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Férmula
Cada cépsula contiene: CLINDAMICINA (como clorhidrato) 300,00 mg. Excipientes: croscarmelosa
sodica 13,500 mg, povidona K30 13,500 mg, lactosa 53,040 mg, almidén de maiz 18,000 mg, talco

Eubacterium

Actinomyces species
Cocos anaeroébicos y microaerdfilos gram positivos, entre los que se incluyen:

Peptococcus species

Peptostreptococcus species

Estreptotocos microaerdfilos
Clostridios: los clostridios son mucho mas resistentes a la clindamicina que la mayoria de los
anaerobios. La mayoria de las cepas de Clostridium perfringens son susceptibles, pero otras
especies, por ej.: Clostridium sporogenes y Clostridium tertium, frecuentemente son resistentes a
la clindamicina. Se deben realizar andlisis de susceptibilidad.
Se ha demostrado la existencia de resistencia cruzada entre la clindamicina y la lincomicina.
Se ha demostrado la existencia de antagonismo entre la clindamicina y la eritromicina.

9,000 mg, estearato de magnesio 4,500 mg, céapsulas de gelatina rigida (1 unidad): diéxido de Farmacocinética I
titanio 0,341 mg, gelatina ,129 mg, colorante amarillo de quinolina (C.l. 47! X mg, A . . - . . [ ]
coloran?esamaril?o gcaso © ?51 59?35) 3004 mg, colorante azul bﬁllante (& |(C42090)0850)5g 21698 9 En los estudios donde se analizaron los niveles séricos con una dosis oral de 150 mg de clorhidra-
- ’ ’ - ‘ ‘ to de clindamicina en 24 adultos sanos, se demostrd la rapida absorcion de la clindamicina NS
Accién Terapéutica: antibiético. administrada por via oral. Se alcanzé un nivel sérico maximo promedio de 2,50 ug/ml al cabo de = <t
Céd. ATC: D10AFO1 45 minutos; los niveles séricos promediaron 1,51 ug/ml a las 3 horas y 0,70 ug/ml @1as 6 NOras. L8 e 8
absorcién de una dosis oral es virtualmente completa (90%) y la administracion CONCOMItANtE (6 mmmmmmn €3
Indicaciones: RESBIOTIC esta indicado para el tratamiento de infecciones serias causadas por :lll:lmoeunrzﬁgr?e??%lggegﬁ)g:ggi ﬁg':g;:g;zlgz g_g”;ggt[;‘goé‘gsslssgrgfz los niveles séricos han r—
bacterias anaerdbicas susceptibles. ! > o ; < - .
RESBIOTIC también esta indicado para el tratamiento de infecciones serias causadas por cepas 'ﬁ%ssg%‘_‘r?(':og sobtre :05,”."’e|eds ?i”é’,os que se treallza{jon adménlstrandol myltlplgs cllt05|s de —
susceptibles de estreptococos, pneumococos y estafilococos. Su uso debe limitarse a los o metabai urar:jeﬁ,maxmo © 14 dias no muestran evidencias de acumulacion o de alteracion
pacqe‘rlytes alérgicos a la szm::l)n%-g a O|m?S paagntes laara los guales,g criterio del mgdlco,l la Lg \;indeaamgcli?arlngéri?:a%?g:giindamicina aumenta levemente en los pacientes con funcién renal
penicilina no sea apropiada. Debido al riesgo de colitis pseudomembranosa asociada a los ; et AR ! - 1on
antibiéticos, que se describe en la seccion ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE sIL_mgjamen_te réadlumda. La hemodidlisis y la didlisis peritoneal no son eficaces para eliminar la
-Ufso’ _alnteslde op_tgﬁ_go‘rjecl tratamle_ntto coﬂ chn?_amlcma e rrilgd_lco d(ebe eyalu_a;r la natur)aleza defa Eellg :gfér:\?ragoi%esrgéricas de la clindamicina aumentan linealmente a medida que aumenta la
infeccion y la posibilidad de que existan alternativas menos toxicas (por ej. eritromicina). » . : S LA NEAINeTe & ;
Se debe realt%al( deséumlos ?a[cjtenglpgmos para determinar los organismos causantes de la infeccion g?gs:lasr{ils-?n% glmeéiecsaz%rgcgls nﬁ:gg;aécl)]?alﬁtgIlIZIS(ggirslcr?g:;g%%r;tlgr?é?ggr;al zznelxglrrr?ii)i Sctl;salcai g?]aé/grllaas %eolé)i:
y su susceptibilidad a la clindamicina. : °r e ! ala "
Cuando se hallen indicados, junto con el tratamiento antibiético deben realizarse los procedimien- [;%?Ez”gﬁ?gss-htzgggfa[g's:gg ?ﬁggﬁg?@ﬁg%ﬁ%@gﬁ %’; 'g: Iglquggégo;‘%?-gﬁg dlecl); ;ﬂ{goesi
