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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Clindamicina Labesfal 150 mg capsula

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve déa-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que € Clindamicina Labesfal e para que ¢ utilizado
2. Antes de utilizar Clindamicina Labesfal

3. Como utilizar Clindamicina Labesfal

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Clindamicina Labesfal

6. Outras informacdes

1. O QUE E CLINDAMICINA LABESFAL E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 1.1.11 Medicamentos anti-infeciosos. Antibacterianos. Outros
antibacterianos.

Terapéutica

A clindamicina estd indicada no tratamento de doentes com infe¢des recorrentes,
causadas por espécies sensiveis a clindamicina e que ndo respondem aos antibidticos de
primeira escolha, e como tratamento alternativo, em casos de infecdes causadas por
bactérias aerdbias gram-positivo e anaerdbias sensiveis a clindamicina em individuos
alérgicos as penicilinas

A clindamicina estd assim indicada nas seguintes infecdes:

- escarlatina

- amigdalo-faringite

- sinusite aguda

- otite média aguda

- pneumonia adquirida na comunidade

- abcesso pulmonar

- infe¢des da pele e tecidos moles

- osteomielite

- endometrite

- doenga inflamatoria pélvica

- infecdes intra-abdominais, incluindo peritonite e abcesso intra-abdominal
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A clindamicina estd indicada no tratamento de maldria ndo complicada causada por
Plasmodium falciparum resistente a cloroquina e de babesiose.

A clindamicina estd indicada no tratamento de pneumonia por Pneumocystis jirovecii e
de toxoplasmose do sistema nervoso central em doentes com sida.

Profilaxia

A clindamicina € utilizada na profilaxia da endocardite, em combinacdo com outros
agentes, em doentes de risco alérgicos a penicilina, submetidos a tratamentos dentérios ou
a procedimentos nas vias aéreas superiores.

A clindamicina estd indicada na profilaxia secundéria (terapéutica de manuten¢ao apds
terapéutica de indu¢do) da toxoplasmose do sistema nervoso central.

Devem ser tomadas em consideracdo as orientacdes oficiais sobre o uso apropriado de
agentes antibacterianos.

2. ANTES DE UTILIZAR CLINDAMICINA LABESFAL
N3o utilize Clindamicina Labesfal:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa, a Lincomicina ou a qualquer
outro componente de Clindamicina Labesfal.

Adverténcias e precaugdes
Tome especial cuidado com Clindamicina Labesfal

Doenga associada com o Clostridium difficile

Foram reportadas situacdes de colite associada a antibioterapia e colite
pesudomembranosa com quase todos os medicamentos antibacterianos, incluindo a
clindamicina, e a gravidade pode variar de ligeira a potencialmente letal. Assim ¢é
importante considerar este diagndstico em doentes com diarreia durante ou apds a
administracdo de clindamicina (ver sec¢do 4.8). Devera ser considerada a descontinuagcao
da terapéutica com clindamicina e a administragdo de tratamento especifico para
Clostridium difficile. Nao devem ser administrados medicamentos que inibam o
peristaltismo. A clindamicina deve administrar-se com precaucdo a doentes com

patologia gastrointestinal.

Meningite

A clindamicina ndo estd indicada no tratamento de meningite, nem mesmo quando
provocada por microrganismos sensiveis, dado penetrar de forma insuficiente no liquido
cefalorraquidiano.

Reacdes alérgicas
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A clindamicina deve ser administrada com precaucdo a doentes com histdria de asma ou
de outras alergias.

Tratamento de longa duracdo

Os tratamentos de longa duracdo deverdo ser acompanhados de hemogramas e provas das
funcdes renal e hepatica.

Insuficiéncia renal ou hepética
Em caso de insuficiéncia renal ou hepatica, recomenda-se adaptar as posologias em
funcdo das concentragdes séricas doseadas.

Podem ocorrer doencgas renais agudas. Informe o seu médico se estiver a tomar
medicamentos e se tiver problemas renais. Se sentir uma diminuicdao da quantidade
de urina, retencdo de liquidos que cause inchago nas pernas, tornozelos ou pés, falta
de ar ou nduseas, deve contactar imediatamente o seu meédico.

