MODELO DE BULA
Clindoxyl® Gel
clindamicina 1%
peroxido de benzoila 5%
USO EXTERNO

Uso adulto e em pacientes acima de 12 anos

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

STIEFEL
Apresentacgéao:
Clindoxyl® gel é apresentado em bisnagas com 30 g.
Composigéo:
Cada grama d€lindoxyl® gel contém:
clindamicina (na forma de fosfato de clindamicing)............ccccceeeeiiiieeneeniinnnnn. 10,@m
peroxido de DEeNZOila .............vvvviiiiie e 50,0 mg
(0TI IF= To {8 Lo XTo I o RS 3N o FA 10g

O gel contém: agua purificada, carbémer, dimeticadetato dissodico, glicerina,
hidroxido de sédio, lauril sulfosuccinato dissodiotetilparabeno, poloxamer, diéxido
de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Clindoxyl® gel é indicado no tratamento tépico da acne vulgae levmoderada. A
clindamicina é um antibacteriano semi-sintéticaee gge inibindo a sintese da proteina
bacteriana e suprimindo o crescimento Rt@pionibacterium acnes. O peroxido de
benzoila € um agente bactericida, com atividade poovada contra o
Propionibacterium acnes.

Clindoxyl® gel deve ser mantido sob refrigeracdo, entre 2 e 8t& deve ser
congelado. Nestas condi¢des, o produto apreselitada de 24 meses apos a data de
fabricacdo. Quando mantido em temperatura amb{@st0°C), o produto apresenta
validade de 60 dias. Manter o produto bem fechado.

“NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO, PODE
SER PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE".

Clindoxyl® gel deve ser aplicado nas areas afetadas, & noiés, dmise deitar. Antes da

aplicacao, lavar o local com sabonete neutro e Aguaa, enxaguar e secatr.

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravddeante o tratamento ou apds o
seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sewsgrerarios, a dose e a duracéo do
tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimentgedanédico.



Informe ao seu médico o aparecimento de reacOemy@@ERveis, como descamacao,
eritema, ressecamento, queimacao e prurido.

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

Clindoxyl® gel é contra-indicado em individuos hipersensiveidirdamicina ou a
lincomicina, ao peroxido de benzoila, ou a qualguenponente da formula. A relacdo
risco/beneficio deve ser avaliada quando o indvialresentar antecedentes de enterite
regional, colite ulcerativa ou colite associadat#b#otico.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamerdcegteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

Evitar o contato d€lindoxyl® gel com olhos e membranas mucosas.

Todo produto a base de perdxido de benzoila maosteabelos e tecidos coloridos,
portanto evite o contato do produto com 0s mesmos.

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDI CO.
PODE SER PREJUDICIAL PARA SUA SAUDE".

INFORMACOES TECNICAS

Farmacologia

O fosfato de clindamicina é inativo vitro, mas € rapidamente hidrolisaiaovivo pelas
fosfatases teciduais para clindamicina base &lgeo outros antibiéticos macrolideos,
a clindamicina inibe a sintese protéica bacteridigando-se a subunidade 50S do
ribossoma. A clindamicinian vitro inibe oPropionibacterium acnes.

Tem sido demonstrada a possibilidade de resistébaieriana com o uso de
antibioticos macrolideos, como a clindamicina, empmente quando usados
isoladamente, e resisténcia cruzada entre macoslide

Apoés aplicacdes topicas mdultiplas de fosfato dedainicina, em concentragbes
equivalentes a 10 mg/ml, em solucdo de alcool tgmfico e agua, niveis muito baixos
de clindamicina estdo presentes no soro (0-3 ng/ninenos de 0,2% da dose é
recuperado na urina como clindamicina.

A eficacia do perdxido de benzoila no tratamentoadae vulgar € primeiramente
atribuida a sua atividade antibacteriana, espeeraknem relacéo deropionibacterium
acnes, o microorganismo predominante nos foliculos sebsic As moléculas de
oxigénio dos radicais livres presentes no peroxiddenzoila sdo altamente reativas
com compostos organicos, podendo reagir com a @adal célula bacteriana,
eliminando o microorganismo. Essa acdo, combinadaum leve efeito queratolitico,
é responsavel pelo seu beneficio no tratamentora a

Nado tém sido relatados casos de resisténcia aoxigerode benzoila pelo
Propionibacterium acnes. Em pacientes tratados com peroxido de benzofiedpa
melhora do quadro clinico tem coincidido com a g@dudos niveis di. acnes e acidos
graxos livres.

O peroxido de benzoila é absorvido pela pele, @énnetabolizado a acido benzdico e
excretado como benzoato na urina.



INDICACOES
Clindoxyl® gelé indicado no tratamento tépico da acne vulgar éer®derada.

CONTRA-INDICACOES

Clindoxyl® gel é contra-indicado em individuos hipersensiveidirdamicina ou a
lincomicina, ao peroxido de benzoila, ou a qualguenponente da formula. A relacdo
risco/beneficio deve ser avaliada quando o indvialresentar antecedentes de enterite
regional, colite ulcerativa ou colite associadat#b#otico.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Evite o contato deClindoxyl® gel com olhos e membranas mucosas. Caso ocorra
contato acidental com superficies sensiveis (ollpete sensibilizada, membranas
mucosas), lavar o local com agua fria abundante.

Todo produto a base de perdxido de benzoila maosteabelos e tecidos coloridos,
portanto, evite o contato do produto com 0s mesmos.