tos quirlrgicos correspondientes. " b . - v y
RESBIOTIC est4 indicado para el tratamiento de infecciones serias causadas por cepas suscepti- égcy;qgfa{f‘oﬁ{gg‘g%'iﬂ:gliisexcreta en la orina'y el 3,6% en las heces; el resto se excreta en forma
bles de los organismos indicados en las enfermedades que se mencionan a continuacién: ' . . - . . .
. IInfeomones del‘ tracto respiratorio |nfe|:|gr, |ncéli|yentdo neumonia, enjp|emta y atbsctesos gl?r?thsugelar:ﬁts:}ge% g;ag;ogf gc?ocshggg%icﬁ?:sﬁr?él g;af,u?gj%ré r?é?r;r:ﬂ?;%%assisprg; g/glll{glstanos sanos,
pulmonares causados por organismos anaerdbicos, Streptococcus pneumoniae, otros estreptoco- ¢ 19C 05 9 ! > or ©f ’ :
cos (excepto E. faecalis) y Staphylococcus aureus. N;)Cis:ntaeIrS:e::ré)zna%R;\ﬁﬁésr:grggﬁ;nvg: de clindamicina en el liquido cefalorraquideo, tampoco en
* Infecciones en |a piel y Ia eStrucm? cuténea causadas por Streptococeus pyogenes, Staphylo- Eos estudios farmacocinéticos rgaliiados en voluntarios de edad avanzada (61-79 anos) y en
COCCUS aureus y organismos anaerobicos. 108 0sS Teallz aca I o
+ Infecciones "ginecoldgicas, incluyendo endometritis, celulitis, abscesos tubo-ovaricos no ﬁg“{ggar?:rf clg"‘\’l'i‘gas gggg aggsél'mﬁ:;g#e\'g li‘:?gn”%gnsglﬁ)ﬁggﬁcocg:ggczgﬁ '?aC'ngrs;“'g'e‘
gonocaceicos, celulitis pelviana, salpingitis e infeccion vaginal postquirirgica causada por concentracién sérica-tiem 0) después de la administracién del fosfatoyde cIindaJmicina or via
anaerobios suscepfibles cuando se administra concomitantemente con un antibistico de espectro intravenosa. Después de |§ adminri)stracit’)n oral del clorhidrato de clindamicina, la vida mgdia de
gram negativo apropiado. Infecciones ginecolégicas causadas por Chlamydia trachomatis. liminacion. P! i imad te 40 h 34-51h ) ientes d
« Infecciones intraabdominales, incluyendo peritonitis y abscesos intraabdominales causados por gé’:&”:\?;%’;;(‘j“amsr’]‘ goerln Sg:gé:g]r?cgnmggior’as (gﬁ;é?qgo“ 3 h[)raé) er?i?)?a?j?ilt%ss rPnaé‘Csl?ngi ese
organismos anaerobicos susceptibles. _ : ] it L :
+Septomi cavsade 0 Sianjococcus aureus,oseplococos oxcepto Emrocoocusfecals), 1 SIS, 8, redt e sbeacin e s e o s c ecades por o e o os
y anaerobios su ibles. ! "
« Infecciones 6seas y articulares, incluyendo osteomielitis hematégena aguda causada por renal normal (ajustada en funcion de la edad).
Staphylococcus aureus y como complemento del tratamiento quirirgico de las infecciones 6seas y . - iz
articulares crénicas provocadas por organismos susceptibles. :gjﬁégg'a y Modo de Administracién
Accién farmacolégica La dosis recomendada en adultos es de 600 a 1.800 mg al dia divididos en 2, 3 o 4 dosis iguales
Microbiologia en funcién de la gravedad, del lugar de la infeccion y de la sensibilidad del microorganismo.
Se ha demostrado que la clindamicina posee actividad in vitro contra cepas de los siguientes
organismos: a P P 9 La duracion del tratamiento se debe determinar en funcion del tipo de infeccién y la respuesta, y
Cocos aerdbicos gram positivos, entre los que se incluyen: debera ser lo més corta posible, en general, de 7 a 14 dias. )
Staphylococcus aureus En la faringoamigdalitis aguda y en ciertas neumonias la dosis es de 300 mg, 2 veces al dia
Staphylococcus epidermidis (cepas productoras y no productoras de penicilinasa). Cuando se durante 10 dias. En los casos de infecciones estreptocdcicas betahemoliticas, el tratamiento debe
analizo mediante métodos in vitro, algunas cepas de estafilococos originalmente resistentes a la ~ continuarse durante 10 dias como minimo.
eritromicina, desarrollaron rapidamente resistencia a la clindamicina. . . P . . . .
