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INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA

Dalacin V®
Clindamicina
Ovulos vaginales
100 mg

1.  DENOMINACION DISTINTIVA
Dalacin V®

2. DENOMINACION GENERICA
Clindamicina

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Ovulos vaginales

Cada 6vulo contiene:

Fosfato de clindamicina equivalente a 100 mg
de clindamicina
Excipiente cbp 1 6vulo

4, INDICACIONES TERAPEUTICAS

Los 6vulos de fosfato de clindamicina estén indicados en el tratamiento de la vaginosis bacteriana
(anteriormente referida como vaginitis por Haemophilus, vaginitis por Gardnerella, vaginitis
inespecifica, vaginitis por Corynebacterium o vaginosis por anaerobios).

5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA
Propiedades Farmacocinéticas

Clindamicina évulos vaginales:

La absorcion sistémica de la clindamicina fue estimada después de la administracién de una dosis
intravaginal diaria de un supositorio vaginal de fosfato de clindamicina (equivalente a 100 mg de
clindamicina), administrado a 11 voluntarias sanas por 3 dias. Con base en el area bajo la curva
concentraciéon-tiempo (ABC), aproximadamente un 30% (rango 6% a 70%) de la dosis
administrada se absorbi6 sistémicamente el dia 3 de dosificacion. La absorcidon sistémica fue
estimada con el uso de una dosis intravenosa subterapéutica de 100 mg de fosfato de
clindamicina, como un comparador, en los mismos voluntarios. EI ABC promedio después del dia
3 de dosificacion con el supositorio, fue 3.2 pgehr/mL (rango 0,42 a 11 pgehr/mL). La Cmax
determinada el dia 3 de dosificacién con el supositorio, promedié 0,27 ug/mL (rango 0,03 a 0,67
pug/mL) y fue observada alrededor de 5 horas después de la dosificacion (rango 1 a 10 horas). En
contraste, el ABC y la Cmax después de la dosis intravenosa uUnica, promediaron 11 ugehr/mL
(rango 5,1 a 26 ugehr/mL) y 3,7 yg/mL (rango 2,4 a 5,0 yg/mL), respectivamente. La vida media de
eliminaciéon aparente después de la dosificacion con el supositorio fue de 11 horas (rango 4 a 35
horas) y se consideré que estaba limitada por la velocidad de absorcion.

Los resultados de este estudio mostraron que la exposicidn sistémica a la clindamicina (con base en
el ABC) en supositorio fue en promedio, tres veces mas baja que la de una sola dosis intravenosa
subterapéutica de 100 mg de clindamicina. Adicionalmente, la dosis diaria y las dosis totales
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recomendadas de Clindamicina supositorio intravaginal, son bastante mas bajas que las que se
administran tipicamente en la terapia oral o parenteral con clindamicina (100 mg de clindamicina al
dia, durante 3 dias es equivalente a alrededor de 30 mg absorbidos por dia del évulo, con relacién a
600 a 2.700 mg/dia por hasta 10 dias o mas de clindamicina administrada oral o parenteralmente). La
exposicion sistémica total a la clindamicina por medio de 6vulos vaginales de clindamicina es
sustancialmente menor que la exposicion sistémica a partir de dosis terapéuticas orales de clorhidrato
de clindamicina (de dos a 20 veces mas baja) o del fosfato de clindamicina parenteral (40 a 50 veces
mas baja).

Propiedades Farmacodinamicas

La clindamicina es un antibiético del grupo de las lincosamidas que inhibe la sintesis de proteinas
bacterianas, a nivel del ribosoma de la bacteria. El antibiético se une preferencialmente a la
subunidad 50S ribosomal y afecta el proceso de traduccion. Aunque el fosfato de clindamicina es
inactivo in vitro, la hidrélisis in vivo rapidamente convierte este compuesto en clindamicina activa.

