Ra m i d a ° Ovulos Vaginales / Cdpsulas

Clindamicina 100/300 mg 25 LXBHOE R ane

AN . Ramidex® Ramidex®

COMPOSICION: Ovulos vaginales Capsulas

Clindamicina fosfato

equivalente a Clindamicina 100 mg -

Clindamicina HCI

equivalente a Clindamicina - 300 mg

Excipientes, c.s.p. Owvulo Cépsula

DESCRIPCION:

Ramidex® contiene clindamicina, una lincosamida de origen semisintético derivada de la
lincomicina.

INDICACIONES:

Ramidex® odvulos vaginales: esta indicado en vaginosis bacteriana (vaginitis por
Haemophilus, vaginitis por Gardnerella, vaginitis inespecifica, vaginitis por Corynebacteri-
um o vaginosis anaerdbica).

Ramidex® capsulas: esta indicado para el tratamiento de las infecciones graves causadas
por microorganismos sensibles para la neumonia adquirida en la comunidad causada por
Staphylococcus aureus, neumonia por aspiracion, empiema (adquirido en la comunidad),
absceso pulmonar, faringoamigdalitis aguda causada por estreptococo del grupo A (S.
pyogenes), infecciones odontdgenas, infecciones de la piel y tejidos blandos (complicadas
y no complicadas), osteomielitis, neumonia causada por Pneumocystis jiroveci (Pneumo-
cystis carinii) en pacientes con infeccion por VIH, encefalitis toxoplasmica en pacientes con
infeccioén por VIH. La clindamicina dependiendo de su concentracion en el lugar de su
actuacion y de la susceptibilidad del microorganismo, es bacteriostatica o bactericida.

FARMACOCINETICA'Y FARMACODINAMIA:

Ramidex® 6vulos vaginales:

El fosfato de clindamicina es inactivo hasta que se hidroliza para dar lugar a clindamicina
libre, las enzimas, fosfatasas de la mucosa vaginal rapidamente hidrolizan el farmaco
después de su aplicacion tdpica. La clindamicina tiene accién bactericida, pues se liga
exclusivamente a la subunidad 50 S de los ribosomas bacterianos y suprime la sintesis de
proteinas. Al administrarse la clindamicina en formulacion de évulos vaginales se alcanza
una absorcién sistémica en promedio de 30%, en comparacién con la crema vaginal que
alcanza tan solo 4%. La distribucion y eliminacion después de una aplicacion intravaginal
no han sido totalmente identificadas, sin embargo, la vida media sistémica parecen estar
entre 1.5y 2.6 horas y es eliminada por los mecanismos de autodepuracion de la vagina.
Ramidex® capsulas:

La clindamicina se absorbe casi completamente después de una administracion oral,
alcanzando concentraciones plasmaticas maximas de 2-3 pg/mL en una hora después de
una dosis de 150 mg. La presencia de alimento no reduce la absorcién significativamente.
La vida media de este antibiotico es aproximadamente 2.7 horas.

Mientras que la clindamicina es ampliamente distribuida en muchos liquidos vy tejidos,
incluyendo hueso, no se distribuye en el liquido cefalorraquideo aun cuando las meninges
estan inflamadas. Este medicamento cruza la barrera placentaria. El antibittico se une en
el 90% a las proteinas séricas. Se acumula en los leucocitos polimorfonucleares y en los
macréfagos alveolares: la importancia clinica de este fenémeno es desconocida.
Solamente 10% de la clindamicina administrada, es excretada sin alteracion alguna en la
orina y pequefias cantidades en las heces. Sin embargo, la actividad antimicrobiana
persiste en las heces por 5 0 mas dias después de una administracion parenteral. La
mayoria del medicamento e inactivado por el metabolismo a la forma N-demethylclindamici-
na y sulféxido de clindamicina, que son excretados en la orina y en la bilis. La clindamicina
pudiera acumularse en los pacientes con dafio hepatico severo.

La clindamicina inhibe la sintesis de proteinas de la célula bacteriana, enlazandose a la
subunidad 50 S de los ribosomas.

REACCIONES ADVERSAS:

Ramidex® 6vulos vaginales:

Candidiasis vaginal, trastornos vulvovaginales y dolor vaginal.

Ramidex® capsulas:

Gastrointestinales: dolor abdominal, nduseas, vomito y diarrea, y esofagitis.

Reacciones de hipersensibilidad: se ha observado rash maculopapular y urticaria
durante la terapia con el farmaco. Las reacciones mas frecuentemente reportadas son los
rash cutaneos generalizados semejantes a los morbiliformes de leves a moderados. Casos
raros de eritema multiforme semejante al sindrome de Stevens-Johnson, han sido
asociados con la clindamicina. Unos pocos casos de reacciones anafilactoides han sido
reportados.

Higado: se ha observado ictericia y anormalidades en las pruebas de funcionamiento
hepatico durante la terapia con clindamicina.

Piel y membranas mucosas: se ha reportado prurito, vaginitis y casos raros de dermatitis
exfoliativa y vesiculobulosa.

Hematopoyeético: se ha reportado neutropenia transitoria (leucopenia) y eosinofilia. Se han
tenido reportes de agranulocitosis y trombocitopenia. No podria establecerse ninguna
relacion etiologica directa de la terapia concurrente con clindamicina en nada de lo anterior.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Ramidex® 6vulos vaginales:

Antes o después del inicio del tratamiento con clindamicina, es necesario investigar
mediante pruebas de laboratorio adecuadas la existencia de otras infecciones incluyendo
Trichomonas vaginalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis e infecciones gonocdci-
cas.

