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Hyclin®

fosfato de clindamicina

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmécia

150 mg/mL




HYCLIN®
fosfato de clindamicina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

x HYPOFARMA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Solucdo injetavel 150 mg/mL

Cartucho com 01 ampola de vidro transparente com 4 mL
Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 4 mL
Caixa com 100 ampolas de vidro transparante com 4 mL

USO INTRAVENOSO/INTRAMUSCULAR (IV/IlYl)
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada mL de solugdo injetavel contém:

fosfato de clindamicina ........cccocoiiiniiiiiiinen. 178,242* mg

(*equivalente a 150 mg de clindamicinabase)

Veiculo: alcool benzilico, edetato dissodico, hidroxido de sodio e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hyclin® solugdo injetivel é um antibidtico indicado no tratamento de diversas infecgdes, entre as quais
incluem:

* infecgdes do trato respiratorio superior (nariz, faringe laringe e traqueia) e inferior (brénquios, pulmdes)
como empiema (presenca de pus entre as membranas que envolvem os pulmdes), pneumonia anaerdbica
(pneumonia por uma bactéria especifica) e abscessos pulmonares (acimulo de pus nos pulmdes);

* septicemia bacteriana (disseminacdo de bactérias pelo sangue a partir de uma infec¢do em determinado
local);

+ infecgdes de pele e partes moles, (infec¢do da pele e tecidos proximos como gordura);

* infeccdes intra-abdominais, de abdome, como peritonite (infeccdo da membrana que envolve os 6rgaos
internos abdominais) e abscesso intra-abdominal (acimulo de pus dentro da cavidade do abdome);
infecgoes da pelve (regido inferior do abdome) e do trato genital feminino (atero, trompas, ovario e vagina)
como endometrite (infec¢do de uma das camadas de tecido que forma o tutero), abscessos tubo- ovarianos
ndo gonococicos (acumulo de pus dentro das trompas uterinas e do ovario causadas por bactérias diferentes
da Neisseria gonorrheae), celulite pélvica (infecg@o da pele e dos tecidos abaixo dela na regido pélvica e
infeccdo vaginal apos cirurgias) e infecgdes dentarias.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hyclin® ¢ um antibiético inibidor da sintese proteica bacteriana, ele impede que as bactérias produzam
proteinas que sdo a base do seu crescimento e reproducdo, ou seja, incapacita a bactéria de crescer e se
multiplicar.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hyclin® ndo deve ser usado caso vocé ja tenha apresentado hipersensibilidade, alergia ou reacdo alérgica
a clindamicina, a lincomicina ou a qualquer componente da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

O tratamento com antibidticos altera a flora normal do cdlon, altera o equilibrio entre as bactérias presentes
normalmente no intestino grosso, resultando em um crescimento excessivo de determinadas bactérias. Ha
relatos de que diarreia associada a C. difficile pode ocorrer em até dois meses apds a administragdo de
antibidticos; portanto, o médico deve ter cuidado na avaliagdo de seu histdrico clinico e acompanha-lo apos
o tratamento.

Colite pseudomembranosa (infeccdo do intestino por bactéria da espécie C. difficile) foi relatada em
associagdo a quase todos agentes antibidticos, inclusive clindamicina, fosfato de clindamicina, e pode
variar, em gravidade, de leve a risco de morte. Portanto, ¢ importante que o médico considere esse
diagnostico em pacientes que apresentem diarreia (aumento no niumero e na quantidade de fezes eliminadas
diariamente) ap6s a administracdo de antibidticos. Casos leves de colite pseudomembranosa geralmente
melhoram com a interrupg@o do uso domedicamento.

Hyclin® ndo deve ser utilizado no tratamento da meningite (infec¢do das meninges, membrana que envolve
o cérebro e a medula espinal), pois ndo penetra adequadamente no liquido cefalorraquidiano (liquido que
preenche o espago entre as meninges ¢ o cérebro ¢ a medula).