Estreptococos (excepto Stregtococcus faecalis) Enfermedad inflamatoria pélvica: luego del tratamiento intravenoso inicial se debe continuar con
Neumococos una dosis de 450-600 mg de clindamicina cada 6 horas por via oral hasta completar 10 - 14 dias
Bacilos anaerdbicos gram negativos, entre los que se incluyen: (tratamiento completo intravenoso y oral). ) .
Asteroides species (incluyendo el grupo Bacteroides fragilis y el grupo Bacteroides Neumonia a en pacientes con infeccion por VIH: 300 - 450 mg de clindamicina cada 6 horas por
melaninogenicus) via oral durante 21 dias. El tratamiento se realiza en terapia combinada con primaquina (15 - 30
Fusobacterium species mgydia por via oral). ) ) ” . . -
Bacilos anaerdbicos gram positivos no formadores de esporas, entre los que se incluyen: Encefalitis toxoplasmica en pacientes con infeccion por VIH: 600-1.200 mg de clindamicina cada
Propionibacterium 6 horas por via intravenosa o por via oral durante 2 semanas.
1| 2 |
Tras este periodo, se administran 300-600 mg cada 6 horas por via oral durante a 8 - 10 semanas. El andlisis de la experiencia reunida hasta el momento sugiere que un subgrupo de pacientes
El tratamiento se realiza en terapia combinada con pirimetamina (25 - 75 mg/dia por via oral) y geritricos con enfermedades graves asociadas puede no tolerar bien la diarrea. Cuando esté
4cido folinico (10 - 20 mg/dia) con las dosis mas altas de pirimetamina. g‘ggg‘t‘g‘: cae(ljr;ntg?ésst?r: f;'?riiznéﬂgizzsslégs d%?)%zirgi%i :S los debe monitorear exhaustivamente para
Nifios RESBIOTIC debe prescribirse con precaucion a los pacientes con antecedentes de enfermedades
La dosis recomendada en nifios mayores de 1 mes es de 8 a 25 mg/kg/dia dividido en 3 o 4 dosis %eésstg)lgfﬁ%“gg'gsé%*?;ti'ﬁi‘;'t?g;ee”égr??)r%%'g&ién en pacientes atopicos
iguales, de acuerdo a la severidad de la infeccion. El uso de RESBIOTIC rara vez produce un crecimiento excesivo de organismos no susceptibles,
RESBIOTIC cépsulas debe tomarse con un vaso lleno de agua para evitar la posibilidad de g]z’g%’;gr;‘iggafg’:?)gﬁsél Ezag?:?:”g%opmd”c”se una superinfeccion, se debe adoptar las
irritacion esofagica. Las capsulas se deben tragar enteras. ) " C - . ) - . . -
Lo nfcoongé sres piovocadas por baciees araersicas genoramerte so aan con  Nonecesafamene s eguirs et s o g clndaicne o os pacintes o nfon,
cllncéamlmtna Solucién Inyecttable S;T etmbargto en %ﬂ?gg,gﬂgamemﬁ apropiados, el medico prolongabién de la vida media de la clindamicina. Sin embargo, se ha informado en los estudios
gggoiog’g agf;: rggglc;rt:scgoeryar}zggs ratamiento con capsulas. que la clindamicina administrada cada ocho horas raramente produce acumulacién. Por lo tanto,
Los estudios farmacocinéticos realizados con clindamicina no indicaron diferencias clinicamente no r;]ece,s.anarr,llentebse reqmeredmgdlflcar l[a ch?IS de 9""gam'°'”.‘:‘,‘§n Iosdpalmentesl con |Esuf!(;|en-
importantes entre los pacientes jovenes y ancianos con funcién hepatica normal y funcién renal cia gpatlca.d o _otstante, se ; eben reaflzar ;tzrr;unqt_as periodicas de las enzimas hepaticas
normal (ajustada en funcién de la edad), que recibieron el antibiético por via oral o intravenosa. cuanco se adminisire a pacientes con enfermedad hepatica grave.
Por lo tanto, no es necesario ajustar la dosis en los pacientes geriatricos con funcién hepatica Andlisis de laboratorio
normal y en los pacientes geriatricos con funcién renal normal (ajustada en funcién de la edad). I o s vy . o - . -
Posologia para pacientes con insuficiencia renal Durantle el tratamiento prolongado se deben realizar analisis periodicos de las funciones hepatica
No se requiere modificar la dosis de clindamicina en los pacientes con insuficiencia renal. y renal, y recuentos sanguineos.