Durante el tratamiento con clindamicina no se recomienda la utilizacion de otros productos
vaginales (como tampones e irrigaciones).

Ramidex® capsulas:

+ Durante el tratamiento pueden aparecer reacciones de tipo alérgico o reacciones cutaneas
graves, en cuyo caso, debe interrumpirse el tratamiento con clindamicina e instaurar el



tratamiento adecuado.

* Durante el tratamiento con este medicamento o después de éste, pueden aparecer
sintomas que sugieran colitis (diarrea) asociada a antibiéticos. Si es asi el tratamiento debe
suspenderse y su médico le pondr 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 esta en tratamiento con blogqueantes neuromusculares (usados para producir paralisis
en el musculo, tales como pancuronio, tubocurarina), comuniqueselo a su médico, puesto
que clindamicina puede potenciar la accién de estos medicamentos.

+ Si el tratamiento con clindamicina es largo, deberan realizarle periédicamente andlisis de
sangre y pruebas para valorar el recuento sanguineo y la funcién del higado y del rifion.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a la clindamicina o lincomicina.

INTERACCIONES:

La clindamicina presenta actividad bloqueante neuromuscular en altas dosis y puede
potenciar los efectos de otros agentes bloqueadores neuromusculares con riesgo para
desarrollar depresion respiratoria. Antagoniza el efecto de eritromicina, cloranfenicol,
neostigmina y piridostigmina. Incompatibilidad fisica con ampicilina, fenitoina, barbituricos,
aminofilina, gluconato de calcio, sulfato de magnesio, ceftriaxona y ranitidina.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:

No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas durante el primer
trimestre. Debido a que los estudios de reproduccion animal no siempre son prondsticos de
la respuesta en el humano, este medicamento no debe ser usado durante el primer
trimestre del embarazo, a menos que sea, a juicio del médico absolutamente necesario.
Lactancia: se desconoce si la clindamicina es excretada en la leche humana después del
uso de fosfato de clindamicina en évulos. Sin embargo, después de la administracion oral,
se ha descubierto clindamicina en leche humana. Por lo tanto, no se recomienda su empleo
durante este periodo.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO:

Ramidex® dvulos vaginales: debido a su escasa absorcion, la sobredosificacion por via
intravaginal es imposible.

Ramidex® capsulas: en caso de sobredosis con clindamicina, podria experimentar
nauseas, vomitos, diarrea o reacciones alérgicas. Suspender el medicamento e instituir un
tratamiento sintomatico y si se requiere medidas de apoyo. Para el caso de sobredosis, la
didlisis peritoneal o la hemodialisis no son efectivas para eliminar el medicamento. Se
puede realizar un lavado gastrico. Se recomienda el tratamiento con carbén activo y la
implantacién de tratamiento sintomatico adecuado. En caso de que ocurra una reaccion de
tipo alérgico, debe aplicarse el tratamiento habitual de emergencia incluyendo corticoes-
teroides, adrenalina y antihistaminicos.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION:

Ramidex® dvulos vaginales:

Via de administracion: intravaginal.

Un ovulo al acostarse durante 3 noches consecutivas. Los 6vulos vaginales deben
introducirse lo méas profundo posible en la vagina, de preferencia con la paciente en
decubito dorsal y con las piernas ligeramente flexionadas. Se recomienda efectuar su
aplicacion por la noche al acostarse. Para garantizar la eficacia se recomienda efectuar el
tratamiento en los dias sin menstruacion y sin relacion sexual activa.

Ramidex® capsulas:

Via de administracion: oral.

Adultos: la dosis recomendada en adultos es de 600 a 1,800 mg al dia divididos en 2, 3 0
4 dosis iguales en funcion de la gravedad, del lugar de la infeccion y de la sensibilidad del
microorganismo. Su médico le indicara la pauta a seguir.

La duracion del tratamiento se debe determinar en funcidn del tipo de infeccion y la
respuesta, y debera ser lo mas corta posible, en general, de 7 a 14 dias.

La posologia habitual en faringoamigdalitis aguda y en ciertas neumonias es de 300 mg, 2
veces al dia durante 10 dias.

Nifos y adolescentes: la dosis usual es de 3 a 6 mg/kg cada 6 horas. La dosis puede
aumentarse o disminuirse en funcién de la gravedad de la infeccién (sin exceder la dosis de
adultos). El margen de dosificacién es de 8 a 20 mg/kg/dia fraccionada en 3 o 4 dosis.

PRESENTACIONES:

Ramidex® 6vulos vaginales:

Caja conteniendo 1 tira de 7 vulos.

Caja conteniendo 10 tiras de 5 évulos.

Caja conteniendo 100 6vulos.

Ramidex® capsulas:

Caja conteniendo 5 blisteres de 10 capsulas.
Caja conteniendo 10 blisteres de 10 capsulas.

LEYENDAS DE PROTECCION:

Venta por receta médica.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Ramidex® dvulos vaginales: consérvese en un lugar fresco y seco entre 15 - 30°C.
Ramidex® capsulas: consérvese en un lugar fresco y seco entre 25 - 30°C.
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