INFORMACION FARMACOLOGICA
CLINDAMICINA 300 mg CAPSULAS

Cépsulas

‘COMPOSICION

- Cada CAPSULA contiene clorhidrato de clindainicina hidratada, equivalente a 300 mg
de clindamicina base.

INDICACIONES

“"Infecciones causadas por anadroblos o aerobios susceptibles incluyendo
estreptococos, estafilococos, neumococos, y cepas susceptibles de Chlamydia
trachomatis; infecciones del tracto resplratorio supertor incluyendo tonsilitis, faringitis,
sinusitis, otitis media y fiebre escarlatn; Infecclones del tracto respiratorio inferior
incluyendo bronquitis, neumonia, empleitia y absceso pulmonar. infecciones de la piel
y tejidos blandos. Infecciones de los huesos y ariculaciones. Infecciones
ginecol6gicas. En casos de cervicitis debldas a Chlamydia trachomatis la terapia de
dosls dnlca con clindamicina ha mostrado ser efectiva en la erradicacion del
‘organismo. Infecciones intraabdomingles (conjuntamente con protecciobn contra
aerobios gramnegativos). Septicemla, andocardltis. Infecciones dentales incluyendo
absceso periodontal y periodontitis. Encofalitls toxoplasmica en pacientes con SIDA,
en pacientes que son intolerantes al trétaimiento convencional en combinacién con
pirimetamina. Neumonla por Pheuimocystis carinii en pacientes con SIDA, en
pacientes que son intolerantes © ho respontlen adecuadamente al tratamiento
convencional, puede usarse clindamiclna an combinacion con primaquina. Se ha
demostrado que la administracidn simultanea de fosfato de clindamicina con un
‘aminogluctsido, es eficaz para prevenir la peritonitis o absceso intraabdominal
después de perforacién de intestino y contaminacién bacteriana secundaria a
traumatismos. Datos limitados de estudlos no controlados usando una variedad de
dosis sugleren que la clindamicina, tanio oral como parenteralmente, a dosis de 20
mg/kg/dla por un minimo de cinco dias, s una terapia alternativa util, sola o en
combinacién con quinina y amodiadulna, paera el tratamiento de infecciones con
Plasmodium falciparum resistente a muliiples farmacos.”

ADMINISTRACION Y POSOLOGIA

La dosis y la via de administracidn dependen de la severidad de la infeccion, la
condicién del paciente y la sensibilidad dol organismo causante.

CLINDAMICINA 300 mg CAPSULAS: f'ara evitar la posibilidad de irritacién del
.eséfago, las cépsulas de CLINDAMICINA 300 mg deben tomarse con un vaso
completo de agua, Adultos: 150-450 mp cada 6 horas. Dosis en neonatos: 15-20
mg/kg/dia en 2, 3 6 4 dosis iguales. La dosis mds baja puede ser adecuada para
prematuros pequefios. Las infecciones por estreptococo betahemolitico deberéan
tratarse por 10 menos durante 10 dlas.



Il

En cervicitis producida por Chlamydia irachomatis: 300 mg por via oral, 4 veces al dia
‘por 10 & 14 dias.

Neumonia por Pneumocystis carinii en pacientes con SIDA: CLINDAMICINA 300 mg
CAPSULAS 300 mg cada 6 horas por 21 dias, y primaquina 15-30 mg via oral, una
vez dlarla por 21 dias. Tratamlento de tonsllitis o faringitis aguda causada por
estreptococos: 300 mg por via oral, 2 veces al dia por 10 dias.

