301 - Guarulhos - SP
C.N.PJ. 63.064.653/0001-54 - Ind(stria Brasileira

Servico de Atendimento ao Consumidor
0800 7043189

e-mail: sac@stiefel.com.br
www.stiefel.com.br

301364 21085
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BULA DO PACIENTE

5TIEFEL®

Clindoxyl Gel

clindamicina 10 mg/g
peroxido de benzoila 50 mg/g

USO EXTERNO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Uso adulto e em pacientes acima de 12 anos

US0TOPICO

Gelem bisnaga contendo 30 ge 45¢.

Composigao:

Cada grama de Clindoxyl® gel contém:

fosfato de clindamicina (equivalente a 10,00 mg de clindamicina) .................. 12,8 mg
perdxido de benzoila 50,0mg
gelaquosoq.s.p. 10¢g

0 gel contém: agua purificada, carbomer, dimeticona, edetato dissddico, glicerina, hidroxido de sddio, lauril sulfosuccinato dissddico,
metilparabeno, poloxamer, dioxido de silicio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Clindoxyl” gel contém clindamicina, um agente antibacteriano, que age inibindo o crescimento da bactéria Propionibacterium acnes e
perdxido de benzoila, um agente bactericida, com atividade comprovada na redugao do Propionibacterium acnes.

Aagao esperada de Clindoxyl” gel podera ser observada apds duas semanas de tratamento.

Por que este medicamento foi indicado?
Clindoxyl " gel ¢ indicado no tratamento tépico da acne vulgar leve a moderada.

Quando nao devo usar este medicamento?

CONTRA-INDICAGOES
Clindoxyl® gel é contra-indicado em individuos hipersensiveis a clindamicina ou & lincomicina, ao peréxido de benzofla, ou a qualquer outro
componente da formula.

ADVERTENCIASE PRECAUGOES

Clindoxyl® gel ¢ indicado somente para uso externo. Evite o contato de Clindoxyl® gel com olhos, membranas mucosas, pele irritada ou
escoriada. Clindoxyl® gel no pode seringerido. No caso de ingestdo acidental, procure um médico.

Clindoxyl® gel pode descolorir o cabelo e tecidos coloridos.

Gravidez: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.
Aseguranga de Clindoxyl” gel na gravidez humana e na lactagao, no foi estabelecida, portanto, Clindoxyl® gel somente deve ser prescrito a
mulheres grévidas, ap6s cuidadosa avaliagao da relagao risco/beneficio pelo médico responsével. Devido ao potencial para reagdes adversas
sérias nos lactantes, deve-se decidir entre descontinuar a lactac@o ou o tratamento, levando- se em conta os beneficios potenciais para
amae e 0s riscos potenciais para a crianca. Nao se sabe se o perdxido de benzoila e a clindamicina sao excretados no leite humano,
apds o uso topico de Clindoxyl® gel. Foi relatado que clindamicina administrada por via oral e via parenteral aparece no leite materno.
Seocorrer diarréia @prolongada/sign ificativa ou célicas abdominais, o tratamento com Clindoxyl® gel deve ser interrompido imediatamente.
0Ousode Clindoxyl® gel pode limitar a resisténcia bacteriana que ocorre quando antibidticos sao usados sozinhos para o tratamento de P Acnes.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Nao é recomendado o uso simultdneo de Clindoxyl® gel com outros tratamentos topicos para acne, como peelings, agentes abrasivos e
produtos que tenham forte efeito secativo e com concentragdes elevadas de alcool e/ou adstringentes devido ao possivel efeito irritante
cumulativo. Nao s@o conhecidas interacdes com alimentos e testes laboratoriais relevantes.
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Este medicamento é contra-indicado na faixa etaria inferior aos 12 anos.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-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 saiide.

Como devo usar este medicamento?

ASPECTO FISICO E CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Clindoxyl® é envasado em bisnagas contendo 30g e 45g, vem naforma de gel de cor branca.

DOSAGEM EMODO DE USAR

Usotdpico.

1 - Lavaras dreas afetadas com sabonete suave e 4gua morna.

2-Enxaguarbem e secar as dreas onde o produto serd aplicado.

3 - Aplicar uma fina camada do produto sobre toda area afetada da pele (ndo apenas sobre as lesdes), a noite antes de deitar ou conforme
orientagao médica.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Aduragéo do tratamento é de, no minimo, 2 semanas e em alguns casos, 4-6 semanas podem ser requeridas.

0 produto deve ser usado durante o periodo determinado pelo médico.