Quando administrada via oral ou parenteral, a alimdina tem sido associada a colite
grave que pode resultar em morte. O uso de foresatppicas de clindamicina pode
resultar em absor¢cdo sistémica do antibidtico. rBiay diarréia sanguinolenta e colite
(incluindo colite pseudomembranosa) tém sido réigacom o uso tépico e sistémico
de clindamicina.

A colite associada a antibiético pode ser causatddgxinas provenientes de bactérias
do génerdClostridia (especialment€lostridium difficile) e é caracterizada por diarréia
persistente e colica abdominal grave e podem esswciadas com a passagem de
sangue e muco. A endoscopia da mucosa pode idant#icolite pseudomembranosa.
Caso ocorra diarréia significativa, o medicamenteved ser descontinuado. A
endoscopia do intestino grosso deve ser realizada estabelecer um diagnéstico
definitivo em casos de diarréia grave.

Diarréia, colite e colite pseudomembranosa tém slikervadas varias semanas apos o
término da terapia com clindamicina via oral e ptel.

N&o é recomendado o uso simultane€tiedoxyl® gel com outros tratamentos topicos
da acne, como peelings ou agentes abrasivos, dexadpossivel efeito irritante
cumulativo. Em caso de irritacdo grave, descontinoauso e instituir terapia
apropriada.

N&o usar sobre feridas ou queimaduras.

Uso na gravidez:

Nao foram realizados estudos de reproducédo aniomalperoxido de benzoila. Estudos
reprodutivos em ratos e camundongos usando climil@nyvia subcutanea e oral, em
doses entre 100 e 600 mg/kg/dia ndo evidenciaranmdi¢céo da fertilidade ou dano ao
feto. N&o foram realizados estudos de reproducnairom Clindoxyl® gel N&o se
sabe se o uso délindoxyl® gel pode causar dano ao feto quando administrado a
mulheres gravidas ou pode afetar a capacidadedatpra. Clindoxyl® gelnéo deve ser
administrado a mulheres gravidas, a menos querafibi®s a mulher sejam superiores
aos possiveis riscos ao feto.

Uso na amamentacao:



N&o se sabe se a clindamicina e o peroxido de HDars@o excretados no leite apds o
uso de Clindoxyl® gel. Entretanto, a clindamicina administrada por vial cou
parenteral foi detectada no leite humano.

Devido ao potencial de reacdes adversas gravesaentes, avaliar a descontinuacao
da amamentacéo ou do tratamento, levando em ceriianeficios potenciais a mulher
e 0sS riscos potenciais a crianga.

Uso pediatrico:
A seguranca e eficacia do uso topicoalimdoxyl® gel em criancas com idade inferior
a 12 anos nao foram estabelecidas.

INTERAQC)ES MEDICAMENTOSAS

Estudos demonstraram que a clindamicina apresergprigdades de bloqueio
neuromuscular que podem intensificar a acdo deo®ufrmacos com atividade
semelhante. Portanto, este produto deve ser ussd@autela em pacientes em terapia
com tais agentes.

N&o é recomendado o uso simultane€tiedoxyl® gel com outros tratamentos topicos
da acne, como peelings ou agentes abrasivos, dexadpossivel efeito irritante
cumulativo.

REACOES ADVERSAS

Em estudos clinicos controlados com 172 pacieateseacdes adversas apresentadas
relacionadas & administracdo @éndoxyl® gel foram, principalmente, locais como:
descamacéo (16,3%), eritema (7,6%), ressecamefih),/queimacéo (2,3%) e prurido
(1,7%).

Parestesia leve e piora da acne foram relatadasnepaciente cada. A clindamicina
administrada por via oral ou parenteral tem sidgoneiada a colite severa, que pode
levar a morte. Casos de diarréia, diarréia san¢gnite e colite (incluindo, raramente,
colite pseudomembranosa) ndo tém sido frequentemeziatadas como reagdes
adversas em pacientes tratados com clindamicingatopor abdominal, disturbios
gastrintestinais e foliculite gram-negativa tamkéram relatados em associa¢cdo ao uso
topico de clindamicina.

POSOLOGIA

Lavar as areas afetadas com sabonete suave e &guoa, anxaguar bem e secar.
Aplicar uma camada fina d&lindoxyl® gel sobre toda a area afetada, ndo apenas sobre
as lesbes. Espalhar o produto com cuidado para@oentre em contato com olhos,
narinas ou boca.

Aplicar o produto a noite, antes de se deitar,anfarme orientacdo médica.

O uso continuo do produto € normalmente necesparedmanter uma resposta clinica
satisfatéria. O produto deve ser usado durantermgme determinado pelo médico,
mesmo que ocorra melhora dos sintomas da acnesddpaalguns dias do inicio do
tratamento.

SUPERDOSAGEM

Sintomas

O fosfato de clindamicina aplicado topicamente pede absorvido em quantidades
suficientes para produzir efeitos sistémicos. Caso produto seja aplicado



excessivamente, podem ocorrer vermelhiddo e degsénda pele. Nao ha relatos de
superdosagem d&lindoxyl® gel por ingestéo.

Tratamento
Se ingerido oralmente, ndo ha antidoto especifispodivel, devendo ser realizada
lavagem gastrica simples. O tratamento deve strsético.

Lote, data de fabricacéo e prazo de validade: cadteicho.
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