CLINDAMICINA ION

Lahoratorio

Composicion.

CLINDAMICINA ION 300 Capsulas: Cada cépsula contiene 300 mg de Clindamicina (como clorhidrato) y
excipientes c.s.

CLINDAMICINA ION 600 Solucion inyectable intramuscular — infusion intravenosa: Cada ampolla de 4 mL contiene 600
mg de Clindamicina (como fosfato) y excipientes c.s.

Descripcion.

Clindamicina es un antibiético del grupo de los lincosanidos, con accion bacteriostatica, de espectro antibacteriano
medio, con accion mas marcada sobre bacterias Gram-positivas, asi como sobre Gram-negativas anaergbicas.
Indicaciones.

CLINDAMICINA ION esta indicada en el tratamiento de las siguientes infecciones graves causadas por bacterias
sensibles: Infecciones del tracto respiratorio inferior (empiema, neumonia y absceso pulmonar); infecciones de piel y
tejidos blandos; infecciones intraabdominales: peritonitis y abscesos intraabdominales; infecciones 6seas y
articulares: osteomielitis y artritis séptica; septicemia; infecciones del tracto genital femenino (endometritis,
infecciones vaginales postquirargicas, abscesos tubo-ovaricos no gonococicos, celulitis pélvica, salpingitis y
enfermedad inflamatoria pélvica aguda).

Clindamicina es también efectiva, en combinacion con otros farmacos, en el tratamiento de las siguientes infecciones:
Encefalitis toxoplasmica y neumonia por Pneumocystis carinii en pacientes con SIDA.

Espectro de accion.

Elespectro de actividad in vitro de la Clindamicina incluye los siguientes microorganismos:

Aerobios Gram-positivos:  Staphylococcus aureus y Staphylococcus epidermidis, estreptococos (excepto
Streptococcus faecalis), neumococos, Bacillus anthracis, Corynebacterium diphtheriae.

Anaerobios Gram-positivos: Eubacterium, Propinobacterium, Actinomyces spp., Peptococcus spp.,
Peptostreptococcus spp., estreptococos microaerofilicos y muchas cepas de Clostridium perfringens y Clostridium
tetani.

Anaerobios Gram-negativos: Fusobacterium spp., Bacteroides spp., Veillonella.

La mayor parte de las bacterias aerobias Gram-negativas, incluyendo las enterobacterias, son resistentes a
Clindamicina. Los hongos, levaduras y virus son también resistentes a Clindamicina.

Contraindicaciones.

CLINDAMICINA ION esté contraindicada en pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a la Clindamicina o
Lincomicina o a cualquiera de los excipientes de laformulacion.

Precauciones.

CLINDAMICINA ION debe ser administrada con precaucion a pacientes con antecedentes de enfermedad
gastrointestinal, especialmente diarrea, colitis ulcerosa, enteritis regional o colitis asociada a antibi6ticos. Se debera
consultar con el médico en caso de episodio diarreico luego de la administracion de Clindamicina ya que puede ser
necesariala suspension del tratamiento.

CLINDAMICINAION 300 capsulas contiene lactosa.

El uso de antibiéticos, entre ellos la Clindamicina, puede producir alteracion de la flora normal del colon, con sobre
crecimiento de Clostridium difficile, cuya toxina puede desencadenar un cuadro de colitis pseudomembranosa que
cursa con fiebre, dolor abdominal y diarrea que puede ser sanguinolenta.

Los pacientes con disfuncion renal no suelen necesitar una reduccion de la dosis a menos que la disfuncion sea grave.
En tratamientos prolongados y en nifios se recomienda realizar estudios periodicos de la funcion hepatica y renal, asi
como recuentos sanguineos.

Salvo estricto criterio médico, no debe utilizarse Clindamicina en recién nacidos, especialmente en prematuros. Cuando
se administra alactantes, se recomienda un adecuado control de las funciones organicas.