Posologia para pacientes con insuficiencia h{:\g_ética . . o . Interacciones medicamentosas
No se requiere modificar la dosis de clindamicina en los pacientes con insuficiencia hepatica. La clindamicina demostrd tener propiedades de blogueo neuromuscular que pueden intensificar
Contraindicaciones la accién de otros agentes bloqueantes neuromusculares. Por lo tanto, debe utilizarse con
|RES|-BLOT|»C ACéplsullAas esta .contrain?icadodenl pacientes CO? anctiecledfentesl de hipersensibilidad a g;eﬁgucféﬁoes?rggglﬁintte?(issiggi(:‘aoiigoamtes;gﬁig%eomee:t're clindamicina y la eritromicina in vitro
a clindamicina, la lincomicina o a alguno de los componentes de la formulacion. ! ¢ OXISIenca ¢e a h i :
También esta contraindicado en pacientes con antecedentes de colitis asociado a antibiéticos. qu%'t‘lo ala posible significacion clinica, estos dos farmacos no deben administrarse concurrente-
Advertencias y precauciones especiales de uso Se han notificado casos de incremento en los valores de las pruebas de coagulacion y/o sangrado,
Si durante el tratamiento se presenta diarrea significativa, debe suspender la administracién del gg f’:s;gﬁﬁaqﬁe(;St‘;avgra‘fgr?*:”‘i%é;aéiﬁ%safgln‘ﬁzmg?g;i;“%’g?tgﬁ?oc';”%as"ggg;:n%e“snaalnotsa%%’gsstg
antibidtico. . 2 B (S Ha, - ; TUINCIOTE). 2 > b
Se han informado casos de colitis pseudomembranosa practicamente con todos los agentes les egte gdmlnlstr?nqg algun antagonista de la vitamina K deberan realizarsele frecuentemente
antibacterianos, incluso con clindamicina, cuya gravedad puede ser leve o incluso poner en pruebas cle coagulacion.
riesgo la vida del paciente. Por lo tanto, es importante tener en cuenta este diagnostico en los Carcinogénesis. mutagénesis. trastornos de la fertilidad
< 4 ) it 'S § ) g g
Bamo of ratarmionto con cindamioika ha Gelado ASoGiAGE.Con colie grave. 1a cual puede ser  No se han realizado estudios anmales projongados con ciindamicina para evaluar el potencia
fatal, debe reservarse para infecciones serias para las cuales los agentes antimicrobianos menos ‘r:;g:s'”(’gﬁgg’o' rll-Joesb:ngr?li%%es g?\?ﬁgggCldr?gk;:glI?Sgl%snInr?éus;?ir:/:snalggegsatl.ldtion;mégn?:rltﬁ%gg
t6xicos no resulten apropiados, No debe administrarse a pacientes con infecciones no bacterian- realiza)éios cor’]j ratas que recibieron dosisporales de hasta 30(? mg/kQ/dia (1,6 veces superiores a
as, tales como la mayoria de las infecciones del tracto respiratorio superior. El tratamiento con méxima dosis recomendada para adultos sobre la base de mg/m) no revelyaron sfootos sobre la
agentes antibacterianos altera la flora normal del colon y pueden dar lugar al crecimiento excesivo fertilidad o la capacidad de apareamiento. En estudios de desarrollo embriofetal con dosis orales
|de clostridios. Los esg;d;os 'rﬁ!cﬁn que Lana t?xma ?'rg.q;gcnd% por el Clostridium difficile es una de en ratas y en estudios de desarrollo embriofetal con dosificacién subcutanea en ratas y conejos
as causas primarias de la colitis “asociada a los antibiéticos”. oo usl o - = g
Una vez establecido el diagnostico de colitis pseudomembranosa, se deben adoptar medidas no se observo toxicidad para el desarrollo, excepto a dosis que produjeron toxicidad materna.
terapéuticas. Los casos leves de colitis pseudomembranosa generalmente responden sélo con la Embarazo
interrupcion del farmaco. En los casos moderados a graves, se debe tratar al paciente con e - . . . -
L ||?u_|dos y flecfgrohtos, suplten‘tlen;tacmﬂ_de protenr:jas y traltacméefr;_tqlcon agentes antibacterianos gg(s) sransg/lgéczige( éezp;o?léc\clzle%r; ;e;ﬂl;:ﬁgrseznarfgans] gxriﬁzgnéass?gpecégilqse gga;gz %an;?ifllt%as dss(;) Qraestlg
clinicamente eficaces para tratar la colitis provocada por el C. difficile. i 0 : X " en B
