Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lincocin, 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji
Lincomycinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lincocin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lincocin
Jak stosowac¢ lek Lincocin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lincocin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lincocin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lincocin jest antybiotykiem z grupy linkozamidow.
W zaleznos$ci od wrazliwosci bakterii i stgzenia leku, lek Lincocin moze dziata¢ bakteriobdjczo Iub
bakteriostatycznie.

Lek Lincocin jest wskazany w leczeniu cigzkich zakazen spowodowanych przez wrazliwe bakterie

beztlenowe, a takze spowodowanych przez wrazliwe paciorkowce lub gronkowce:

— zakazenia gornych drog oddechowych, w tym zapalenie migdatkéw podniebiennych, zapalenie ucha
srodkowego;

— zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym zachtystowe zapalenie ptuc, ropniak optucnej i ropien
ptuca;

— zakazenia skory i tkanek miekkich;

— zakazenia kosci i stawow, w tym zapalenie szpiku kostnego;

— posocznica.

Lekarz zaleci stosowanie leku Lincocin, jesli zastosowanie innych antybiotykow jest niewtasciwe lub
przeciwwskazane, lub gdy leczenie innymi antybiotykami jest nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lincocin

Kiedy nie stosowac leku Lincocin

— Jesli pacjent ma uczulenie na linkomycyne, klindamycyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

— U wcze$niakdw lub noworodkow.



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lincocin nalezy oméwié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli pacjenta dotycza nizej opisane sytuacje.

e Jesli pacjent jest nadwrazliwy na penicyling. Podczas stosowania leku Lincocin mogg wystapi¢
u niego reakcje z nadwrazliwosci (np. rumien, §wiad skory, wysypka, obrzek, dusznosc). Nalezy
woOwczas natychmiast zwrocic si¢ do lekarza o pomoc (moze by¢ konieczne podanie adrenaliny,
tlenu i steroidow w postaci dozylnej oraz ewentualnie udroznienie drég oddechowych lub nawet
intubacja).

o Jesli pacjent przebyl w przesztosci chorobe uktadu pokarmowego, szczegdlnie zapalenie jelita
grubego.

e Jesli u pacjenta podejrzewa si¢ zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych. Linkomycyna nie przenika
dostatecznie do ptynu mozgowo-rdzeniowego.

e Jesli pacjent ma bardzo powazne zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby, przebiegajace
z zaburzeniami metabolicznymi. Podczas stosowania duzych dawek leku lekarz moze zalecic¢
kontrolowanie stgzenia linkomycyny we krwi. Czynno$¢ watroby i nerek powinna by¢
kontrolowana rowniez w przypadku dlugotrwalego stosowania leku Lincocin.

e Jesli pacjent jednoczes$nie otrzymuje leki blokujace polaczenia nerwowo-mig$niowe (leki
zwiotczajace stosowane w znieczuleniu ogdlnym, takie jak: tubokuraryna, pankuronium,
wekuronium).

e Jesli pacjent ma sktonnos¢ do alergii.

Jesli podczas stosowania leku Lincocin u pacjenta wystapia nizej opisane objawy, nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

o Jezeli w trakcie leczenia lub w ciagu kilku tygodni od jego zakofczenia pojawi si¢ biegunka,
zwlaszcza cigzka i uporczywa, pacjent powinien natychmiast zwrécic si¢ do lekarza. Nalezy
podejrzewac rzekomobtoniaste zapalenie jelit (w wigkszo$ci przypadkow wywolane przez
enterotoksyny bakterii Clostridium difficile). Choroba ta, bedaca powiktaniem antybiotykoterapii,
moze mie¢ rézny przebieg: od mato nasilonej, wodnistej biegunki do zespotu przebiegajacego
z cigzka, przewlekla biegunka, leukocytoza, silnymi spastycznymi bolami brzucha, ewentualnie
z domieszka §luzu i krwi w stolcu. W skrajnych przypadkach moze zagraza¢ zyciu, zwtaszcza
u 0sob starszych lub ostabionych.

