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Dalacin® T
fosfato de clindamicina
PARTE |
IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Dalacin® T
Nome genérico: fosfato de clindamicina
Forma farmacéutica: solucao tépica
Via de administragido: TOPICA

Apresentagao comercializada: Dalacin® T solugdo tépica em embalagem contendo
1 frasco de 30 mL acompanhado de 1 aplicador.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE
Composigao:

Cada mL da solucéo tépica de Dalacin® T contém fosfato de clindamicina equivalente
a 10 mg de clindamicina base.

Excipientes: alcool isopropilico, propilenoglicol, hidroxido de sédio, acido cloridrico e
agua purificada.
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PARTE Il
INFORMAGOES AO PACIENTE
ACAO DO MEDICAMENTO

Dalacin® T (fosfato de clindamicina) € um medicamento antibidtico eficaz contra a
bactéria Propionibacterium acnes. Esse fato pode ser responsavel pela sua utilidade
em casos de acne.

O fosfato de clindamicina (forma em que a medicagao se encontra na embalagem) nao
¢é ativo. A medicacao é ativada ao entrar em contato com a pele quando, rapidamente,
sofre uma reagao quimica chamada hidrdlise.

INDICAGOES DO MEDICAMENTO

Dalacin® T (fosfato de clindamicina) solugéo tdpica é indicado no tratamento local da
acne em pacientes acima de 12 anos de idade.

RISCOS DO MEDICAMENTO
Contraindicagoes

Dalacin® T (fosfato de clindamicina) solugao topica é contraindicado a pacientes que
ja apresentaram hipersensibilidade a clindamicina, a lincomicina ou a qualquer
componente da férmula. E contraindicado o uso de Dalacin® T em pacientes com
histérico de colite (inflamagé&o do intestino) associada ao uso de antibioticos.

Adverténcias

Dalacin® T € um medicamento apenas para USO EXTERNO (sobre a pele, ndo
podendo ser usado sobre mucosas, como por exemplo: dentro da boca, olhos,
vagina).

Dalacin® T solucdo topica contém alcool e pode causar queimagao e irritacdo nos
olhos, membranas mucosas e pele esfolada.

Se houver contato acidental com olhos, pele esfolada ou mucosas, lave essa regidao
com quantidade abundante de agua corrente.

Tome cuidado ao aplicar o medicamento ao redor da boca.

A administragcdo da maioria dos antibidticos, inclusive clindamicina por via oral ou
parenteral (intramuscular ou intravenoso) foi associada ao aparecimento de colites
graves (inflamagao do intestino e/ou infecgéo por bactérias como C. dificille). Casos de
diarreia e colite (incluindo colites pseudomembranosas, infecgdo pela bactéria C.
dificille) foram relatados apds administragdo oral e parenteral (intramuscular ou
intravenosa) de formula¢des com clindamicina.

Estes fatos séo raros apds aplicagao tépica. Mas, se apds o uso da clindamicina vocé
apresentar diarreia procure seu médico para que ele faga o diagnéstico e o tratamento
adequado, se necessario.
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O efeito de Dalacin® T na habilidade de dirigir ou operar maquinas nao foi avaliado.
Uso durante a Gravidez e Amamentacgéo

A seguranga do uso de Dalacin® T durante a gravidez nao foi estabelecida.
Recomenda-se que Dalacin® T seja utilizado durante a gravidez somente quando
estritamente necessario.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica.

Nao é conhecido se a clindamicina é excretada no leite materno apdés o uso de
Dalacin® T solugéo tépica.

Precaugoes

Vide “Adverténcias”.

Interag6es medicamentosas

Foi demonstrado antagonismo (interacdo entre medicamentos que diminui o efeito
deles) in vitro (em laboratorio) entre a clindamicina e a eritromicina. Como este fato
pode ter algum significado em organismos vivos, os dois farmacos niao devem ser
usados ao mesmo tempo.

Foi observada resisténcia cruzada entre clindamicina e lincomicina, isto €, se o
organismo se adaptar a clindamicina (o efeito do medicamento for menor que o
normal), a lincomicina também tera menor efeito no organismo.