Escarlatina e amigdalo-faringite estreptocdcica

A clindamicina ndo € a substancia de primeira escolha para o tratamento da escarlatina e
da faringite e amigdalite provocadas por Streptococcus pyogenes. Para o tratamento
destas situacdes, e para a profilaxia da febre reumadtica aguda, deverd ser a penicilina o
tratamento de primeira escolha.

Endometrite e doenca inflamatdria pélvica
No tratamento da endometrite ou da doenca inflamatéria pélvica a clindamicina deve ser
administrada em combina¢do com um aminoglicosideo.

Ao utilizar Clindamicina Labesfal com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Foi demonstrado existir antagonismo in vitro entre a clindamicina e a eritromicina, pelo
que deve ser evitada a sua associagao.

Devido as suas propriedades curarizantes ao nivel da juncdo neuromuscular, a
administracdo de clindamicina deverd ser prudente quando associada a medicamentos
com a mesma propriedade.

Ao tomar clindamicina com varfarina ou outros medicamentos anticoagulantes
similares, pode ser mais propenso a ter uma hemorragia.

O seu medico podera necessitar de realizar analises sanguineas regulares para
verificar a actividade anticoagulante.

Gravidez e aleitamento
Gravidez
Um estudo efectuado em grdvidas em que se examinaram aproximadamente 650

neonatos, expostos a clindamicina durante o primeiro trimestre de gravidez, nao
demonstrou uma taxa elevada de anomalias. Estudos em animais, revelaram que a

3



APROVADO EM
08-10-2021
INFARMED

clindamicina ndo é teratogénica. No entanto, ndo hd dados adequados sobre a utilizacao
do medicamento em gravidas.

A clindamicina atravessa a barreira placentdria. Durante a gravidez deverd ter-se em
conta a relagcdo beneficio/risco com a utilizacdo de clindamicina.

Aleitamento

A clindamicina é excretada no leite materno. A decisdo de continuar/descontinuar o
aleitamento ou continuar/descontinuar o tratamento com clindamicina deve ter em conta
o beneficio do aleitamento para a crianca ou do tratamento para a mulher.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. COMO UTILIZAR CLINDAMICINA LABESFAL

Utilizar Clindamicina Labesfal sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com
o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Terapéutica
Adultos e adolescentes: consoante a gravidade da infe¢do, 150 a 450 mg de 6 em 6 horas.

Criancas com idade igual ou superior a seis anos: consoante a gravidade da infecdo, 2 a
6,3 mg/Kg de 6 em 6 horas ou 2,7 a 8,3 mg/Kg de 8 em 8 horas.

Nao se recomenda a administracdo de cdpsulas a criangas com menos de 12 anos ou peso
inferior a 30 kg. Nestes casos, devem ser utilizadas outras formas farmacéuticas
alternativas existentes ou outras opg¢oes terapéuticas.

Idosos: a semi-vida, volume de distribui¢cdo, depuracdo renal e extensdao da absorcao nio
sdo afectados pela idade. A posologia em pacientes idosos ndo € alterada pela idade.

Insuficientes renais: em casos de insufici€éncia renal severa, a concentra¢iao plasmatica da
clindamicina podera ser trés vezes superior ao normal e a semi-vida de elimina¢ido podera
ser prolongada. A reducdo da dose e/ou o espacamento do intervalo entre as tomas devera
ser considerado.

Insuficientes hepaticos: em casos de insuficiéncia hepdtica moderada a grave, a
concentragdo plasmdtica da clindamicina poderd ser superior ao normal e a semi-vida de
eliminacdo podera ser prolongada. A reducdo da dose e/ou o espagcamento do intervalo
entre as tomas devera ser considerado.

Tratamento da maldria ndo complicada causada por Plasmodium falciparum
20mg/kg de 8 em 8 horas (em associagdo com quinino).
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Tratamento da babesiose
600 mg de 8 em 8 horas (em associagdo com quinino)

Tratamento da pneumonia por Pneumocystis jirovecii
300 mg a 450 mg de 6 em 6 horas (em associagdo com primaquina)

Tratamento da toxoplasmose do sistema nervoso central
450 mg a 600 mg de 6 em 6 horas (em associagdo com pirimetamina e dcido folinico)

Profilaxia

Profilaxia da endocardite

Adultos e adolescentes: 600 mg, 1 hora antes de um procedimento

Criancas com idade igual ou superior a seis anos: 15 mg/kg, 1 hora antes de um
procedimento.

