RELANCAMENTO

CLINDAMICINA

cloridrato de
clindamicina

Medicamento genérico Lei n29.787, de 1999.

300mg

Capsula dura

USO ORAL
USO ADULTO

Medicamento

Genérico

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
56 PODE SER VENDIDO com
RETENGAO DA RECEITA

Contém 16 capsulas duras

Comprimido revestido 300mg com 16 unidades

"Medicamento Genérico Lei n°®9.787, de 1999".

"Material de divulgacao exclusivo aos profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar




MERCADO

Mercado Total - Clindamicina (MAT - Unids)

04/2020 1.337.124

04/2019 1.306.907

04/2018 1.249.372

Mercado Total - Clindamicina (MAT - Reais)

04/2020 R$ 73.677.319,26

04/2019 R$ 70.814.895,34

04/2018 R$ 65.863.947,77

> O mercado total de Clindamicina vende em média 111 mil unidades por

més, resultando um faturamento de mais de 73,6 milhdes de reais no

ultimo ano. *
*MAT. Fonte: (Close Up RM - Abril/2020).




MERCADO

Mercado Total - Clindamicina 300mg c/16 (MAT -
Unids)

04/2020 1.236.189

04/2019 1.279.436

04/2018

Mercado Total - Exemplo (Reais)

04/2020 R$ 73.266.770,39
04/2019 R$ 69.612.724,49

04/2018 R$ 62.300.436,19

> Quanto a apresentacdo de 300mg se encontra em pleno crescimento
vende aproximadamente 111

mil unidades por més, se formos

considerar uma média mensal temos aproximadamente 6,1 milhdes de
reais por més¥*,
*MAT. Fonte: (Close Up RM - Abril/2020).




COMPARATIVO DE

PRECOS*

CLINDAMICINA CPR. 300MG C/ 16

PRODUTO LABORATORIO 20% PF 20% PMC 18%PF 18%PMC 17%PF 17%PMC 12%PF 12%PMC

CLINDAMICINA UNIAO QUIMICA R$ 65,45 R$ 90,48 R$ 63,85 R$ 88,27 R$ 63,08 R$ 87,20 R$ 59,50 R$ 82,25

CLINDAMICINA EMS R$ 45,26 R$ 62,57 R$ 44,16 R$ 61,05 R$ 43,63 R$ 60,32 R$ 41,15 R$ 56,89

CLINDAMIN C TEUTO R$ 44,50 R$ 61,52 R$ 43,41 R$ 60,01 R$ 42,89 R$ 59,29 R$ 40,45 R$ 55,92
BRASILEIRO ' ' ' ' ' ' ' '

DALACINC PHZER R$ 100,71 R$ 139,23 R$98,26 R$13584 R$97,07 R$13419 R$9156 R$126,58

CLINDAMICINA TEUTO R$ 48,07 R$ 66,45 R$46,90 R$64,84 R$46,33 R$64,05 R$43,70 R$60,41

Fonte: Revista Kairos Online/Maio 2020

*Os precos contemplam apenas o periodo de Lancamento do Produto. Caso deseje os precos
atualizados, consultar seu gerente ou consultor.




COMPARATIVO DE

PRECOS*

CLINDAMICINA CPR. 300MG C/ 16

PRODUTO LABORATORIO 18% PF DIF % DIF R$
CLINDAMICINA UNIAO QUIMICA R$ 63,85 26,55% R$ 16,95
CLINDAMICINA EMS R$ 44,16 -6,20% -R$ 2,74

TEUTO
- 0 -
CLINDAMIN C BRASILEIRO R$ 43,41 8,04% R$ 3,49
DALACINC PHZER R$ 98,26 52,27% R$ 51,36

CLINDAMICINA TEUTO R$ 46,90

CLINDAMICINA CPR. 300MG C/ 16

PRODUTO LABORATORIO 18% PMC DIF % DIF R$
CLINDAMICINA UNIAO QUIMICA R$ 88,27 26,54% R$ 23,43
CLINDAMICINA EMS R$ 61,05 -6,21% -R$ 3,79

CLINDAMIN C BRZ\I;LIJI:I—EOIRO R$ 60,01 -8,05% -R$ 4,83

DALACINC PHZER R$ 135,84 52,27% R$ 71,00

CLINDAMICINA TEUTO R$ 64,84

*Os precos contemplam apenas o periodo de Lancamento do Produto. Caso deseje os precos
atualizados, consultar seu gerente ou consultor.