Estudos mostraram que a clindamicina apresenta propriedades de bloqueio
neuromuscular (interrupgdo da transmissdo dos comandos dos nervos aos musculos)
que podem intensificar a agdo de outros farmacos com atividade semelhante.
Portanto, Dalacin® T deve ser usado com cuidado em pacientes sob tratamento com
tais agentes. Se vocé nao sabe se usa, ou nao, este tipo de medicamento pergunte ao
seu médico.

NAO ~FORAM REALIZADOS ESTUDOS CONTROLADOS EM PACIENTES
PEDIATRICOS MENORES QUE 12 ANOS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA
FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.
MODO DE USO

Dalacin® T (fosfato de clindamicina) apresenta-se na forma de solugao transparente e
incolor. O produto apresenta odor caracteristico.
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Cada mL da solugao topica de Dalacin® T contém fosfato de clindamicina equivalente
a 10 mg de clindamicina base.

Dalacin® T nao deve ser ingerido ou entrar em contato com mucosas (boca, olhos,
vagina).

Instrugdes para uso

Retire a tampa do frasco de Dalacin® T e, em seguida, descarte-a. Adapte o aplicador
no frasco pressionando firmemente o aplicador contra o frasco. Garanta que o frasco
de Dalacin® T esteja bem fechado antes do uso.

O frasco deve ser agitado imediatamente antes do uso.

Antes de usar Dalacin® T lave e seque bem a regido afetada pela acne.

Apliqgue uma fina camada de Dalacin® T sobre a pele com acne, 2 vezes ao dia,
utilizando o aplicador do frasco.

Lave as maos apds a aplicagao.
Evite o contato deste medicamento com os olhos e a boca.

O tratamento varia de individuo para individuo conforme a gravidade da acne. O seu
meédico definira o tempo de tratamento.

Instrugées no esquecimento da dose

Caso vocé esqueca de usar Dalacin® T no horario estabelecido pelo seu médico, use-
o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de usar a préxima dose,
pule a dose esquecida e use a proxima, continuando normalmente o esquema de
doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, nao use uma dose em dobro para
compensar doses esquecidas.

O esquecimento frequente das doses pode comprometer a eficacia do tratamento.
SIGA A ORIENTAGAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

REACOES ADVERSAS

Informe ao seu médico o aparecimento de qualquer reagdo desagradavel durante o
tratamento com Dalacin® T (fosfato de clindamicina).
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A reagao adversa mais comum observada com o uso de Dalacin® T foi pele
ressecada. Além desta, as reagbes adversas observadas com o uso de Dalacin® T
foram: dor abdominal, irritagdo da pele, disturbios (alteragbes) gastrintestinais,
dermatite de contato, dor nos olhos, foliculite (inflamagéo do foliculo) por bactérias
Gram-negativas e pele oleosa.

CONDUTAS EM CASO DE SUPERDOSE
O fosfato de clindamicina aplicado topicamente (sobre a pele) pode ser absorvido em
quantidades suficientes para produzir efeitos sistémicos (no organismo como um todo)

(vide “Adverténcias”).

Em casos de superdose, notifique seu médico e o procure se notar o aparecimento de
quaisquer sinais ou sintomas.

No caso de ingestdo acidental, procure imediatamente um servico de pronto
atendimento.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO

Dalacin® T (fosfato de clindamicina) deve ser conservado em temperatura ambiente

(entre 15 e 30°C), protegido da luz. Manter o frasco bem fechado. Nao congelar.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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PARTE Il
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Dalacin® T (fosfato de clindamicina) € um antibidtico semi-sintético, produzido pela
substituicdo do grupo 7(R)-hidroxi de um derivado da lincomicina, pelo grupo 7(S)-
cloro. O fosfato de clindamicina é o éster hidrossoluvel da clindamicina e do acido
fosforico.

Propriedades Farmacodinamicas

Embora o fosfato de clindamicina seja inativo in vitro, in vivo é rapidamente hidrolisado
a clindamicina ativa. A clindamicina tem demonstrado possuir atividade in vitro contra
todas as culturas de Propionibacterium acnes testadas (CMIs 0,4 ug/mL). Os acidos
graxos livres na superficie da pele diminuiram aproximadamente de 14% para 2%,
apo6s a aplicagao de clindamicina topica.