Incompatibilidad:

.Los siguientes farmacos son incompatibles fisicamente con fosfatos de clindamicina:
ampicilina, fenitoina sddica, barbititicos, aminofilina, gluconato de calcio y sulfato de
magnesio.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensiblﬂdad a la Clindamicina o lincomiclna, recién nacidos, embarazo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS ESPECIALES

Con el uso de muchos antibidticos, incluyando clindamicina, se han comunicado casos
de diarrea severa y colitis pseudomembranosa que pueden resultar fatales. La causa
princlpal es una toxina producida por C. difficlle. La enfermedad tiene un espectro
.clinico que va desde la diarrea leve acuosaé hasta diarrea severa persistente,
leucocitosis, fiebre, e intensos célicos ahdominales, posiblemente asociados con
presencia de sangre y moco en las hacas, 1o cual si se deja progresar, puede producir
peritonitis, shock y megacolon téxlco. Este trastorno puede presentarse durante la
adminlstracidn del antibidtico o dos a ties samanas después de suspenderse el
mismo, El diagnbstico se realiza clinicamente, se confirma por medio de endoscopia y
mas tarde investigando presencia de C. difficile y su toxina por cultivo y analisis de las
heces fecales. La severidad parece ser mayor en los pacientes ancianos o debilitados.
‘Los casos leves pueden responder suprimlendo el antibidtico y administrando resinas
de colestiramlna o colestipol. Los casos serios pueden requerir suplementacion de
liquldos y electrélitos y administracién de 125-500 mg de vancomicina oral cada seis
horas durante siete a diez dias. Las recaldas deberan ser tratadas con vancomicina.
Una alternativa de tratamiento &$ la bacliracina oral, 25.000 unidades cuatro veces al
dia durante siete a diez dias. Deberén wvilarse fArmacos que produzcan © causen
estasis inlesfinal. CLINDAMICINA 300 mg CAPSULAS deberd usarse con precaucién
‘en pacienles con antecedentes de enfermedad gastrointestinai, particularmente colitis;
‘no deberd usarse para tratar la meningitis puesto que no pasa al liquido
cefalorraquideo; debe administrarse en infuslén durante 10-60 minutos y no por
inyeccién intravenosa rapida. Duranle lerapia prolongada deberan vigilarse las
funclones hepatica y renal, Puede prodicirse desarrollo excesivo de microorganismos
no susceptibles, particularmente levaduras, La clindamicina y la eritromicina no deben
administrarse conjuntamente debido & antagonismo, La clindamicina tiene propiedades
de blogueo neuromuscular y deberé usarsn con precaucion en pacientes que reciben
-bloqueadores neuromusculares. No 80 ha establecido su seguridad durante el
embarazo. Pueden medirse concentraclangs de este farmaco en la leche materna.
Debera tenerse precaucion en indlviduos atépicos. No se considera necesario ajustar
la dosis en pacientes con enfermedades renales o hepéticas.
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EFECTOS ADVERSOS

Gastrointestinales: Dolor abdominal, nduseas, vomitos y diarrea. Esofagitis con las
preparaciones orales.

Reacclones de hipersensibilidad: Erupcidn maculopapular y urticaria; erupciones
cutérieas de tipo morblliforme que se asemejan al sindrome de Stevens-Johnson; se
han comunicado unos pocos casos de reacciones de tipo anafilactoide.

Hepéticas: Ictericia y anormalidades de las prugbas de funcion hepatica.

Piel y memhranas mucosas: Prurlto, vaginitis y raramente dermatitis exfoliativa y
vesiculopapular.

Hematopoyéticas: Neutropenia pasajeta (leucopenia) y eosinofilia; se ha informado de
agranulocllosls y trombocitopenia, pero fo 5& ha podido establecer una relacidén
etioldgica directa.

Cardiovasculares: Raramente paro cardiopulmonar e hipotensién después de Ia
infuslén demasiado rapida.

VIA DE ADMINISTRACION

Oral.
'CONSERVACION.
No se almacene con temperaturas por encima de 30 C. Mantenerlo bien tapado

(protegido de la humedad). Protegerlo de {a luz.

_COND!CION DE VENTA

Venta con formula médica

PRESENTACION

Capsulas de 300 mg, en caja por 24,
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