Durante o tratamento prolongado, devem ser realizados testes periddicos de funcdo hepatica (do figado) e
renal (do rim).

O uso de Hyclin® pode resultar em proliferacdo de micro-organismos ndo susceptiveis, ndo sensiveis ao
antibidtico, particularmente as leveduras.

Hyclin® nao deve ser injetado em bolus (em uma aplicagdo rapida) por via intravenosa sem ser diluido,
mas sim posto em infusdo por, pelo menos, 10 — 60 minutos.

A clindamicina € potencialmente nefrotoxica. Foi relatada lesdo renal aguda, incluindo insuficiéncia renal
aguda. Portanto, o monitoramento da funcéo renal deve ser considerado durante a terapia de pacientes com
disfungdo renal pré-existente, em pacientes utilizando concomitantemente medicamentos nefrotoxicos ou
caso o tratamento com o medicamento seja prolongado.

Uso durante a Gravidez

Hyclin® atravessa a placenta em humanos, portanto deve ser utilizado na gravidez apenas se claramente
necessario.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso durante a Lactacao
A clindamicina foi detectada no leite materno e devido aos potenciais efeitos adversos em neonatos,
clindamicina ndo deve ser utilizada em mulheres que estdo amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano. Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite humano e pode
causar reacoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas
para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de Hyclin® na habilidade de dirigir ou operar maquinas ainda néo foi sistematicamente avaliado.

Interacées Medicamentosas

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma
medicac¢do nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da
outra; isso se chama interagdo medicamentosa.

Hyclin® pode interagir com outros medicamentos, como eritromicina e medicamentos bloqueadores
neuromusculares.

Este medicamento contém alcool benzilico, que pode ser téxico, principalmente para recém-
nascidos e criancas de até 3 anos.



E importante utilizar este medicamento durante todo o tempo prescrito pelo profissional de satide
habilitado, mesmo que os sinais e sintomas da infec¢io tenham desaparecido, pois isso nio significa
a cura. A interrupcio do tratamento pode contribuir para o aparecimento de infec¢ées mais graves.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico
estrito e exames laboratoriais periddicos para controle.

A doacio de sangue € contraindicada durante o tratamento com fosfato de clindamicina, devido ao
dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Manter em sua embalagem original, e conservar em temperatura ambiente entre (15°C e 30°C). O
prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacio (vide embalagem).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solucdo limpida, incolor a ligeiramente amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

E necesséario adquirir a agulha separadamente. Para aspiragdo do produto da embalagem, recomenda-se o
uso de agulha com bisel longo.

Uso em Adultos

Via parenteral (administracio IM = Intramuscular ou IV = Intravenosa): para infec¢des intra-

abdominais, infec¢des da pelve e outras complicacdes ou infec¢des graves, a dose usual didria de Hyclin®
€ 2.400 — 2.700 mg em 2, 3 ou 4 doses iguais. Infecgdes mais moderadas causadas por micro-organismos
sensiveis podem responder com 1.200 — 1.800 mg por dia, em 3 ou 4 doses iguais.

Doses diarias maiores que 4.800 mg foram usadas com sucesso.

Doses unicas IM maiores que 600 mg nao sdo recomendadas.

Uso em Criancas (com mais de 1 més de idade)
Via parenteral (administracdo IM = Intramuscular ou IV = Intravenosa): 20 — 40 mg/kg por dia em
3 ou 4 doses iguais.

Uso em Pacientes Idosos

Estudos com fosfato de clindamicina mostraram que nao ha diferengas importantes entre pacientes jovens
e idosos com a fungdo hepatica (do figado) normal e fungdo renal (do rim) normal (ajustado pela idade),
apos administracdo oral ou intravenosa. Portanto, o ajuste da dose ndo € necessario em pacientes idosos
com a fun¢do hepatica normal e func¢do renal normal (ajustado pela idade).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal e Hepatica
Nao ¢ necessario o ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia (faléncia) renal e hepatica.