Profilaxia secunddria da toxoplasmose do sistema nervoso central
450 mg a 600 mg de 6 em 6 horas (em associagdo com pirimetamina e dcido folinico)

Modo de administracdo
Deglutir com um pouco de dgua.

Se utilizar mais Clindamicina Labesfal do que deveria

Se acidentalmente tomar mais cdpsulas do que deveria, contacte o se médico ou
farmacéutico ou dirija-se ao hospital mais préximo levando consigo este folheto
informativo.

Caso se tenha esquecido de utilizar Clindamicina Labesfal

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Clindamicina Labesfal

Nao deixe de tomar o seu medicamento sem perguntar primeiro ao médico, mesmo que
comece a sentir-se melhor.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Clindamicina Labesfal pode causar efeitos indesejdveis,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.
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Os efeitos indesejaveis sdo descritos de acordo com a estimativa de frequéncia com que
podem ocorrer. Para este fim, foram usadas as seguintes categorias de frequéncia e de
denominagio:

Muito frequentes: afectam mais de 1 utilizador em 10

Frequentes: afectam 1 a 10 utilizadores em 100

Pouco frequentes: afectam 1 a 10 utilizadores em 1000

Raros: afectam 1 a 10 utilizadores em 10 000

Muito raros: afectam menos de 1 utilizador em 10 000

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Doencas do sangue e sistema linfético:

Pouco frequentes: Efeitos reversiveis no hemograma, que poderao ser de origem alérgica
ou toxica, expressos sob a forma de trombocitopenia (diminui¢do do nimero de plaquetas
no sangue), leucopenia (diminuicdo dos glébulos brancos no sangue), eosinofilia
(aumento da concentragdo de eosindfilos no sangue) , neutropenia (diminui¢do do
nimero de glébulos brancos neutréfilos) e agranulocitose (diminui¢do grave do nivel de
glébulos brancos, caracterizada por febres altas repentinas, dores de garganta e tlceras na
boca).

Doengas do sistema imunitdrio
Raros: reacOes anafildcticas (reagdes alérgicas graves)

Doengas do sistema nervoso

Pouco frequentes: Actividade bloqueadora neuromuscular

Desconhecidos: Alteracdes do paladar e olfacto, cefaleias (dor de cabeca), sonoléncia,
vertigens/tonturas

Doencas gastrointestinais

Frequentes: dores abdominais, diarreias persistentes, nduseas (enjoos), vomitos, irritacao
aparelho digestivo

Raros: esofagite (inflamagao do es6fago).

Doencas hepatobiliares
Raros: ictericia (coloracdo amarela mais ou menos intensa da pele) e provas de fungao
hepética anormais (niveis das enzimas produzidas pelo figado)

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Pouco frequentes: prurido, erup¢des cutdneas, urticaria.

Raros: podem ocorrer casos de dermatite esfoliativa (inflamag¢do da pele) e erupgdes
vesiculo-bolhosas

Afecdes musculosqueléticas e do tecido conjuntivo
Raros: poliartrites (inflamacao das articulacdes)

Doengas dos 6rgaos genitais e da mama
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Frequentes: vaginite (inflamac¢ao da vagina)

Informe o seu médico imediatamente se apresentar:
- retencdo de liquidos que cause inchago nas pernas, tornozelos ou pés, falta de ar
ou nauseas

Se algum dos efeitos indesejiveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR CLINDAMICINA LABESFAL
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar em local fresco e seco.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Clindamicina Labesfal apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize Clindamicina Labesfal se verificar a existéncia de sinais visiveis de
deterioracgao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
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Qual a composicao de Clindamicina Labesfal:
A substincia ativa € o cloridrato de clindamicina.

Os outros componentes sdo: amido de milho, estearato de magnésio e celulose
microcristalina 101.

Qual o aspecto de Clindamicina Labesfal e conteido da embalagem

Clindamicina Labesfal apresenta-se na forma farmacéutica cdpsulas duras de gelatina,
acondicionadas em blisters de PVC/Alu.

Embalagens contendo 16, 32, 88 e 100 cdpsulas.
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Labesfal — Laboratorios Almiro S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Fabricante

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