La clindamicina, como la mayoria de los inhibidores de la sintesis proteica, es predominantemente
bacteriostatica y la eficacia se asocia con el tiempo que la concentracion de ingrediente activo
permanece por encima de la CMI del organismo infectante.

La resistencia a la clindamicina suele deberse a la modificacion del sitio diana en el ribosoma,
generalmente por modificacion quimica de bases de ARN o por mutaciones puntuales en el ARN u
ocasionalmente, en proteinas. En algunos organismos se ha demostrado la resistencia cruzada in
vitro entre lincosamidas, macroélidos y estreptograminas B. Se ha demostrado resistencia cruzada
entre clindamicina y lincomicina.

La clindamicina que es activa in vitro contra la mayoria de las cepas de los siguientes organismos,
que se han reportado como asociados con vaginosis bacteriana:

Bacteroides spp.
Gardnerella vaginalis
Mobiluncus spp.
Mycoplasma hominis
Peptostreptococcus spp.

Las pruebas de cultivo y sensibilidad de las bacterias no se realizan rutinariamente para establecer el
diagndstico de la vaginosis bacteriana y para guiar el tratamiento. No se ha definido la metodologia
estandar para la prueba de susceptibilidad de los posibles patdgenos bacterianos de la vaginosis tales
como la Gardnerella vaginalis y Mobiluncus spp. Los métodos para determinar la susceptibilidad de
Bacteroides spp. y cocos anaerobios grampositivos, asi como Mycoplasma spp. han sido descritos
por el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) y los puntos de corte de sensibilidad a la
clindamicina para anaerobios Gram-negativos y Gram-positivos han sido publicados tanto por
EUCAST como por CLSI. Los aislados clinicos que sean susceptibles a la clindamicina y resistentes a
la eritromicina también deben analizarse para determinar la resistencia inducible a la clindamicina
mediante D-test. Sin embargo, los puntos de corte estan destinados a guiar el tratamiento antibiético
sistémico, en lugar de localizado.

6. CONTRAINDICACIONES

La clindamicina en ovulos vaginales esta contraindicada en pacientes con una historia de
hipersensibilidad a la clindamicina, lincomicina o a algun componente de dichos productos. La
clindamicina en 6vulos vaginales esta contraindicada en individuos con una historia de colitis asociada
a antibidticos.
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7. PRECAUCIONES GENERALES

El uso de productos vaginales de clindamicina, puede resultar en el sobrecrecimiento de organismos
no susceptibles, particularmente levaduras.

La clindamicina administrada oral y parenteralmente ha sido asociada, al igual que practicamente
todos los antibiéticos, con diarrea y, en algunos casos, con colitis asociada a antibidticos. Si ocurre
una diarrea significativa o prolongada durante el uso de algun producto vaginal de clindamicina, el
medicamento debe ser discontinuado y se deben implementar procedimientos de diagndstico
apropiados en la medida de lo necesario.

La paciente debe ser instruida para que no se involucre en coito vaginal, ni use otro producto
vaginal (tales como tampones o duchas) durante el tratamiento con Clindamicina crema vaginal.

Los 6vulos vaginales de clindamicina contienen ingredientes que pueden debilitar los productos de
latex o caucho/goma tales como condones o diafragmas vaginales contraceptivos. Por lo tanto, no se
recomienda el uso de dichos productos durante el tratamiento con Clindamicina crema vaginal.

Uso Pediatrico:
No ha sido establecida la seguridad y eficacia para pacientes pediatricos

Efectos sobre la capacidad de manejar y uso de maquinaria pesada
No ha sido sistematicamente evaluado el efecto de clindamicina sobre la capacidad de manejar y uso
de maquinaria pesada.

8. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Embarazo y Lactancia

Estudios orales y subcutaneos de toxicidad reproductiva en ratas y conejos no revelaron evidencia
de disminucién de la fertilidad o dafios al feto debido a la clindamicina, excepto a dosis que causaron
toxicidad materna. Los estudios de reproduccion en animales no siempre son predictivos de la
respuesta humana.