B S ha observado que la diarrea, la colitis y la colitis pseudomembranosa pueden comenzar hasta %age d0e7n\]/ge/c 'ggvlarer?]%i%‘éag‘oes?;‘?ego‘?;f dzlégcU;?g%?ﬂg:;‘ggfﬂgg‘:sg%giﬁ‘a/;gorgg/:g/isl;
o = Varias semanas después de interrumpir el tratamiento con la clindamicina. . mén%le) o revelaron evidencias de teratogenia p g/mz, resp
©3———Se han informado casos de diarrea asociada con el Clostridium difficile (DACD) con el uso de casi En estudios clinicos con mujeres embgrazadas la administracién sistémica de clindamicina
g —_ todos los agentes antlbacte_nanos, incluida la _cllndamlcma, cuya se\_/erldad_ puede variar en el durante el segundo vy tercer trimestre no ha sido’asociada con un aumento en la frecuencia de
rango de diarrea leve a colitis fatal. El tratamiento c%n agentes antibacterianos altera la flora anormalidade% congyénitas No se han realizado estudios adecuados y bien controlados en
EEEE  ormal del colon, llevando el crecimiento excesivo del C. difficile. ) . ¢ . g e
BN E C. difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de DACD. Las cepas hiperpro- am durlneiLeigtrgggadﬁrzaarﬁ:seldeurﬁgzreglzeol sﬁré?ill'a:gm:ﬁ?eengglesearpigaram' La clindamicina solo debe
I ductoras de toxinas del C. difficile, constituyen causas de aumento dg la morbllldad Y mortalldaq, La clindamicina atraviesa la placenta en humanos Después.de multiples dosis, las concentra-
ya que estas infecciones pueden ser refractarias a Ia terapia antimicrobiana y pueden requerir ciones en el liquido amnidtico fueron de aproximadamente un 30% de las concentraciones en la
colectomia. La posibilidad de DACD debe ser considerada en todos los pacientes que presenten t q P! °
diarrea después del uso de antibiéticos. Es necesaria una historia médica cuidadosa, ya que se sangre materna.
hareportado que la DACIZ_) puede presentarse luego de dos meses posteriores a la administracion Lactancia
gg L(J)esbaegiirc]it;;aarnstgbkicetlegsaggtse'cedentes de sensibilidad a farmacos y otros alérgenos. Se ha informado la presencia de clindamicina en la leche materna a niveles de 0.7 a 3,8 ug/ml.
Como la clindamicina no se difunde adecuadamente en el liquido cefalorraquideo, este farmaco Deblclio al potencial de r?%‘:c'é’”?s adversas serias en lactantes, no se debe administrar clindamici-
no debe utilizarse en el tratamiento de la meningitis. na a las mujeres en periodo de lactancia.
Pr ion Uso en pediatria . o B
Geencear:f;g es Cuando se administra RESBIOTIC a pacientes pediatricos (hasta los 16 afos de edad) se debe
4|
realizar un monitoreo apropiado de las funciones organicas.
Uso en geriatria NechJI|l5|5 tloxma
Los estudios clinicos de clindamicina no incluyeron un nimero suficiente de pacientes mayores de epidérmica,
65 anos para permitir determinar si responden de manera diferente a los pacientes mas jévenes. Sindrome de Steven
Sin embargo, se han informado otras experiencias clinicas que indican que la colitis y la diarrea Johnson. Dermatitis
asociadas a los medicamentos (provocadas por Clostridium difficile) que se observan con la Trastornos de ) ) onhnson, Derma
mayoria de los antibiéticos son mas frecuentes en los pacientes geriatricos (>60 anos) y pueden la piel v del Prurito Eritema exfoliativa,
Zzl'sanrwriﬁogdrgvgiséngztos pacientes deben ser monitoreados exhaustivamente para detectar el th?clii y del Maculo- Urticaria  |multiforme Dermatitis bulosa,
Los estudios farmacocinéticos realizados con clindamicina no indicaron diferencias clinicamente lsubcutaneo papular » Prurito Prurito ’?"l°'b'|'f°'me'
importantes entre los pacientes jovenes y ancianos con funcién hepatica normal y funcién renal Infeccidn vaginal,
