Reacciones adversas:

Dermatitis de contacto (ardor, ampollas, costras, prurito, eritema o edema de la piel).
Efecto irritante (irritacién dolorosa de la piel).

Rash cutaneo.

Efecto peeling o de sequedad cutdnea que no desaparece rapidamente luego de la
suspension o la disminucion de la frecuencia de uso.

Sobredosificacion:

Ante la eventualidad de una sobredosificaciéon y/o intoxicaciéon concurrir al Hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777/4658-3002. int.
1101,1102y 1103.

Presentaciones:

DUO CLINDACIN®: Envases conteniendo 1 frasco con 19,7 g de gel de Peréxido de
Benzoilo y un vial plastico que contiene 0,30 g de Clindamicina base (como Fosfato) en 5
ml de solucién.

Conservar a temperatura ambiente entre 20 y 25°C en su envase original.
Una vez reconstituido, conservar refrigerado entre 2 y 8°C.
No congelar.
Preservar de la luz.
En estas condiciones el producto se mantiene estable por 2 meses.
Mantener este y todos los medicamentos fuera del alcance de los nifos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N°50.485
Directora Técnica: M. Gabriela Palma, Farmacéutica.
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Duo Clindacin’
Peroxido de Benzoilo - Clindamicina

Gel tépico
(Reconstituir antes de usar)

Industria Argentina Venta Bajo Receta
Férmula:

Cada 100 g de gel tépico contiene:

Peroxido de BENZOI0 ........coiiuvieeeiiiie et a e 6,25 g

(como Perdxido de Benzoilo hidratado)

(=T oo oo e o RSP
Edetato disédico ....
Glicerina
Propilenglicol
Trietanolamina ...
Agua purificada .

<eere.C.8.p.pH5,5

Cada vial contiene:

CliNdamMICINADASE .......eeeiciiie ettt e e e e s eaaae e e enbeeeean 0,30 g
(Como Clindamicina Fosfato)

AICONOIBENCIIICO ...ttt 0,0189 g
Edetato Disédico
Agua purificada

.......... c.s.p.5,000 ml

Accién terapéutica:

La Clindamicina es un agente antiinfeccioso para el tratamiento del acné. (ATC D 10 AF
01).

El Peréxido de Benzoilo es un agente antibacteriano y queratolitico. (ATC D 10 AE).

Indicaciones:
DUO CLINDACIN® Gel Tépico esté indicado para el control de acné vulgaris.

Accion farmacolégica:

Probablemente debido a su actividad antibacteriana, se cree que el uso tépico de
Clindamicina reduce las concentraciones de los acidos grasos sobre la piel e inhibe el
desarrollo de Propionibacterium acnes, un anaerobio encontrado en glandulas sebaceas
y foliculos.

Este microorganismo produce proteasas, lipasas y factores quimiotacticos causantes de
lainflamacién.




El Peréxido de Benzoilo es un agente antibacteriano efectivo contra Propionibacterium
acnes. Se cree que su accion antibacteriana se debe a la liberacion de oxigeno activo.
También presenta un efecto queratolitico y descamativo que puede contribuir a su eficacia.

Farmacocinética: )

El Peréxido de Benzoilo se absorbe a través de la piel cuando éste es convertido a Acido
Benzoico, y menos de un 2% de la dosis aplicada pasa a circulacion sistémica.

La Clindamicina presenta una absorcién por piel de aproximadamente 1.7% luego de su
aplicacion tépica cada 12 horas, durante 4 dias, sobre una superficie de 300 cm’. (USP DI
18°ED.)

Presentacion y preparacion del medicamento:

DUO CLINDACIN® Gel Tépico se expende en un envase que contiene 19,7 g de gel de
Peréxido de Benzoilo y un vial plastico que contine 0,30 g de Clindamicina base (como
Fosfato) en 5 ml de solucién. Agregar esta solucion al gel y remover hasta que la mezcla
sea homogenea (entre 1y 2 minutos).

Una vez preparado, DUO CLINDACIN® Gel Tépico contiene Peréxido de Benzoilo 5% y
Clindamicina base 1%.

Conservacion:

Conservar a temperatura ambiente entre 20°C y 25°C en su envase original. Una vez
preparado DUO CLINDACIN® Gel Tépico debe conservarse en heladera, sin congelar. En
estas condiciones se mantiene estable por 2 meses.

Posologiay forma de administracion:

Adultos y adolescentes: Lavar el area con limpiadores suaves, secar, aplicar suficiente
medicacién para cubrir el area afectada y masajear suavemente. Utilizar dos veces al dia.
Evitar el contacto con ojos y mucosas.