En los estudios clinicos, el uso de productos vaginales de clindamicina en mujeres embarazadas en
su segundo vy tercer trimestres, y la clindamicina administrada sistémicamente durante su segundo y
tercer trimestres, no se vio asociado con un aumento en la frecuencia de anomalias congénitas.

Si se usa Clindamicina en évulos vaginales durante el segundo o tercer trimestre la posibilidad de
que aparezca dafo fetal es remota. Clindamicina crema vaginal se debe usar durante el primer
trimestre del embarazo, solo si su uso es claramente necesario. No se han realizado estudios
adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas durante el primer trimestre del embarazo.

Uso durante la lactancia

No se sabe si la clindamicina se excreta en la leche materna humana después del uso de
Clindamicina crema u o6vulos vaginales administrados vaginalmente. Se ha reportado que la
clindamicina aparece en la leche materna humana en rangos que varian entre <0,5 y 3,8 ug/mL
después de la administracion sistémica.

La clindamicina tiene el potencial de causar efectos adversos en la flora gastrointestinal del lactante,
tales como diarrea o sangre en las heces, o erupcién. Si es necesario administrar clindamicina por via
intravenosa u oral a una madre en periodo de lactancia, esto no es razon suficiente para que deje de
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amamantar, pero se puede preferir un medicamento alternativo. Se deben considerar los beneficios
de la lactancia sobre la salud y el desarrollo, junto con la necesidad clinica de clindamicina de la
madre y cualquier efecto adverso potencial en el lactante causado por clindamicina o la afeccién
subyacente de la madre.

9. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Estudios Clinicos:

Clindamicina 6vulos vaginales: La seguridad de Clindamicina 6vulos vaginales fue evaluada en

pacientes no embarazadas en los ensayos clinicos.

Tabla de Reacciones Medicamentosas Adversas para la Clindamicina Ovulos Vaginales
Clasificacion por Muy Comun Poco comiin Rara Muy rara | Frecuencia
dérganos y comun | 21/100 a <1/10 21/1000 a 21/10.000 a | <1/10.000 | desconocida
sistemas 21/10 <1/100 <1/1000 (no se puede
estimar a
partir de los
datos)
Infecciones e Infeccién micdtica,
infestaciones infeccion por
candida
Trastornos del Cefalea
sistema nervioso
Trastornos Dolor abdominal, |Vomitos
gastrointestinales diarrea, nauseas
Trastornos de la Prurito (diferente |Erupcion
piel y el tejido al sitio de
subcutaneo aplicacion)
Trastornos Dolor de
musculo- costado
esqueléticos y del
tejido conectivo
Trastornos Pielonefritis,
urinarios y renales disuria
Trastornos del Candidiasis Infeccién
sistema vulvovaginal, dolor|vaginal,
reproductivo y las vulvovaginal, secrecion
mamas trastorno vaginal,
vulvovaginal trastorno
menstrual
Trastornos Dolor en el sitio
generales y del de aplicacién,
sitio de prurito, (sitio de
administracion aplicaciéon
tépica), edema
localizado,
dolor, pirexia
La colitis seudomembranosa es un evento de clasificacion para los antibacterianos.
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INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

Se ha demostrado que la clindamicina sistémica tiene propiedades de bloqueo neuromuscular, que
pueden realizar la accion de otros agentes bloqueadores neuromusculares. Por lo tanto, se debe usar
con precaucion en los pacientes que estén recibiendo estos agentes.

ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS DE PRUEBAS DE LABORATORIO
No se conocen hasta la fecha.

PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE FERTILIDAD.

Carcinogénesis:
No se han realizado estudios a largo plazo con clindamicina en animales, para evaluar su potencial
carcinogenico.