Doses em Indicacdes Especificas

Tratamento de infeccdes por estreptococo beta-hemolitico: Consulte as recomendagdes de dosagem
“Uso em Adultos e Criancas”. Em infec¢des por estreptococos beta-hemoliticos (bactéria especifica), o
tratamento deve ser mantido por pelo menos 10 dias.

Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatéria pélvica: em doenga inflamatoria pélvica (DIP),
infeccdo ou inflamacao dos orgdos presentes na regido inferior do abdome (utero, trompas, ovario), o
tratamento deve ser iniciado com 900 mg de fosfato de clindamicina, por via intravenosa a cada 8 horas. O
tratamento IV deve ser continuado por pelo menos 4 dias e por pelo menos 48 horas ap6s a recuperagdo da
paciente.

Continua-se entdo o tratamento com fosfato de clindamicina por via oral, administrando-se 450 — 600 mg
acada 6 l%)oras até completar 10 — 14 dias de tratamento total.



O Hyclin sera preparado e administrado por um médico ou por um profissional de saude especializado.
As instrugdes para administracdo, reconstituicdo, diluicdo e infusdo estdo disponibilizadas na parte
destinada aos Profissionais de Saude, pois somente um médico ou um profissional de saude especializado
podera preparar e administrar a medicagao.

O fosfato de clindamicina em infusdo, ¢ incompativel (ou seja, ndo deve ser infundido junto) com:
ampicilina sddica, fenitoina sddica, barbitiricos, aminofilina, gluconato de calcio, sulfato de magnésio,
ceftriaxona sodica e ciprofloxacino.

Naio foi demonstrada incompatibilidade com os antibioticos cefalotina, cenamicina, gentamicina, penicilina
ou carbenicilina.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como este ¢ um medicamento de uso exclusivamente hospitalar, o plano de tratamento é definido
pelo médico que acompanha o caso. Se vocé nio receber uma dose deste medicamento, o0 médico
deve redefinir a programacio do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As categorias de frequéncia sdo definidas como: muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento), comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),
incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), raras (ocorre entre 0,01%
e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes
que utilizam este medicamento), desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).
Foram relatadas as seguintes reagdesadversas:

Infecgdes e Infestagodes:

Comum: colite pseudomembranosa (infecgdo do intestino por bactéria da espécie C. dificille).

Disturbios sanguineos e do sistema linfatico:

Incomuns: eosinofilia (aumento de um tipo de células de defesa no sangue: eosinoéfilo).

Desconhecidas: agranulocitose (diminui¢do de um tipo de células de defesa no sangue: granuldcitos),
leucopenia (reducdo de células de defesa no sangue), neutropenia (diminui¢do de um tipo de células de
defesa no sangue: neutrdfilos), e trombocitopenia (diminui¢do de um tipo de células de coagulagdo do
sangue: plaquetas).

Distuarbios do sistema imunologico:

Desconhecidas: reagdes anafilaticas (reagdo alérgica que pode levar a incapacidade de respirar), reagdo com
eosinofilia e sintomas sist€émicos (DRESS) (reacdo adversa a medicamentos caracterizada por erupcio
cutanea grave, febre, aumento de ganglios, hepatite ¢ anormalidades nas células do sangue).

Distiarbios do sistema nervoso:

Incomum: disgeusia (alteragdo do paladar).

Distirbios Cardiacos:

Incomum: parada cardiorrespiratdria, hipotensdo (pressdobaixa).

Disturbios vasculares:

Comum: tromboflebite (inflama¢do da veia).

Disturbios gastrintestinais:

Comuns: diarreia (aumento no nimero e na quantidade de fezes eliminadas diariamente), dor abdominal.
Incomuns: nausea (enjoo), vomito.

Disturbios hepatobiliares:

Comum: foram observadas anormalidades em testes de fungdo hepatica (alteragdes dos testes

laboratoriais que avaliam a fun¢@o do figado).