No aplicar sobre la piel lastimada o irritada.

Probar tolerancia comenzando con concentraciones bajas y durante tiempos paulati-
namente crecientes.

Nifios menores de 12 afos: La dosificacién no ha sido establecida.

Contraindicaciones:

DUO CLINDACIN® est4 contraindicado en pacientes con antecedentes de hipersen-
sibilidad al Perdéxido de Benzoilo, a la Clindamicina u otras Lincomicinas, o a cualquiera de
los componentes de la formulaciéon. También esta contraindicado en pacientes con
antecedentes de enteritis regional o colitis ulcerosa, o de colitis asociada a antibidticos.

Advertencias:

La administracion oral y parenteral de Clindamicina ha sido asociada con colitis severa,
que puede dar como resultado la muerte del paciente. Tras el uso de formulaciones tépicas
con Clindamicina se produce una absorcién del antibidtico a través de la superficie
cutdnea (ver Farmacocinética). Se han reportado casos de diarrea, colitis y colitis
pseudomembranosa con el uso de Clindamicina sistémica y topica. Se cree que la
aparicion de colitis asociada a antibidticos es generada principalmente por una toxina
producida por Clostridium ssp; Por ello, para el diagnéstico puede ser de utilidad la
deteccion de Clostridium difficile en heces. El cuadro generalmente se caracteriza por por
diarrea severa persistente, calambres abdominales, y puede ir acompanada de pasaje de
sangre.

En caso de producirse diarrea profusa, debe suspenderse el tratamiento y consultar con el

médico tratante. Los agentes antiperistalticos como opidceos y difenoxilato asociado
atropina pueden prolongar o empeorar el cuadro.

Precauciones:

DUO CLINDACIN® Gel Tépico es sélo para uso externo, no oftalmico.

Evitar el contacto con las membranas mucosasyy los ojos.

En caso de usarse concomitantemente otro medicamento de uso tépico, debera
esperarse al menos una hora entre las aplicaciones de los mismos.

Debera tenerse precaucion en el uso concomitantemente con otros farmacos de uso
tépico en la terapia del acné, ya que puede producirse un efecto irritante acumulativo,
especialmente con agentes de desprendimiento, descamadores o abrasivos. En caso de
presentarse una irritacion severa, discontinuar el tratamiento y aplicar una terapia
adecuada.

El uso de agentes antibiéticos puede estar asociado al aumento de crecimiento de
microorganismos resistentes a los mismos. Si esto sucede, debera suspenderse la
administracién del medicamento y tomarse las medidas adecuadas.

Esta medicacion contiene agentes oxidantes que pueden destefiir cabellos y/o tejidos
coloreados (ropa, alfombras, etc.).

Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad:

No se han llevado a cabo estudios de genotoxicidad con DUO CLINDACIN® Gel Tépico.

El Peréxido de Benzoilo ha demostrado ser promotor de tumores y un agente de
progresién en un nimero de animales estudiados. Se desconoce la significancia clinica de
estos datos.

El Fosfato de Clindamicina no ha sido genotéxico en ensayos con Salmonella
Tiphymurium ni en micronudcleo de ratén. Tampoco ha evidenciado efectos sobre la
fertilidad.

Embarazo: Categoria C

No se han llevado a cabo estudios de efectos sobre el embarazo con DUO CLINDACIN®
Gel Tépico.

Los estudios llevados a cabo con Clindamicina Fosfato administrada por via sistémica no
evidenciaron efectos teratogénicos.

Lactancia:

Se desconoce si DUO CLINDACIN® Gel Tépico se excreta en la leche materna tras su
aplicacion. Sin embargo, cuando el Fosfato de Clindamicina es administrado por via oral o
sistémica, éste puede detectarse en la leche materna. Debido al potencial riesgo de
reacciones adversas severas en los niflos que amamantan, debe considerarse el
establecimiento de la terapia teniendo en cuenta la relacion riesgo-beneficio de la misma.

Interacciones:

Jabones o limpiadores abrasivos.

Otras medicaciones tdpicas con efecto peeling como Resorcinol, Acido Salicilico, Azufre,
Tretinoina.

Preparaciones tépicas que contengan alcohol como lociones post-afeitado, astringentes,
perfumes, cremas de afeitar.

Cosméticos o jabones con efecto astringente intenso.

Isotretinoina.

Se ha demostrado antagonismo entre la Clindamicinay la Eritromicina.
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