Propriedades Farmacocinéticas

Apdés a aplicagdo tépica multipla do fosfato de clindamicina na concentragéo
equivalente a 10 mg de clindamicina por mL na formulacdo de solugao topica, niveis
muito baixos de clindamicina estao presentes no soro (0-3 ng/mL) e menos que 0,2%
da dose administrada é recuperada na urina como clindamicina.

A atividade da clindamicina foi demonstrada nos comeddes de pacientes com acne. A
concentragdo média da atividade antibiotica em comeddes extraidos apos a aplicagao
de solugcdo de clindamicina (10 mg/mL) em alcool isopropilico e agua, durante 4
semanas, foi de 597 ug/g de material comedoénico (variagdo de 0-1490 ug/g).

RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudo duplo-cego, randomizado, realizado em 102 pacientes com acne, a
clindamicina topica a 1% mostrou eficacia semelhante a da eritromicina gel 2%. Além
disso, a clindamicina tépica a 1% apresentou menor incidéncia de eventos adversos.

Em comparagdo a minociclina (50 mg, via oral, 2 vezes ao dia), a clindamicina tépica
1% mostrou-se igualmente eficaz. *

Em relagdo a tetraciclina oral, a eficacia da clindamicina topica foi equivalente em
varios estudos. > *° Um estudo duplo-cego, randomizado, observou por 8 semanas 48
pacientes comparando clindamicina tépica 1% (2 vezes ao dia) e tetraciclina (250 mg,
via oral, 2 vezes ao dia) encontrando eficacia similar. ° Porém, a eficacia da
clindamicina tépica a 1% é maior do que a da tetraciclina topica ® observado em 98
pacientes com acne vulgaris.

Dados de Seguranga Pré-Clinicos

Carcinogénese

Estudos de longa duragdo nao foram realizados em animais para avaliar o potencial
carcinogénico.
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Mutagenicidade

Testes de genotoxicidade realizados incluiram o teste do micronucleo em ratos e um
teste de Ames Salmonella invertido. Ambos foram negativos.

Alteracoes na Fertilidade

Estudos de fertilidade em ratos tratados com até 300 mg/kg/dia (aproximadamente 1,1
vezes a maior dose recomendada em adultos humanos; dose calculada em mg/mz),
por via oral, ndo revelaram efeitos na fertilidade ou no acasalamento.

INDICAGOES

Dalacin® T (fosfato de clindamicina) solucao tépica € indicado no tratamento de
infecgbes cuténeas sensiveis a clindamicina, inclusive acne vulgaris.
CONTRAINDICAGOES

Dalacin® T (fosfato de clindamicina) é contraindicado a pacientes que ja apresentaram
hipersensibilidade a clindamicina, a lincomicina ou a qualquer componente da formula.
E contraindicado o uso de Dalacin® T em pacientes com histérico de colite associada
ao uso de antibidticos.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Dalacin® T (fosfato de clindamicina) é destinado a uso topico (vide “Posologia”).
Dalacin® T deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz. Manter o frasco bem fechado. Nao congelar.

POSOLOGIA

Cada mL da solugao tépica de Dalacin® T (fosfato de clindamicina) contém 10 mg de
clindamicina base.

Instrugdes para uso

Retirar a tampa do frasco de Dalacin® T e, em seguida, descarta-la. Adaptar o
aplicador no frasco pressionando firmemente o aplicador contra o frasco. Assegurar
que o frasco de Dalacin® T esteja bem fechado antes do uso.

O frasco deve ser agitado imediatamente antes do uso.

Aplicar uma fina camada de Dalacin® T sobre a pele seca e limpa da area afetada 2

vezes ao dia, utilizando o aplicador do frasco.

O tratamento varia de individuo para individuo conforme a gravidade da acne.
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Nao existem estudos que determinam a dose maxima diaria ou téxica da clindamicina
tépica. Em caso de exposicdo a dose superior a recomendada, é indicado que se
atente para quaisquer sinais ou sintomas subsequentes.

Dose Omitida

Caso o paciente esquega de administrar Dalacin® T no horario estabelecido, deve
fazé-lo assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de administrar a
proxima dose, o paciente deve desconsiderar a dose esquecida e utilizar a proxima.
Neste caso, o paciente ndo deve utilizar a dose duplicada para compensar doses
esquecidas.