Desconhecida: ictericia (pele amarelada devido a deposicdo de substancias biliares).

Disturbios na pele ou no tecido subcutineo:

Comum: rash maculopapular (erupgdes de pele).

Incomum: urticéria (reagaoalérgica).

Raras: eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragdes em todo o corpo), prurido (coceira).
Desconhecidas: necrose epidérmica toxica (descamacgdo grave da camada superior da pele), sindrome de
Stevens-Johnson (reag@o alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), dermatite esfoliativa (descamacgao
da pele), dermatite bolhosa (erup¢des da pele avermelhadas com pequenas bolhas), rash morbiliforme
(erupgdes da pele ndo elevadas e avermelhadas), infecgdo vaginal (inflamagdo vaginal), pustulose
exantematica generalizada aguda (aparecimento repentino de pustulas — pequenas bolhas com pus — sobre
regido de pele avermelhada acompanhada de febre e aumento da quantidade de leucécitos — tipo de célula
branca de defesa — no sangue).



Distiirbios Gerais e condi¢des do local de administragio:
Incomum: dor e abcesso.

Desconhecida: irritagdo no local da injegao.

Disturbio renais e urinarios:

Desconhecida: Lesao renal aguda. *

* Reagdo adversa a medicamento identificada no periodo pos-comercializagao.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de superdose, hemodialise e didlise peritoneal (filtracdo do sangue realizada artificialmente) ndo
sdo meios eficazes para a elimina¢do da clindamicina do sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro MS 1.0387.0036

Farmacéutica Responsavel: Cristal Mel Guerra ¢ Silva
CRF - MG n® 26.287

Hypofarma-Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda
R. Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirdo das Neves — MG
CNPJ.: 17.174.657/0001-78

Industria Brasileira
SAC 08007045144

VENDA SOB PRESCRICAO
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

Versao: 1.C
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Anexo B

Historico de Alteraciao para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do . Data .do Ne Data de Versdes Apresentagoes
. N2 expediente Assunto expedient . Assunto N Itens de bula .
expediente o expediente aprovag¢ao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR Alteracio de todo o
- texto da bula em VP/VPS Solugdo injetavel
13/11/2013 954873/13-4 Inclusdo Inicial de - - - S adequacio a RDC 150 mg/mL
Texto de Bula - 47/2009 e a bula
RDC 60/12 padrso.
1045(_)'_S|M~|LAR - Alteracéo de todo o Solugéo injetavel
07/01/2015 0010221/15-1 Notificacéo de — — — —— | textodabulade acordo | VP/VPS 150 mg/mL
Alteragdo de
Texto de Bula com 0 Novo mo~delo de
—RDC 60/12 bula padrao.
-Alteragao dos
dizeres legais e
10756 - SIMILAR adequagdo a
- formatacéo.
Notificacéo de Alteracao de texto Solugéo injetavel
18/11/2015 10062621/59 alteragao de texto _ . - . de bula para VP/VPS 150 mg/mL
de bula para adequacgédo a
adequacéao a intercambialidade
intercambialidade (RDC58/2014)
-ldentificacao do
medicamento
10450 — SIMILAR Atualizacdo do texto de
— Notificagédo de bula em conformidade Solugéo injetavel
21/06/2018 0499484/18-1 Alteracéo de Texto _ - - - com o medicamento VP/VPS 150 mg/mL
de Bula— RDC