normal (ajustada en funcién de la edad), que recibieron el antibiético por via oral o intravenosa. Pustulosis | ]
Reacciones Adversas exantematosa
Todas las reacciones adversas listadas, son presentadas segln clasificacion por érganos y generalizada aguda I
sistemas de MedDRA. Dentro de cada categoria de frecuencia, se presentan en orden de (PEGA) — g
fr ncia* y | n orden de im) ncia clinica. ” - - —
ecuencia® y luego en orden de importancia clinica *Categorias CIOMS Il Muy com(n >1/10 (210%); Comn 1/100 a <1/10 (1% y <10%); Poco 2
comdin >1/1000 a 1/100 (20.1% y <1%); Raro 21/10,000 a <1/1000 (20.01% y <0.1%); Muy raro —
Tabla de reacciones adversas 1/10,000 (<0.01%) ]
Frecuencia 1 Estas reacciones adversas aplican Unicamente a formulaciones orales. [
Clasificacion Comun Poco comun Raro Muy Raro desconocida (no Sobredosificacion
por organosy 21/100a  |21/10000a |21/10000 <1/10000 puede estimarse a Se ha observado una mortalidad significativa en los ratones que recibieron una dosis intravenosa
sistemas <1/10 <1/1000 |a<1/1000 partir de los datos de 855 mg/kg y en las ratas que recibieron una dosis oral o subcutanea de aproximadamente 2618
disponibles) mg/kg. En los ratones se observaron convulsiones y depresion.
La hemodidlisis y la dialisis peritoneal no son eficaces para eliminar la clindamicina del suero.
Colitis Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse
Infecciones e con los Centros de Toxicologia. Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. Hospital de
: : pseudomem- Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. Optativamente otros Centros de
infestaciones e
branosa Intoxicaciones.
Presentacjé_n: envases con 16y 24 capsulas.
rastornos de Agranulocitosis, Fecha de dltima revision: noviembre de 2017
la sangrey el Eosinofilia Leucopenia, Forma de conservacién
sistema Neutropenia, - g)/lonservar ?ntrg 1zy|3(|)°c. o los nif
linfatico Trombocitopenia - Mantener alejado del alcance de los nifios.
Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico. ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA
Reacciones POR EL MINISTERIO DE SALUD. Certificado N° 58.514. Laboratorios CASASCO S.A.I.C. - Boyaca
N 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
anafilacticas
[Trastornos del Sindrome de INFORMACION PARA EL PACIENTE
sistema hipersensibilidad a - CONSULTE A SU MEDICO -
inmunolégico medicamentos con Venta Bajo Receta Archivada - Industria Argentina
eosinofilia y sintomas
sistémicos (DRESS) Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar RESBIOTIC y cada vez que
repita la receta ya que puede haber nueva informacion. Esta informacion no reemplaza a su
conversacion con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.
[Trastornos del Fo .
. ] ; 6rmula
snste.ma Disgeusia Cada céapsula contiene: CLINDAMICINA (como clorhidrato) 300,00 mg. Excipientes: croscarmelo-
nervioso sa sédica; povidona K30; lactosa; almidon de maiz; talco; estearato de magnesio; capsulas de
gelatina rigida [dioxido de titanio; gelatina; colorante amarillo de quinolina (C.l. 47005); colorante
amarillo ocaso (C.l. 15985); colorante azul brillante (C.I. 42090)]
. , Esofagitist, , ,
[Trastornos Diarrea, dolor | Nausea, i 8 ¢Qué es RESBIOTIC y para qué se usa?
lgastrointestina | abdominal vémito cera RESBIOTIC es un antibiotico indicado para el tratamiento de infecciones en diferentes partes del
Lles esofagica + cuerpo causadas por bacterias anaerébicas susceptibles.
Pruebas de Antes de usar RESBIOTIC
funcién No use RESBIOTIC si - ’ - )
[Trastornos - Ictericia - Si es alérgico a la clindamicina, la lincomicina o a alguno de los componentes de la formulacion.
. hepatica - Si en el pasado ha padecido una colitis asociada al uso de antibiéticos.
hepatobiliares anormal