Mutagénesis:
Las pruebas de genotoxicidad realizadas incluyeron un ensayo de micronucleo de rata y un ensayo

de reversion de Ames en Salmonella. Ambas pruebas dieron negativas.

Deterioro de la Fertilidad:

Los estudios de fertilidad en ratas tratadas oralmente con hasta 300 mg/kg/dia (aproximadamente 31
veces la dosis recomendada para humanos adultos en términos de mg/m?), no revelaron efectos
sobre la fertilidad o capacidad de apareamiento.

En estudios por via oral de desarrollo embriofetal en ratas y en estudios por via subcutanea de
desarrollo embriofetal en ratas y conejos, no se observo toxicidad de desarrollo salvo en dosis que
produjeron toxicidad materna.

DOSIS Y VIiA DE ADMINISTRACION

Via de administracion: Vaginal

La dosis recomendada es un 6vulo vaginal de clindamicina intra-vaginalmente, preferiblemente antes
de acostarse, durante tres dias consecutivos.

MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL
Aplicado vaginalmente, el fosfato de clindamicina contenido en Clindamicina en 6vulos vaginales
puede ser absorbido en cantidades suficientes para producir efectos sistémicos. En caso de
sobredosis, se indican medidas sintomaticas y de soporte generales.

PRESENTACIONES

Caja con 3 6vulos e instructivo anexo.

RECOMENDACIONES SOBRE EL ALMACENAMIENTO

Consérvese a no mas de 25°C.

LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para profesionales de la salud.
Su venta requiere receta médica.
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No se deje al alcance de los nifos.

Evite el contacto con los ojos.

Léase instructivo anexo.

No ingerible.

Sélo debe ser administrado durante el embarazo y la lactancia cuando sea estrictamente necesario,
valorando el riesgo — beneficio.

ANTIBIOTICO: El uso incorrecto de este producto puede causar resistencia bacteriana.

Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx vy
MEX.AEReporting@pfizer.com o a la linea Pfizer 800 401 2002.

NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO

Pfizer, S.A. de C.V.

Km 63. Carretera México Toluca,
Zona Industrial, C.P. 50140,
Toluca, México, México.

NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO

Registro Numero SSA: 484M2000 SSA IV
®Marca Registrada

Clave de IPP:
Fecha de aprobacion:

Para control Interno de Pfizer
Elaboré: | Ariadna Herrera
Fecha de elaboracion: | 03May22
PCO que reviso6: | Victor Cesar Moreno
Fecha de revision: | 27-Jun-22
Médico que revisé : | Carlos Lejtik
Fecha de revision: | 24Jun22
Referencia: | CDSv9.0 (13Jun18) + cambios locales

Motivo y descripcién del cambio: | Modificaciones en las secciones: 3. forma farmacéutica y

formulacion, 15. Presentaciones, 16. Recomendaciones
sobre el almacenamiento y 17. Leyendas de proteccion.
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INFORMACION PARA PRESCRIBIR REDUCIDA

Dalacin V®
Clindamicina
Ovulos vaginales
100 mg

1. DENOMINACION DISTINTIVA
Dalacin V®

2. DENOMINACION GENERICA
Clindamicina

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION

Ovulos vaginales

Cada 6vulo contiene:

Fosfato de clindamicina equivalente a 100 mg
de clindamicina
Excipiente cbp 1 6vulo

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS

Los 6vulos de fosfato de clindamicina estén indicados en el tratamiento de la vaginosis bacteriana
(anteriormente referida como vaginitis por Haemophilus, vaginitis por Gardnerella, vaginitis
inespecifica, vaginitis por Corynebacterium o vaginosis por anaerobios).

5. CONTRAINDICACIONES

La clindamicina en o&vulos vaginales estd contraindicada en pacientes con una historia de
hipersensibilidad a la clindamicina, lincomicina o a algun componente de dichos productos. La
clindamicina en 6vulos vaginales esta contraindicada en individuos con una historia de colitis asociada
a antibidticos.