60/12

referéncia



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10450&amp;sArea=Medicamento

10450 — SIMILAR

" NOt'f'caan de Adequacao do texto de Solugéo injetavel
09/01/2019 0019221/19-0 Alteracao de Texto - _ _ L .
de Bula — RDC bula — corregoes VPV 150 mg/mL
60/12 ortograficas PS
10450 — SIMILAR Adaptagéo da frase
— Notificagao de para de eventos
18/11/2019 3175035/19-4 Alteragéo de Texto L L _ _ adversos ao sistema VPN Solugéo injetavel
de Bula - RDC Notivisa, conforme PS 150 mg/mL
60/12 solicitagdo CRMEC
10450 —
10450 — SIMILAR SIMILAR
— Notificagao de — Notificagéo Alteracéo Bula Solugéo injetavel
10/12/2020 4371152/20-9 Alteragdo de Texto | 10/12/2020 | 4371152/20-9 | de Alteragdo | 10/12/2020 Profissional VPV 150 mg/mL
de Bula — RDC de Texto de PS
60/12 Bula — RDC
60/12
10450 — SIMILAR
16/03/2021 1021192/21-5 A,te’\:gggg?; ?Sfto L L L L Alterag&o dos Dizeres VPNV Solug&o injetavel
de Bula- RDC Legais. PS 150 mg/mL
60/12
10450 — 10450 — Harmonizacdo da bula
SIMILAR SIMILAR conforme as informacdes 150MG/ML SOL INJ CT
17/06/2021 2343502/21-8 — Notificacgo de | 16/06/2021 | 2343502/21-8 | —Nofificacdo | 16/06/2021 |prestadas pela Bula Padréo,| VP/VPS | AMP VD INC X 4ML
Alteracdo de Texto de Alteracao de i L ’
de Bula — RDC Texto publicada no Bulario 150MG/ML SOL INJ CX
60/12 de Bula— RDC Eletronico em 19/03/2021 50 AMP VD INC X 4ML
60/12
10450 — 10450 — Harmonizacdo da bula
SIMILAR SIMILAR conforme as informagdes 150MG/ML SOL INJ CT
19/11/2021 4587018/21-0 — Notificacgo de | 19/11/2021 | 4587018/21-0 | —Nofificacdo | 19/11/2021 |prestadas pela Bula Padréo,| VP/VPS | AMP VD INC X 4ML
Alteracao de Texto de Alteragado de ) L ’
de Bula — RDC Texto publicada no Bulario 150MG/ML SOL INJ CX
60/12 de Bula — RDC Eletrénico em 24/08/2021 50 AMP VD INC X 4ML

60/12
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10450 — 10450 — Harmonizagéo da bula
o0 1 Slllf\"/IILA_R o0, ) SIIV'I]!.LAR_ o0, conforme as informacdes 150MG/ML sgL INJ CT
6/02/2022 0566117/22-3 - Not|~|ca(;ao de 6/02/2022 | 0566117/22-3 | — Noti icacéo 6/02/2022 prestadas pela Bula Padro, VP/VPS AMP VD INC X 4ML
Alteracdo de Texto de Alteracao de i ..
de Bula— RDC Texto publicada no Bulario 150MG/ML SOL INJ CX
60/12 de Bula— RDC Eletronico em 19/11/2021 50 AMP VD INC X 4ML
60/12
Inclusdo de nova
10450 — 10450 — apresentacao: Caixa com
SIMILAR _oMILAR 100 ampolas - Conforme 150 MG/ML SOL INJ CX
01/10/2025 1309509255 — Notificagéo de 01/10/2025 | 1309509255 e Alteragégo de 01/10/2025 | Resolucdo- RE n°®3.353, | VP/VPS | 100 AMP VD TRANS X
Algeragalo deRTDGC):(tO Texto de 29 de agosto de 2025 — 4 ML
Ry de Bula — RDC DOU n° 165 de 01 de
60/12 setembro de 2025.
4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?
10450 — ;mﬁ&; 6. Como devo usar este
*Sera gerado apes SIMILAR *Sera gerado | Notificacio medicamento? 150 MG/ML SOL INJ CX
10/03/2026 9 P — Notificagdo de | 10/03/2026 apoés ¢ 10/03/2026 VP 100 AMP VD TRANS X
peticionamento = - de Alteragéo de .
Alteracao de Texto peticionamento Texto 8. Quais os males que este 4 ML
de Bula — RDC medicamento pode me
de Bula—- RDC
60/12 60/12 causar?

Dizeres Legais
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