Lekarz zaleci natychmiastowe przerwanie stosowania leku, a po ustaleniu rozpoznania
rzekomobloniastego zapalenia jelit zastosuje odpowiednie leczenie (podaje si¢ doustnie
metronidazol, a w cigzkich przypadkach — wankomycyng).

Nie nalezy podawac¢ lekow hamujacych perystaltyke jelit ani innych lekéw dziatajacych
zapierajaco.

Mozliwe sg nawroty choroby pomimo zastosowania wlasciwego leczenia.

e Biegunke zwigzang z zakazeniem Clostridium difficile, o przebiegu od tagodnego po zapalenie
jelita grubego zakonczone zgonem, zgtaszano w przypadku stosowania prawie wszystkich lekow
przeciwbakteryjnych, w tym leku Lincocin. Leczenie lekami przeciwbakteryjnymi zmienia
prawidlowg mikroflore okr¢znicy, co prowadzi do nadmiernego namnazania C. difficile.

U wszystkich pacjentoéw, u ktdrych po zastosowaniu antybiotykoterapii pojawila si¢ biegunka,
nalezy rozwazy¢ obecnos¢ zakazenia C. difficile. Biegunke zwigzang z C. difficile zgtaszano
nawet po uplywie ponad dwoch miesigcy od podania lekéw przeciwbakteryjnych.



e Jesli u pacjenta zaobserwuje si¢ objawy dodatkowego zakazenia — stosowanie antybiotykow
moze powodowac¢ nadmierny wzrost niewrazliwych drobnoustrojow, zwtaszcza drozdzakow.

U pacjentow stosujacych lek Lincocin zgltaszano cigzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje
anafilaktyczne oraz cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory, takie jak zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, ostra uogolniona osutka krostkowa oraz
rumien wielopostaciowy. Jesli u pacjenta wystgpi reakcja anafilaktyczna lub cigzkie reakcje skorne,
nalezy przerwac stosowanie leku Lincocin 1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Lek Lincocin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Lincocin moze nasila¢ dziatanie lekéw blokujacych polgczenia nerwowo-mig$niowe,
stosowanych w znieczuleniu ogdlnym.

Drobnoustroje oporne na klindamycyne sg rowniez oporne na lek Lincocin (opornos$¢ krzyzowa).

Linkomycyna moze wptywac na wyniki badania aktywno$ci fosfatazy zasadowej w osoczu krwi,
powodujac ich zawyzenie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Linkomycyna przenika przez tozysko.
Alkohol benzylowy znajdujacy si¢ w roztworze leku Lincocin, jako substancja pomocnicza, moze
przenika¢ przez tozysko [patrz punkt 2,, Lek Lincocin zawiera alkohol benzylowy (E 1519)”].

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania leku Lincocin w cigzy. Lek Lincocin mozna
stosowa¢ podczas cigzy tylko wowczas, gdy lekarz uzna, Ze jest to konieczne.

Linkomycyna przenika do mleka ludzkiego. Leku Lincocin nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia
piersia.

Brak danych dotyczacych wptywu leku Lincocin na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku Lincocin na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Lincocin zawiera alkohol benzylowy (E 1519)

Lek Lincocin w postaci roztworu do wstrzykiwan i infuzji zawiera 18,9 mg alkoholu benzylowego

w kazdej fiolce, co odpowiada 9,45 mg alkoholu benzylowego / ml.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Nie podawac¢ leku Lincocin matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dluzej niz przez tydzien bez
zalecenia lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci z chorobami nerek lub watroby, kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinni skontaktowac
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢
w ich organizmie i powodowa¢ dzialania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).



3. Jak stosowa¢ lek Lincocin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Podanie domie$niowe

Dorosli

— 600 mg co 24 godziny;

— Cigzkie zakazenia: 600 mg co 12 godzin (lub czgsciej) w zaleznosci od nasilenia objawow
zakazenia.

Dzieci (w wieku powyZej 1 miesigca)
— 10 mg/kg mc. na dob¢ w jednym wstrzyknigciu;
— Cigzkie zakazenia: 10 mg/kg mc. na dobg co 12 godzin Iub czgscie;j.