Caso haja esquecimento de administragao do medicamento, voltar & aplicagao assim que possivel.

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

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

Quais os males que esse medicamento pode causar? .
Em estudos clinicos controlados com 172 pacientes, as reages adversas apresentadas relacionadas a administragao de Clindoxyl” gel
foram, principalmente, locais como: descamacéo - 16,3%, vermelhidao - 7,6%, ressecamento - 7,0%, queimacéo - 2,3% e prurido- 1,7%.

No cendrio pos-comercializacdo, ocorréncias isoladas de reagdes alérgicas, incluindo anafilaxia, tém sido registradas.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s vez?

Se a medicago for aplicada excessivamente, ndo haverd resultados melhores ou mais rapidos e poderdo surgir efeitos indesejaveis como
vermelhidao e descamagao da pele.

Neste caso, suspenda o uso do produto e aguarde a pele recuperar seu aspecto normal. Caso as reacdes ndo desaparegam, procure um médico.
Clindoxyl® gel é indicado exclusivamente para uso topico. Em caso de ingestao acidental, procure um médico.

Onde e como devo guardar esse medicamento?

Clindoxyl” gel deve ser mantido sob refrigeragao, entre 2°C e 8°C. Nao deve ser stas cond , 0 produto api ta validade de
24 meses apds a data de fabricag&o. Quando mantido em temperatura ambiente (15°C-30°C), o produto apresenta validade de 60 dias. Manter
o produto bem fechado.

ad

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS”.

BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Uso adulto e em pacientes acima de 12 anos
USOTOPICO

Gelem bisnaga contendo 30 ge 45g.

Composigao:

Cadagrama de Clindoxyl® gel contém:

fosfato de clindamicina (equivalente a 10,00 mg de clindamicina) ..................
perdxido de benzoila
gel aquoso g.s.p. )
0 gel contém: agua purificada, carbémer, dimeticona, edetato dissddico, glicerina, hidroxido de sddio, lauril sulfosuccinato dissodico,
metilparabeno, poloxamer, dioxido de silicio.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

0 fosfato de clindamicina é inativo in vitro, mas é rapidamente hidrolisado in vivo para clindamicina base ativa pelas fosfatases teciduais. Como
outros antibidticos macrolideos, a clindamicina inibe a sintese protéica bacteriana, ligando-se a subunidade 508 do ribossoma. A clindamicina in
vitro inibe o Propionibacterium acnes.

Tem sido demonstrada a possibilidade de resisténcia bacteriana com o uso de antibidticos macrolideos, como a clindamicina, especialmente
quando usados isoladamente, e resisténcia cruzada entre macrolideos.

Apbs aplicagdes topicas milltiplas de fosfato de clindamicina, em concentracdes equivalentes a 10 mg/ml, em solugao de lcool isopropilico e dgua,
niveis muito baixos de clindamicina estao presentes no soro (0-3 ng/ml), e menos de 0,2% da dose é recuperado na urina como clindamicina.

12,8mg
50,0mg
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Aceficacia do perdxido de benzoila no tratamento da acne vulgar é primeiramente atribuida a sua atividade antibacteriana, especialmente em relacao ao
Propionibacterium acnes, 0 microrganismo predominante nos foliculos sebaceos. As moléculas de oxigénio dos radicais livres presentes em perdxido de
benzofla so altamente reativas com compostos orgénicos, podendo reagir com a parede da célula bacteriana, eliminando o microrganismo. Essa agao,
combinada com um leve efeito queratolitico, é responsavel pelo beneficio no tratamento da acne.

Nao tém sido relatados casos de resisténcia Propionibacterium acnes ao perdxido de benzofla. Em pacientes tratados com perdxido de benzoila
tdpico, amelhora do quadro clinico coincide com a reducao dos niveis de P acnes e cidos graxos livres.

0 perdxido de benzoila é absorvido pela pele, onde é metabolizado a acido benzdico e excretado como benzoato na urina.

RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos demonstram que Clindoxyl® gel (clindamicina 1% e perxido de benzoila 5%) é seguro e eficaz no tratamento da acne vulgar leve a
moderada, além de ter superior eficacia quando comparado aos principios ativos usados isoladamente. A forma farmacéutica gel aquoso de
Clindoxyl” gel reduzairritagdo e o ressecamento cutaneo que podem ser provocados pelos componentes.