6. PRECAUCIONES GENERALES

El uso de productos vaginales de clindamicina, puede resultar en el sobrecrecimiento de organismos
no susceptibles, particularmente levaduras.

La clindamicina administrada oral y parenteralmente ha sido asociada, al igual que practicamente
todos los antibidticos, con diarrea y, en algunos casos, con colitis asociada a antibiéticos. Si ocurre
una diarrea significativa o prolongada durante el uso de algun producto vaginal de clindamicina, el
medicamento debe ser discontinuado y se deben implementar procedimientos de diagnostico
apropiados en la medida de lo necesario.

La paciente debe ser instruida para que no se involucre en coito vaginal, ni use otro producto
vaginal (tales como tampones o duchas) durante el tratamiento con Clindamicina crema vaginal.
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Los dvulos vaginales de clindamicina contienen ingredientes que pueden debilitar los productos de
latex o caucho/goma tales como condones o diafragmas vaginales contraceptivos. Por lo tanto, no se
recomienda el uso de dichos productos durante el tratamiento con Clindamicina crema vaginal.

Uso Pediatrico:
No ha sido establecida la seguridad y eficacia para pacientes pediatricos

Efectos sobre la capacidad de manejar y uso de maquinaria pesada
No ha sido sistematicamente evaluado el efecto de clindamicina sobre la capacidad de manejar y uso
de maquinaria pesada.

7. RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA
Embarazo y Lactancia

Estudios orales y subcutaneos de toxicidad reproductiva en ratas y conejos no revelaron evidencia
de disminucién de la fertilidad o dafios al feto debido a la clindamicina, excepto a dosis que causaron
toxicidad materna. Los estudios de reproduccion en animales no siempre son predictivos de la
respuesta humana.

En los estudios clinicos, el uso de productos vaginales de clindamicina en mujeres embarazadas en
su segundo y tercer trimestres, y la clindamicina administrada sistémicamente durante su segundo y
tercer trimestres, no se vio asociado con un aumento en la frecuencia de anomalias congénitas.

Si se usa Clindamicina en dvulos vaginales durante el segundo o tercer trimestre la posibilidad de
que aparezca dafo fetal es remota. Clindamicina crema vaginal se debe usar durante el primer
trimestre del embarazo, solo si su uso es claramente necesario. No se han realizado estudios
adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas durante el primer trimestre del embarazo.

Uso durante la lactancia

No se sabe si la clindamicina se excreta en la leche materna humana después del uso de
Clindamicina crema u 6vulos vaginales administrados vaginalmente. Se ha reportado que la
clindamicina aparece en la leche materna humana en rangos que varian entre <0,5 y 3,8 ug/mL
después de la administracion sistémica.

La clindamicina tiene el potencial de causar efectos adversos en la flora gastrointestinal del lactante,
tales como diarrea o sangre en las heces, o erupcién. Si es necesario administrar clindamicina por via
intravenosa u oral a una madre en periodo de lactancia, esto no es razon suficiente para que deje de
amamantar, pero se puede preferir un medicamento alternativo. Se deben considerar los beneficios
de la lactancia sobre la salud y el desarrollo, junto con la necesidad clinica de clindamicina de la
madre y cualquier efecto adverso potencial en el lactante causado por clindamicina o la afeccién
subyacente de la madre.

8. REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS
Estudios Clinicos:

Clindamicina 6vulos vaginales: La seguridad de Clindamicina 6vulos vaginales fue evaluada en
pacientes no embarazadas en los ensayos clinicos.
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Tabla de Reacciones Medicamentosas Adversas para la Clindamicina Ovulos Vaginales
Clasificacién por Muy Comun Poco comin Rara Muy rara | Frecuencia
érganos y comun | 21/100 a <1/10 21/1000 a 21/10.000 a | <1/10.000 | desconocida
sistemas 21/10 <1/100 <1/1000 (no se puede
estimar a
partir de los
datos)
Infecciones e Infeccion micatica,
infestaciones infeccion por
candida
Trastornos del Cefalea
sistema nervioso
Trastornos Dolor abdominal, |Vémitos
gastrointestinales diarrea, nauseas
Trastornos de la Prurito (diferente |Erupcion
piel y el tejido al sitio de
subcutaneo aplicacion)
Trastornos Dolor de
musculo- costado
esqueléticos y del
tejido conectivo
Trastornos Pielonefritis,
urinarios y renales disuria
Trastornos del Candidiasis Infeccion
sistema vulvovaginal, dolor|vaginal,
reproductivo y las vulvovaginal, secrecion
mamas trastorno vaginal,
vulvovaginal trastorno
menstrual
Trastornos Dolor en el sitio
generales y del de aplicacién,
sitio de prurito, (sitio de
administracion aplicacién
tépica), edema
localizado,
dolor, pirexia

La colitis sesudomembranosa es un evento de clasificacion para los antibacterianos.

9. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO

Se ha demostrado que la clindamicina sistémica tiene propiedades de bloqueo neuromuscular, que pueden
realizar la accion de otros agentes bloqueadores neuromusculares. Por lo tanto, se debe usar con
precaucion en los pacientes que estén recibiendo estos agentes.

10. PRECAUCIONES EN RELACION CON EFECTOS DE CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS,
TERATOGENESIS Y SOBRE FERTILIDAD.

Carcinogénesis:
No se han realizado estudios a largo plazo con clindamicina en animales, para evaluar su potencial
carcinogenico.

Mutagénesis:
Las pruebas de genotoxicidad realizadas incluyeron un ensayo de micronucleo de rata y un ensayo
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de reversion de Ames en Salmonella. Ambas pruebas dieron negativas.

Deterioro de la Fertilidad:

Los estudios de fertilidad en ratas tratadas oralmente con hasta 300 mg/kg/dia (aproximadamente 31
veces la dosis recomendada para humanos adultos en términos de mg/m2), no revelaron efectos
sobre la fertilidad o capacidad de apareamiento.

En estudios por via oral de desarrollo embriofetal en ratas y en estudios por via subcutanea de
desarrollo embriofetal en ratas y conejos, no se observo toxicidad de desarrollo salvo en dosis que
produjeron toxicidad materna.

11. DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
Via de administracion: Vaginal

La dosis recomendada es un évulo vaginal de clindamicina intra-vaginalmente, preferiblemente antes
de acostarse, durante tres dias consecutivos.

12. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFICACION O INGESTA ACCIDENTAL

Aplicado vaginalmente, el fosfato de clindamicina contenido en Clindamicina en 6vulos vaginales
puede ser absorbido en cantidades suficientes para producir efectos sistémicos. En caso de
sobredosis, se indican medidas sintomaticas y de soporte generales.

13. PRESENTACIONES
Caja con 3 6vulos e instructivo anexo.
14. LEYENDAS DE PROTECCION

Literatura exclusiva para profesionales de la salud.

Su venta requiere receta médica.

No se deje al alcance de los nifos.

Evite el contacto con los ojos.

Léase instructivo anexo.

No ingerible.

Solo debe ser administrado durante el embarazo y la lactancia cuando sea estrictamente necesario,
valorando el riesgo — beneficio.

ANTIBIOTICO: El uso incorrecto de este producto puede causar resistencia bacteriana.

Reporte las sospechas de reaccidon adversa al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
MEX.AEReporting@pfizer.com o a la linea Pfizer 800 401 2002.

15. NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO
Pfizer, S.A. de C.V.
Km 63. Carretera México Toluca,
Zona Industrial, C.P. 50140,
Toluca, México, México.

16. NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO

Registro Numero SSA: 484M2000 SSA IV
®Marca Registrada
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