No debe utilizarse Clindamicina en el tratamiento de infecciones del SNC (por ejemplo meningitis) dada su escasa
penetracionen el LCR.

Embarazo y lactancia: No debe utilizarse Clindamicina durante el embarazo a menos que sea claramente necesario.
Clindamicina se excreta en la leche materna, por lo cual su uso durante la lactancia debera ser evaluado por el médico
tratante.

Efectos adversos.

Alteraciones gastrointestinales; como diarrea, colitis pseudomembranosa, nauseas, vomitos, dolor abdominal,
flatulenciay gusto metalico desagradable después de la administracion por viaintravenosa a dosis altas.

Reacciones de hipersensibilidad; rash cutaneo morbiliforme generalizado de intensidad leve a moderada. Erupciones
maculopapulares, urticaria, prurito.

Alteraciones hepatobiliares; como ictericia y anormalidades en las pruebas de funcion hepatica.

Alteraciones hematoldgicas; han habido casos de neutropenia (leucopenia) transitoria y eosinofilia, asi como
agranulocitosis y trombocitopenia.

Dolor, induracion local y absceso ésteril después de lainyeccion IMy tromboflebitis después de lainfusion V.
Interacciones.

Clindamicina posee propiedades bloqueantes neuromusculares y puede potenciar la accion de relajantes musculares
no despolarizantes (pancuronio, tubocurarina, suxametonio) o los hidrocarburos anestésicos por inhalacion (halotano,
enflurano, isoflurano, dietiléter).

Se ha demostrado antagonismo in vitro entre Clindamicina y Eritromicina, por lo que no deben administrarse
simultaneamente. Asi mismo existen datos que sugieren que la Clindamicina podria inhibir la actividad bactericida
gjercida porlos aminoglucdsidos.

Posologia.

CLINDAMICINA ION 600 Solucion inyectable se administra por via intramuscular o infusion intravenosa (no debe
administrarse en bolo). Las soluciones compatibles para la infusion intravenosa son dextrosa 5%, cloruro de sodio 0.9%
o solucion Ringer lactato. Lainfusion intravenosa intermitente debe ser realizada en al menos 10 a 60 minutos.

Adultos: Infecciones moderadamente graves: 1.2 a 1.8 g de Clindamicina al dia en 3 0 4 dosis iguales por viaintravenosa
0 intramuscular. Infecciones graves: 2.4 a 2.7 g de Clindamicina al dia en 2, 3 6 4 dosis iguales. La dosis méaxima
recomendada es de 2.7 g de Clindamicina al dia.

Nifios (de méas de un mes de edad): 20-40 mg/Kg de peso al diaen 3 6 4 dosis iguales por via IV o IM. Recién nacidos (de
menos de un mes): 15-20 mg/Kg de peso al dia en 3 o 4 dosis iguales por via IV o IM. Dosis mas bajas pueden ser
adecuadas para nifios prematuros de poco peso.

EI'médico podra prescribir el uso de este medicamento en nifos en caso de estricta necesidad.

CLINDAMICINA ION 300 Capsulas: La dosis usual en adultos es de 150 a 450 mg cada 6 horas. En nifios, la dosis usual
esde 10220 mg/Kg cada 6 u 8 horas.

Sobredosificacion.

En caso de sobredosificacion, se deberan realizar pruebas de funcion hepdtica, renal y recuentos sanguineos,
instaurandose tratamiento sintomatico y suspendiendo la administracion del farmaco. La dialisis peritoneal o la
hemodialisis no son efectivas para eliminar el medicamento.

En caso de sobredosificacion comunicarse con el Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT) al
teléfono 1722.

Presentaciones.

CLINAMICINAION 300 Capsulas: Envasex8y x 16 capsulas.

CLINDAMICINAION 600 Solucion inyectable: Envase x 5 ampollas. Envase mutual x 100 ampollas.

Conservacion.

Conservar atemperatura ambiente (15-30)°C en su envase original.
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