i

- Durante el tratamiento pueden aparecer reacciones de tipo alérgico (incluyendo reaccion
anafilactica y shock), en cuyo caso, debe interrumpirse el tratamiento con RESBIOTIC e instaurar el
tratamiento adecuado.

- Durante el tratamiento con este medicamento o después de éste, pueden aparecer sintomas que
sugieran colitis (diarrea) asociada a antibidticos. Si es asi el tratamiento debe suspenderse y su
medico le indicara el tratamiento que considere mas adecuado.

- Si padece una enfermedad intestinal inflamatoria, como la enfermedad de Crohn o la colitis
ulcerosa, coméntelo con su médico para que le confirme si debe de utilizar este medicamento.

- La administracion prolongada de este medicamento puede provocar el crecimiento de otros
microorganismos, sobre todo hongos.

- Si el tratamiento con RESBIOTIC es largo, deberan realizarse periédicamente analisis de sangre y
pruebas para valorar el recuento sanguineo y la funcién del higado y del rifiéon.

Toma simulta de otros fi .

- Si esté en tratamiento con bloqueantes neuromusculares (usados para producir paralisis en el
musculo, tales como pancuronio, tubocurarina), comuniqueselo a su médico, puesto que clindami-
cina puede potenciar la accién de estos medicamentos.

- RESBIOTIC no debe administrarse con eritromicina ya que puede antagonizar su accion.

- Se han notificado casos de incremento en los valores de las pruebas de coagulaciéon y/o
sangrado, en pacientes que estaban siendo tratados concomitantemente con clindamicina y un
antagonista de la vitamina K (e]. warfarina, acenocumarol, fluindiona). Por tanto, a los pacientes a
los que se les esté administrando algin antagonista de la vitamina K deberan realizarsele
frecuentemente pruebas de coagulacion.

¢Coémo usar RESBIOTIC?

Las capsulas de RESBIOTIC deben tomarse con un vaso lleno de agua para evitar la posibilidad de
irritacion esofagica. Las capsulas deben tomarse enteras.

En adultos la dosis recomendada es de 600 a 1800 mg/dia divididos en tres o cuatro tomas iguales.
En los casos de infecciones por estreptococos betahemoliticos, el tratamiento debe continuarse
durante 10 dias como minimo.

En pacientes con insuficiencia renal no se requiere modificar la dosis de clindamicina.

En pacientes con insuficiencia hepatica no se requiere modificar la dosis de clindamicina.

Uso en embarazo y lactancia

RESBIOTIC solo debe administrarse durante el embarazo si el médico determina que es
claramente necesario.

Las mujeres en periodo de lactancia no deben recibir RESBIOTIC.

Uso en pediatria

La dosis recomendada en ninos mayores de 1 mes es de 8 a 25 mg/kg/dia dividido en 3 o 4 dosis
iguales. Cuando se administra RESBIOTIC a nifios y adolescentes hasta 16 afos de edad se debe
estar seguro de que el paciente puede tragar capsulas duras ya que las capsulas se deben tragar
enteras.

Uso en pacientes anosos )
En pacientes geriatricos con funcion hepatica normal y con funcién renal normal (ajustada en
funcion de la edad) no es necesario ajustar la dosis.