Foi realizado um estudo clinico multicéntrico, randomizado, duplo-cego e placebo-controlado, com duragdo de 10 semanas, incluindo 480
pacientes portadores de acne vulgar moderada a grave, cujo objetivo foi determinar a eficacia e a seguranca de um gel contendo a combinacao de
clindamicina 1% e perdxido de benzoila 5%, comparando-o a outros dois géis contendo, respectivamente, perdxido de benzoila 5% e clindamicina
1%, e com veiculo (placebo). Os pacientes foram aleatoriamente distribuidos em quatro grupos, cada um designado a receber uma das
preparacdes, e instruidos a aplicé-las duas vezes ao dia. Os resultados demonstraram que houve reducdes significativamente maiores das lesdes
inflamatdrias e totais nos pacientes tratados com a combinacao em relado a qualquer um dos outros trés grupos de tratamento. Adicionalmente, a
avaliagao global de médicos e pacientes demonstrou melhoras significativamente maiores com a terapia combinada em comparacéo com cada
uma das substancias usadas isoladamente ou com o veiculo. Conclui-se, entdo, que a combinagao de clindamicina e perdxido de benzoila é uma
alternativaterap8utica eficaz notratamento da acne vulgar.”

Foi realizado um estudo duplo-cego, randomizado, paralelo e placebo-controlado, de onze semanas de duracdo, incluindo 393 pacientes com acne
vulgar, com idade entre 13 e 30 anos. Os pacientes foram instruidos a aplicar as formulacdes em teste apenas a noite. As avaliacdes, realizadas nas
semanas 2, 5, 8 & 11, incluiram contagens das lesdes, resposta global ao tratamento e irritagdo. Os resultados obtidos demonstraram que todas as trés
preparagdes foram significativamente superiores ao veiculo na melhora global e na reducdo das lesdes inflamatdrias e nao-inflamatorias. A combinagao
de clindamicina 1% e perdxido de benzofla 5% foi significativamente superior as duas drogas isoladas na reducéo das lesdes inflamatdrias, e também
superior a clindamicina na redugao das lesdes nao-inflamatdrias. Tais resultados permitiram aos autores concluir que a combinacao clindamicina 1% e
perdxido de benzofla 5%, presente em Clindoxyl” gel, foi superior a cada uma dessas substancias utilizadas isoladamente.’

Referéncias bibliograficas:

1. Tschen, E. Potential role for a new combination topical therapy in treating mild to moderate acne vulgaris. Cutis 2001; 67: 25-7.

2. Leyden J, et al. Comparison of the efficacy and safety of a combination topical gel formulation of benzoyl peroxide and clindamycin with
benzoyl peroxide, clindamycin and vehicle gel in the treatments of acne vulgaris. Am J Clin Dermatol. 2001; 2(1): 33-9.

3. Lookingbill DP, et al. Treatment of acne with a combination clindamycin/benzoyl peroxide gel compared with clindamycin gel, benzoyl peroxide
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INDICACOES
Clindoxyl” gel € indicado no tratamento topico da acne vulgar leve a moderada.

CONTRAINDICAGOES
Clindoxyl® gel é contra-indicado em individuos hipersensiveis a clind
componente daformula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

Usotdpico.

1 - Lavaras éreas afetadas com sabonete suave e 4gua morna.

2 - Enxaguar bem e secar as dreas onde o produto serd aplicado.

3 - Aplicar uma fina camada do produto sobre toda area afetada da pele (ndo apenas sobre as lesdes), a noite antes de deitar ou conforme
orientagao médica.

Clindoxyl” gel deve ser mantido sob refrigeragao, entre 2°C e 8°C. Nao deve ser congelado. Nestas condicdes, o produto apresenta validade de
24 meses ap6s a data de fabricacdo. Quando mantido em temperatura ambiente (15°C-30°C), o produto apresenta validade de 60 dias. Manter
o produto bem fechado.

POSOLOGIA

Use uma fina camada do produto sobre toda érea afetada da pele (ndo apenas sobre as lesdes) a noite antes de deitar ou conforme orientagéo
médica. Via de administracao topica exclusivamente.

A duracéo do tratamento é de, no minimo, 2 semanas e em alguns casos, 4-6 semanas podem ser requeridas, antes que o efeito teraputico
pleno seja observado.

0 produto deve ser usado durante o periodo determinado pelo médico.

Caso haja esquecimento de administragao do medicamento, voltar a aplicagao assim que possivel.

Clindoxyl” gel apresenta a seguinte equivaléncia em peso: clindamicina 300mg/30g ou 450mg/45g e perdxido de benzoila 150mg/30g ou
250mg/50g.

ou a lincomicina, ao perdxido de benzoila, ou a qualquer
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