CONDICOES

COMERCIAIS

Condicdes especiais de lancamento, consulte seu
gerente ou consultor.




INFORMACOES

TECNICAS

clindamicina

"Medicamento Genérico Lei n°®9.787, de 1999".

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de clindamicina é um antibidtico indicado no tratamento de diversas
infeccdes causadas por bactérias, entre as quais: (1) do trato respiratério superior
(traqueia, seios da face, amigdalas, faringe, laringe, ouvido) e inferior (bréonquios,
pulmades); (2) da pele e partes moles (infeccao da pele e tecidos préximos, como os
musculos, tenddes, etc.); (3) da pelve (regido inferior do abdome) e trato genital
feminino (Utero, trompas, ovario e vagina); (4) de dente; (5) nos 0ssos e articulacdes
(conhecidas popularmente como juntas).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de clindamicina é um antibiético inibidor da sintese proteica
bacteriana, ele impede que as bactérias produzam proteinas que sao a base do seu
crescimento e reproducdo, ou seja, incapacita a bactéria de crescer e se
multiplicar. A maior concentracdao no sangue do cloridrato de clindamicina é
atingida apos 45 minutos da ingestao da capsula.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia as questdes 4 e 8

Este medicamento ndo deve ser usado se vocé ja apresentou hipersensibilidade
(reacdo alérgica) a clindamicina ou a lincomicina (tipo de antibidtico) ou a qualquer
componente da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Reac¢des de hipersensibilidade graves, incluindo reacdes




INFORMACOES

TECNICAS

cutaneas graves, como reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS), sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrélise epidérmica tdxica
(NET), e pustulose exantematica aguda generalizada (PEAG) tém sido relatados em
pacientes recebendo terapia com o cloridrato de clindamicina. Se ocorrer
hipersensibilidade ou reacdo cutanea grave, o cloridrato de clindamicina deve ser
descontinuado e terapia apropriada deve ser iniciada (vide questdo 3. Quando nao
devo usar este medicamento? E questao 8. Quais os males que este medicamento
pode me causar?).

O tratamento com antibacterianos altera a flora normal do intestino resultando em
um crescimento excessivo de colbnias de bactérias, o que pode levar a diarreia.
Quando a bactéria que cresce em excesso é a Clostridium difficile a gravidade pode
variar de leve a colite fatal (infeccdo do colon, parte do intestino). A diarreia
associada a C. difficile pode ocorrer em até dois meses ap0s a administracdo de
antibiéticos. Este medicamento ndo deve ser usado para o tratamento de
meningite. Durante tratamento prolongado devem ser realizados testes periddicos
de func¢ao hepatica (do figado) e renal (dos rins). Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

O cloridrato de clindamicina foi detectado no leite materno. Este medicamento
pode causar efeitos adversos como diarreia, sangue nas fezes ou erup¢do cutanea
no bebé amamentado.

Ndo use este medicamento durante a amamentacdo sem orientacdo médica. Avise
ao seu médico se vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentacao durante
0 uso deste medicamento. Sempre avise ao seu médico sobre todas as medicac¢des
gue vocé toma quando ele for prescrever uma medicacdo nova. O médico precisa
avaliar se as medicac¢des reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se
chama interacao medicamentosa e pode acontecer se o cloridrato de clindamicina
for usado com: (1) medicamentos que agem blogueando a comunicac¢ao
neuromuscular (interrup¢do da transmissdao dos comandos dos nervos aos
musculos) e (2) rifampicina (um antibiético que também pode diminuir o efeito de
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cloridrato de clindamicina), monitorar a perda de eficacia. Se vocé nao sabe se usa
ou nao este tipo de medicamento,

pergunte ao seu médico.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: Capsula gelatinosa de cor branca e azul.
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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A duracado do tratamento depende do tipo (local e agentes causadores) e gravidade
da infeccdo, devendo ser definido pelo seu médico conforme o seu diagnostico.
Uso em Adultos: a dose diaria recomendada é de 600- 1.800mg, dividida em 2, 3
ou 4 doses iguais. Para evitar a possibilidade de irritacdo do eséfago, cloridrato de
clindamicina deve ser administrado com um copo cheio de agua.

Uso em Idosos: ndo € necessario ajuste da dose em pacientes idosos com a funcao
hepatica e renal normal (ajustado pela idade). Uso em Pacientes com
Insuficiéncia Renal: ndo é necessario o ajuste de dose.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: ndo é necessario o ajuste de dose.
Doses em indicac¢des especificas
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Tratamento de infec¢des por estreptococo betahemolitico:

Consulte as recomendacdes de dosagem em “Uso em adultos”. O tratamento
devera continuar pelo menos durante dez dias.

