Instituto de
Salud Piiblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
NO Ref.:MT1059494/18 RESOLUCION EXENTA RW N° 17342/19
GZR/NVS/shl Santiago, 7 de agosto de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Rodrigo Eduardo Moreno Lagos,
Responsable Técnico y D. Ricardo Muza Galarce, Representante Legal de Pfizer Chile S.A.,
ingresada bajo la referencia N© MT1059494, de fecha de 11 de septiembre de 2018,
mediante la cual solicita modificacién del folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico DALACIN C CAPSULAS 300 mg (CLINDAMICINA CLORHIDRATO), Registro
Sanitario N° F-17429/19;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 11 de septiembre de 2018, se
solicité modificacion del texto del folleto de informacién al paciente para el registro sanitario
N° F-17429/19 del producto farmacéutico DALACIN C CAPSULAS 300 mg (CLINDAMICINA
CLORHIDRATO).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién N° 2018091190949387, emitido por Tesoreria
General de la Republica con fecha 11 de septiembre de 2018; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 6190 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del
Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacion al paciente para el producto
farmacéutico DALACIN C CAPSULAS 300 mg (CLINDAMICINA CLORHIDRATO),
registro sanitario N® F-17429/19, concedido a Pfizer Chile S.A., el cual debe conformar al
anexo timbrado de la presente resolucidon, copia del cual se adjunta a ella para su
cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informaciéon en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.
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REF. MT1059494/18 REG. ISP N° F-17429/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

DALACIN C CAPSULAS 300 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
DALACIN® C Capsulas 300 mg.
(Clindamicina Clorhidrato)

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento:
- Este folleto contiene un resumen de informacién importante acerca de su tratamiento.
- Guarde este folleto. Tal vez quiera volver a leerlo.

- Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, pregunte a su doctor o quimico farmacéutico.
- Verifique que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico.
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1. COMPOSICION ; T BRI A MODIFICACIONES
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Excipientes:
Lactosa monohidrato, Almidén de maiz, Estearato de magnesio, Talco, Colorante D&C rojo N° 33,
Colorante D&C amarillo N° 10, Colorante FD&C azul N° 1, Diéxido de titanio, Gelatina c.s.

Disponible en estuches con:
DALACIN C® capsulas 300 mg con 16 capsulas.

2. CLASIFICACION
Clindamicina fosfato (principio activo de DALACIN C®) es un antibi6tico de accién sistémica.

3. INDICACIONES TERAPEUTICAS
La clindamicina estd indicada en el tratamiento de infecciones crénicas, sinusitis, otitis media,
faringoamigdalitis que requieren un tratamiento precoz y efectivo y otras infecciones sensibles a la
clindamicina. También estad indicada en el tratamiento de infecciones serias causadas por cepas

susceptibles de estreptococos, neumococos y estafilococos.

Se debieran efectuar estudios bacterioldgicos para determinar los organismos causantes y su
susceptibilidad a la clindamicina.

4. DOSIS Y MODO DE EMPLEO

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso en
particular, no obstante las dosis recomendadas son:

Adultos: 600-1800 mg/dia dividido en 2,3 o 4 dosis iguales

Pacientes pediatricos: (Para los niiios que son capaces de tragar las capsulas)
Mayores de 1 mes de edad 8 a 20 mg/Kg/dia divididas en 3 o 4 dosis iguales.
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REF. MT1059494/18 REG. ISP N° F-17429/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
DALACIN C CAPSULAS 300 mg

Las céapsulas de clindamicina no son adecuadas para nifios que no puedan tragarlas enteras. Las
capsulas no proporcionan dosis exactas de mg/kg por lo que puede ser necesario usar la solucion
oral de palmitato de clindamicina en algunos casos.

Para evitar la posibilidad de irritacion esofdgica, las cdpsulas de clindamicina clorhidrato deben
tomarse con un vaso de agua lleno.

5. CONTRAINDICACIONES

DALACIN C® capsulas esta contraindicado para pacientes que presentan o han presentado
sensibilidad a clindamicina o a lincomicina, o a cualquiera de los componentes del medicamento.

6. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Se han informado reacciones de hipersensibilidad severas, incluyendo reacciones cutaneas graves,
como reaccion al medicamento con eosinofilia y sintomas sistémicos (RMESS), sindrome de
Stevens-Johnson (SSJ), necrdlisis epidérmica téxica (NET), y pustulosis exantematica generalizada
aguda (PEGA) en pacientes que recibian terapia con clindamicina. Si se produce una reaccion de
hipersensibilidad o una reaccién cutdnea severa, se debe suspender la administracion de
clindamicina y se debe iniciar el tratamiento adecuado (ver seccion Contraindicaciones y seccion
Reacciones adversas).

- Colitis pseudomembranosa: Se ha reportado colitis pseudomembranosa con casi todos los
agentes antibacterianos, incluyendo la clindamicina, y puede variar en severidad desde leve a
potencialmente fatal. Por lo tanto, es importante considerar el diagnostico en pacientes que
presentan diarrea subsiguiente a la administracién de agentes antibacterianos.

- Diarreas asociadas a Clostridium difficile (DACD): Se han informado casos asociados con el
uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluyendo clindamicina, estos pueden variar en
severidad desde diarreas leves a colitis fatal. El tratamiento con agentes antibacterianos altera la
flora normal del colon lo que conlleva a un sobrecrecimiento de C. difficile.

- Si se prolonga la terapia, deben realizarse pruebas de funcién hepatica y renal.

- Puesto que la clindamicina no difunde adecuadamente hacia el liquido cefalorraquideo, el=este
medicamento no debe ser utilizado en el tratamiento de la meningitis.

El uso de este medicamento exige diagnodstico y supervision médica

7. EMBARAZO Y LACTANCIA

La clindamicina cruza la placenta en los humanos, por lo tanto la clindamicina debe ser utilizada en
el embarazo solamente si es claramente necesaria.

FOLLETO DE INFORMACION
AL PACIENTE

Se ha reportado que la clindamicina aparece en la leche humana.
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DALACIN C CAPSULAS 300 mg

La clindamicina tiene el potencial de causar efectos adversos en la flora gastrointestinal del

lactante como diarrea o sangre en las heces, o erupciéon cutidnea. Si la clindamicina oral o

intravenosa es requerida por la madre lactante, no es razén para interrumpir la lactancia,
pero puede ser preferible un medicamento alternativo. Los beneficios de la lactancia materna
en la salud y en el desarrollo deben considerarse junto con la necesidad clinica de la madre de
recibir clindamicina y cualquier posible efecto adverso sobre el lactante a partir de la
clindamicina o de la afeccién materna subyacente.

No use este producto sin la expresa indicacion del médico.
8. INTERACCIONES

La clindamicina ha mostrado tener propiedades bloqueadoras neuromusculares que puede potenciar
la accién de otros agentes bloqueadores neuromusculares. Por lo tanto, esta debe ser utilizada con
precaucion en los pacientes que reciben dichos agentes.

La clindamicina es metabolizada predominantemente por la CYP3A4, y en menor medida por la
CYP3AS5, al metabolito principal clindamicina sulféxido y al metabolito menor N-
desmetilclindamicina. Por tanto, los inhibidores de la CYP3A4 y CYP3AS5 pueden reducir la
depuracion de clindamicina, mientras que los inductores de estas isoenzimas pueden aumentar su
depuracién. Se debe monitorizar la perdida de efectividad en presencia de inductores fuertes de la
CYP3A4 como la rifampicina.

Los estudios in vitro indican que la clindamicina no inhibe las CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2EI o CYP2D6 y sélo inhibe moderadamente la CYP3A4. Por lo tanto, son poco probables las
interacciones clinicamente importantes entre la clindamicina y los firmacos co-administrados
metabolizados por estas enzimas CYP.

!' FOLLET- ODE lNFORMAC@
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REF. MT1059494/18 REG. ISP N° F-17429/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
DALACIN C CAPSULAS 300 mg

10. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA MANEJAR Y USAR MAQUINAS

No se ha evaluado sisteméticamente el efecto de la clindamicina sobre la capacidad para
manejar u operar maquinaria.

11. SOBREDOSIS

La hemodialisis y la dialisis peritoneal no son efectivas para remover la clindamicina del suero.

Documento de referencia utilizado para la actualizacién: CDS Versién $5:016.0

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
No recomiende este medicamento a otra persona.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Para mayor informacion acerca de DALACIN C®, favor contactarse con €l Departamento
Médico de Pfizer Chile S.A., teléfono: 2-22412035.

FOLLETO DE INFORMACION}

AL PACIENTE
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