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300mg




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Anaerocid®
cloridrato de clindamicina

APRESENTACOES
Cépsula gelatinosa dura de 300 mg: embalagem amtis) 21 e 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula gelatinosa dura contém:

cloridrato de clindamicina*.................ccceeee... 325,7380 mg

Lo (o] o1 1=T ) (=S o 16 o PRSI 1 capsula gelasia dura
* Equivalente a 300 mg de clindamicina.

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Anaerocid® (cloridrato de clindamicina) capsulas é um antibaindicado no tratamento de diversas
infecgBes causadas por bactérias, entre as qUado trato respiratorio superior (traqueia, sei@sace,
amigdalas, faringe, laringe, ouvido) e inferiordfiuios, pulmdées); (2) da pele e partes moles;gafe
da pele e tecidos proximos como os musculos, tendde); (3) da pelve (regido inferior do abdome)
trato genital feminino (Utero, trompas, ovario giva); (4) de dente; (5) nos 0ssos e articulacdes
(conhecidas popularmente como juntas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Anaerocid®é um antibiético inibidor da sintese proteica ba@te, ele impede que as bactérias
produzam proteinas que séo a base do seu cressimegproducdo, ou seja, incapacita a bactéria de
crescer e se multiplicar. A maior concentracdoamysee ddAnaerocid® é atingida apds 45 minutos da
ingestdo da capsula.

Como a maioria dos antibidticos, o tempo estimata pnelhora dos sintomas é de 48 a 72 horas ap0s a
primeira dose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as questdes 4 e 8

Anaerocid® ndo deve ser usado se vocé ja apresentou hipéitidasie (reac&o alérgica) a clindamicina
ou a lincomicina (tipo de antibidtico) ou a qualgoemponente da formula.

Anaerocid® ndo deve ser usado para o tratamento de meningite.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com antibacterianos altera a floranabdo intestino resultando em um crescimento
excessivo de coldnias de bactérias o que pode dedirreia. Quando a bactéria que cresce em exéess
aClostridium difficile a gravidade pode variar de leve a colite fatak@inéio do colon, parte do intestino).
A diarreia associada@ difficile pode ocorrer em até dois meses ap0s a administiacaiatibidticos.
Durante tratamento prolongado, devem ser realizgsdbass periddicos de funcéo hepatica (do figado) e
renal (dos rins).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgidodentista.

A clindamicina foi detectada no leite materno. N&eAnaerocid® durante a amamentacéo sem
orientacdo médica. Avise ao seu médico se voodeestimamentando ou vai iniciar amamentagao
durante o uso deste medicamento.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdescitoma quando ele for prescrever uma
medicacgdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageensealterando a sua acéo, ou da outra; isso se
chama interagédo medicamentosa e pode aconteeaseocid® for usado com: (1) eritromicina (um
antibiético que pode diminuir o efeito d@aerocid®), (2) medicamentos que agem bloqueando a
comunicacao neuromuscular (interrupcéo da transimides comandos dos nervos aos musculos). Se
vocé ndo sabe se usa ou ndo este tipo de mediearmpergunte ao seu médico.



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter em temperatura ambiente (temperatura ebtee3D°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de 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.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

Caracteristicas do produto: capsulas de gelatire de cor vermelho e amarelo, contendo granulado d
cor branca e levemente amarelado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Anaerocid® deve ser administrado com um copo cheio de aguarf®) para se evitar a possibilidade de
irritacdo do esbfago.

A duracao do tratamento depende do tipo (locakataeg causadores) e gravidade da infeccdo, devendo
ser definido pelo seu médico conforme o seu dig@mos

Uso em Adultos:a dose diaria recomendada é de 600 - 1800 mg,davam 2, 3 ou 4 doses iguais.

A dose maxima recomendada é de 1800 mg, dividido®,e8 ou 4 doses diarias.

Uso em ldososndo é necessario ajuste da dose em pacientes iclrsos fungéo hepatica e renal
normal (ajustado pela idade).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepatia#o é necessario o ajuste de dose.

Doses em indicacBes especificas

Tratamento de infecc8es por estreptococo beta-henftito: em infecgdes por estreptococos beta-
hemoaliticos, o tratamento devera continuar peloaselurante dez dias.

Tratamento intra-hospitalar de doencga inflamatériapélvica: em doencga inflamatéria pélvica (DIP), o
tratamento deve ser iniciado com fosfato de cliriden@, por via intravenosa (IV), concomitantemeate
um antibiético de espectro aerébio Gram-negativordo. O tratamento 1V deve ser continuado por
pelo menos 4 dias e por pelo menos 48 horas atsiperacao da paciente.

Continua-se entéo o tratamento cArmaerocid® oral, administrando-se 450-600 mg a cada 6 hoéas at
completar 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.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracao do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca-se de toraaerocid® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-imagse
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tamamoxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome uma dose em dobro para compensar doses ekpieg@iesquecimento da dose pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Sangue e sistema linfaticoneutropenia transitdria (diminuigao de um tipo derilas de defesa no

sangue: neutréfilos) e eosinofilia (aumento do manae um tipo de leucécito do sangue chamado
eosinofilo), agranulocitose (diminuicdo de um tig@células de defesa no sangue: granulécitos) e
trombocitopenia (diminui¢cdo do nimero de plaguaetasangue; as plaquetas participam do processo de
coagulagéo do sangue).

Sistema imunolégicoreacdes anafilactoides (reacéo alérgica que pode deincapacidade de respirar).
Sistema nervosodisgeusia (alteracao do paladar).



Hepatobiliar: alteracdes em testes de funcéo hepatica (alterdp8esstes laboratoriais que avaliam a
funcédo do figado) e ictericia (pele amarelada).

Gastrintestinais: dor abdominal, nausea (enjoo), vémito, diarreian@nto no nimero e na quantidade

de fezes eliminadas diariamente), esofagite (irdlgn do eséfago) e Ulcera esofagica (ferida no
esb6fago).

Pele e tecido subcutdnewash maculopapular (erupcdes de pele) e urticaria (ealgtgica) foram
observadas durante a terapia. Erupc6es da peldlifioontes (erupcdes da pele ndo elevadas e
avermelhadas) generalizadas leves a moderadas &sragac6es adversas mais frequentemente relatadas.
Raros casos de eritema multiforme (manchas versdiitdhas e ulceragfes em todo o corpo) foram
associados a clindamicina. Prurido (coceira), vegiinflamacao vaginal) e raros casos de dermatite
esfoliativa (descamacao da pele) e vesiculo-bolferscbes da pele avermelhadas com pequenas
bolhas) também foram relatados. Raros casos desgeepidérmica téxica (descamacédo grave da camada
superior da pele) e casos de sindrome de Stevensealo(forma grave de reacao alérgica caracterizada
por bolhas em mucosas e grandes areas do corpa) fetatados no periodo pés-comercializacéo.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracéo para a bula

Namero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
(10457) — no texto _de ~bula.
Submissao
NA SIMILAR — eletrénica apenas
Incluséo Inicial 18/06/2013 18/06/2013 para P
de

Texto de Bula

disponibilizagcéo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.
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