Tratamento intra-hospitalar de doenca inflamatéria pélvica: O tratamento
deve ser iniciado com fosfato de clindamicina, por via intravenosa (IV),
concomitantemente a um antibidtico de espectro aerdbio Gram-negativo
apropriado. O tratamento IV deve ser continuado por pelo menos 4 dias e por pelo
menos 48 horas apods a recuperacdo da paciente.

Continua-se entao o tratamento com o cloridrato de clindamicina capsulas,
administrando-se por via oral 450-600mg a cada 6 horas até completar 10-14 dias
de tratamento total.

Tratamento de amidalite e faringite agudas causadas por estreptococo:
cloridrato de clindamicina 300mg (1 capsula) 2 vezes ao dia, durante 10 dias.

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico. Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar este medicamento no horario estabelecido pelo seu
meédico, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de
tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a prdéxima, continuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome uma dose em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento da
dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): colite pseudomembranosa (infeccao do intestino por bactéria da
espécie C. dificille), eosinofilia (aumento de um tipo de células de defesa no
sangue: eosinofilo), diarreia (aumento no numero e na quantidade de fezes
eliminadas diariamente), rash maculopapular (erup¢des de pele), exame de funcao
hepatica anormal (altera¢des dos testes laboratoriais que avaliam a funcdao do
figado).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): disgeusia (alteracdao do paladar), dor abdominal, vémito, nausea
(enjoo), urticaria (alergia de pele).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): eritema multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulcera¢bes em
todo o corpo), pruridos (coceira).

Frequéncia nao conhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
colite por Clostridium difficile, infeccao vaginal, agranulocitose (auséncia de células
de defesa: neutrdfilos, basofilos e eosindfilos), neutropenia (diminuicdo de um tipo
de células de defesa no sangue: neutréfilos), trombocitopenia (diminuicao das
células de coagulacdo do sangue: plaquetas), leucopenia (reducdo de células de
defesa no sangue), choque anafilatico (reacao alérgica grave, com queda da pressao
arterial), reacdo anafilactoide (reacdo alérgica grave), reacao anafilatica,
hipersensibilidade (reacdao alérgica), ulcera esofagica, esofagite (inflamacdo do
esodfago), ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucosas por acumulo de
pigmentos biliares), necrélise epidérmica tdxica (descamacdo grave da camada
superior da pele), sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com bolhas
na pele e mucosas), reacao medicamentosa com eosinofilia (alergia causada por
medicamentos que cursa com aumento de um tipo de glébulo branco) e sintomas
sistémicos conhecidos como DRESS, pustulose exantematica aguda generalizada
(aparecimento subito de pequenas bolhas com pus e vermelhiddo na pele),
angioedema (inchaco das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente
de origem alérgica), dermatite esfoliativa (descamacdo da pele), dermatite bolhosa
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(erupcdes da pele avermelhadas com pequenas bolhas), rash morbiliforme
(erupcdes da pele nao elevadas e avermelhadas). Informe ao seu médico,
cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des 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, empregar tratamento sintomatico e de suporte.

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 orientacgoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Ficha: CLINDAMICINA

2303

Relangamento!

GE

Cloridrato de clindamicina
Comprimido Revestido 300mg o/ 16

Venda sob prescricdo médica / 54 pode ser vendido com retencio da receita

Via oral

1.0370.0471.001-5

7896112123033

301351

100 Unidades

265x265x216

50x25x105nn

Antibidtico Sistémico Simples

Tarja Vermelha

ICMS 12%
Preco Fabrica R$ 43,70 R$

Preco Consumidor R$ 60,41 R$

17%
46,33
64,05

DalacirPijé -
Cada capsula d tErme I I I a

cloridrato de clindamicin

ivalente a 300mg de clindamicina)

17,5%

R$ 4662 R$ 4690 R$ 4748 RS 48,07
R$ 6445 R$ 6484 RS 6564 RS 66,45

1

Excipiente g.5.p. o 1 capsula
Excipientes: amido, talco, estearato de magnesio, dioxido de silicio e croscarmelose sddica.

PVC Cristal
30049099
Positivo (0%)
0%

24 meses
0,023 kg
2,300 kg

Sucesso e
Boas Vendas

18%

19%

20%

_________________________________________________ 338,457mg

erfo.com.br

sac 0800621800