O esquecimento frequente da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

ADVERTENCIAS
Gerais

Diarreia e colite foram relatadas com pouca frequéncia com o uso de clindamicina
tépica. A ocorréncia de diarreia grave e colite pseudomembranosa, tem sido associada
ao uso da maioria dos antibidticos, inclusive clindamicina administrada oral e
parenteralmente. Portanto, o médico deve estar atento para o possivel
desenvolvimento de colite ou diarreia associada ao antibiético. Se diarreia significativa
ou prolongada ocorrer, o farmaco deve ser descontinuado e procedimentos
diagnosticos e tratamento apropriados devem ser instituidos conforme necessario.

Dalacin® T (fosfato de clindamicina) contém alcool e pode causar queimagio e
irritacdo nos olhos, membranas mucosas e pele que nio esteja integra.

Uso durante a Gravidez

A seguranca do uso de Dalacin® T durante a gravidez nao foi estabelecida.

Estudos de toxicidade reprodutiva oral e subcutdanea em ratos e coelhos nao
mostraram evidéncia de comprometimento da fertilidade ou dano ao feto com o uso de
clindamicina, no entanto, ndo existem estudos bem controlados em mulheres gravidas.
Uma vez que os estudos em animais nem sempre preveem a mesma resposta em
humanos, recomenda-se que a clindamicina seja utilizada durante a gravidez somente
quando estritamente necessario.

Dalacin® T é um medicamento classificado na categoria B de risco de gravidez.
Portanto, este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica.

Uso durante a Lactacao

Nao é conhecido se a clindamicina é excretada no leite materno apdés o uso de
Dalacin® T solugéo tépica.

Efeito na Habilidade de Dirigir ou Operar Maquinas

O efeito de Dalacin® T na habilidade de dirigir ou operar maquinas ainda nao foi
sistematicamente avaliado.
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USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso em pacientes pediatricos

Ainda nao foram estabelecidas a eficacia e seguranca desse produto em pacientes
menores que 12 anos de idade.

Uso em pacientes idosos

Estudos clinicos com Dalacin® T (fosfato de clindamicina) nao incluiram numero
suficiente de individuos com 65 anos ou mais, para que fosse possivel fazer uma
comparagdo com a resposta dos pacientes jovens. Outras experiéncias clinicas nao
detectaram diferengas na resposta entre pacientes idosos e jovens.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Foi demonstrado antagonismo in vitro entre a clindamicina e a eritromicina. Devido ao
possivel significado clinico, os dois farmacos nao devem ser administrados
concomitantemente.

Foi detectada resisténcia cruzada entre clindamicina e lincomicina.

Estudos demonstraram que a clindamicina apresenta propriedades de bloqueio
neuromuscular que podem intensificar a agdo de outros farmacos com atividade
semelhante. Portanto, Dalacin® T (fosfato de clindamicina) deve ser usado com
cautela em pacientes sob terapia com tais agentes.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

A reagdo adversa mais comum observada com o uso de Dalacin® T (fosfato de
clindamicina) foi pele ressecada. Além desta, as reagbes adversas que foram
observadas com o uso de Dalacin® T foram: dor abdominal, irritacdo da pele,
disturbios gastrintestinais, dermatite de contato, dor nos olhos, foliculite por bactérias
Gram-negativas, pele oleosa.

SUPERDOSE

O fosfato de clindamicina aplicado topicamente pode ser absorvido em quantidades
suficientes para produzir efeitos sistémicos (vide “Adverténcias”).

Em caso de superdose ou ingestdo acidental, empregar medidas sintomaticas e de
suporte.
ARMAZENAGEM

Dalacin® T (fosfato de clindamicina) deve ser conservado em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), protegido da luz. Manter o frasco bem fechado. Nao congelar.

O prazo de validade est4 indicado na embalagem externa.
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PARTE IV

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0153

Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n°® 43746
Numero do lote e data de fabricagao: vide embalagem externa.
Fabricado e Embalado por:

Pharmacia & Upjohn Co.

Kalamazoo, Michigan - EUA

Registrado, Importado e Distribuido por:

LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555

CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Fale Pfizer: 0800-7701575
www.pfizer.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO
DA RECEITA.
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