Efectos sobre la cay e cc ién de )
La influencia de este medicamento sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas es nula o
insignificante.

RESBIOTIC contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes
de tomar este medicamento.

Toma conjunta de RESBIOTIC con alimentos y bebidas

Las capsulas pueden tomarse con alimentos, ya que, la ingestion de alimentos no modifica la
absorcion de RESBIOTIC. Se recomienda la ingestion de las capsulas con un vaso grande de agua
para evitar la posible irritacién esofagica.

Uso apropiado del medicamento RESBIOTIC
Si se olvidd de tomar RESBIOTIC

En caso de olvido de una dosis utilice el medicamento lo antes posible continuando con el
tratamiento de la forma prescrita. Sin embargo, si esta proxima la siguiente dosis, es mejor que no
tome la dosis olvidada y espere a la siguiente. No tome una dosis doble para compensar la dosis
olvidada. Contintie usando RESBIOTIC tal y como le ha indicado su médico.

Tenga especial cuidado con RESBIOTIC
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Si interrumpe el tratamiento con RESBIOTIC
Si abandona el tratamiento con RESBIOTIC antes de lo que su médico le ha recomendado, los
sintomas pueden empeorar o reaparecer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
A tener en cuenta mientras toma RESBIOTIC

Efectos indeseables (adversos)

Al'igual que todos los medicamentos, RESBIOTIC puede tener efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

La frecuencia de aparicion de efectos adversos durante los ensayos clinicos fue:

Frecuentes: pueden afectar hasta de 1 de cada 10 personas

- Dolor en el abdomen, diarrea, colitis pseudomembranosa.

- Alteraciones de las alteraciones de las pruebas de la funcién del higado. Poco frecuentes:
pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Nauseas, vomitos.

- Sarpullido de color rojizo en la piel con pequefios granos (maculas o papulas) (erupcion
maculopapular), lesiones de la piel rojizas, elevadas y con picor (urticaria).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Infeccion vaginal.

- Disminucion de glébulos blancos (agranulocitosis, leucopenia, neutropenia), disminucion de
plaquetas (trombocitopenia), aumento de un tipo glébulos blancos (eosinofilia).

- Reaccion alérgica (reaccion anafilactoide), reaccion al medicamento con aumento de un tipo de
%Iggglgs blancos (eosinofilia) y sintomas generalizados (compromiso multiorgénico) (sindrome
- Alteracion del sentido del gusto.

- Ulcera del eséfago, inflamacion del eséfago.

- Coloracion amarillenta de piel y mucosas (ictericia).

- Reacciones adversas de la piel que en algunos casos pueden ser graves: enfermedad de la
piel y mucosas que produce exfoliacion masiva y toxicidad sistémica (necrolisis epidérmica
tdxica), enfermedad de la piel que provoca ampollas y llagas dolorosas en la piel y las membra-
nas mucosas (sindrome de Stevens-Johnson), lesiones enrojecidas en la piel y ampollas en las
mucosas (eritema multiforme), erupciones de la piel con ampollas y descamacién (dermatitis
exfoliativa, dermatitis vesicular), picor.

¢Como conservar RESBIOTIC?
- Conservar entre 15y 30°C.
- Mantener alejado del alcance de los ninos.

Presentacion: envases con 16 y 24 capsulas.

Informacién para el profesional sanitario

En caso de sobredosis, la didlisis peritoneal o la hemodidlisis no son efectivas para eliminar el
medicamento. Se puede realizar un lavado gastrico. Se recomienda el tratamiento con carbén
activo y la implantacion de tratamiento sintomatico adecuado.

En caso de que ocurra una reaccion de tipo alérgico, debe aplicarse el tratamiento habitual de
emergencia incluyendo corticoesteroides, adrenalina y antihistaminicos.

Si Ud. toma dosis mayores de RESBIOTIC de las que debiera
En caso de sobredosis, podria experimentar nauseas, vomitos, diarrea o reacciones alérgicas.
En Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247. Optativamente otros Centros de
Intoxicaciones.
“Este medicamento ha sido prescripto s6lo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”.
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar
la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT
http://anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

Direccion Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico. ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZA-
DA POR EL MINISTERIO DE SALUD. Certificado N° 58.514.
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