Podanie dozylne

Nie nalezy podawac¢ linkomycyny w postaci nierozcienczonej w szybkim wstrzyknigciu dozylnym.
Lek nalezy stosowac w infuzji trwajacej co najmniej 60 minut (patrz punkt ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego™).

Dorosli

— 0d 600mgdo 1 gco 8 do 12 godzin;

— Ciezkie zakazenia: dawki mogg by¢ zwickszone;

— W zakazeniach zagrazajacych zyciu moga by¢ stosowane dawki do 8 g na dobe.

Dzieci (w wieku powyzej 1 miesigca)

W infuzji dozylnej mozna podawac od 10 do 20 mg/kg mc. na dobg w zalezno$ci od nasilenia
objawow zakazenia.

Dawke dobowa u dzieci podaje si¢ w dawkach podzielonych.

Leku nie nalezy podawa¢ wczesniakom ani noworodkom.

Sposéb podawania

Lek Lincocin mozna podawaé dowolnie czesto, az do uzyskania granicy maksymalnej dawki dobowej
linkomycyny, wynoszacej 8 g na dobg.

Sposob rozcienczenia i szybko$¢ podawania oraz niezgodnosci — patrz punkt ,,Informacje
przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Czas trwania leczenia
W zakazeniach paciorkowcami beta-hemolizujgcymi leczenie nalezy prowadzi¢ przynajmniej przez
10 dni.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek lub watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby lekarz rozwazy mozliwo$¢ zmniejszenia
czestotliwosci podawania leku Lincocin.

Jesli u pacjenta z cigzkg niewydolnoscia nerek konieczne jest leczenie linkomycyng, wlasciwa dawka
wynosi od 25% do 35% dawki zalecanej pacjentom z prawidlowa czynnos$cia nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lincocin

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

W razie przedawkowania leku Lincocin mogg wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego,
takie jak: bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, biegunka.

Nie ma swoistego antidotum. Hemodializa lub dializa otrzewnowa nie sg skuteczne w usuwaniu leku
Lincocin z osocza.



Pominiecie zastosowania leku Lincocin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace nie czesSciej niz u 1 do 10 na 100 pacjentéw)
e Dbiegunka, nudno$ci, wymioty

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace nie czeSciej niz u 1 do 100 na 1000 pacjentow)
e wysypka, pokrzywka
e zakazenie pochwy

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace nie cze$ciej niz u 1 do 1000 na 10 000 pacjentow)
e swedzenie

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o rzekomobtoniaste zapalenie jelit, zakazenie bakterig Clostridium difficile
e pancytopenia (niedobor podstawowych rodzajow krwinek), agranulocytoza, niedokrwistos¢
aplastyczna, neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytow objetochtonnych), leukopenia
(zmniejszenie liczby krwinek biatych), plamica matoptytkowa
reakcje anafilaktyczne, obrzgk naczynioruchowy, zespot choroby posurowiczej
zatrzymanie krazenia i oddechu®
niedoci$nienie®, zakrzepowe zapalenie zyl®
zapalenie btony §luzowej przetyku!, dolegliwo$ci w obrebie jamy brzusznej
z6ttaczka, nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zesp6t Stevensa- Johnsona, ostra uogdlniona
osutka krostkowa, pgcherzowe zapalenie skory, ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy
e jalowy ropien w miejscu podania infuzji®, stwardnienie w miejscu podania®, bol w miejscu
podania®, podraznienie w miejscu podania®

Raportowano rzadkie przypadki po zbyt szybkim podaniu dozylnym.
Po podaniu pozajelitowym, zwlaszcza po zbyt szybkim.

Zdarzenie zaraportowano po podaniu dozylnym.

Zdarzenie zaraportowano po podaniu doustnym.

Zdarzenia zaraportowano po podaniu domigsniowym.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lincocin

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lincocin

— Substancjg czynng leku jest linkomycyna w postaci chlorowodorku. 1 ml roztworu zawiera
300 mg linkomycyny.

— Pozostate sktadniki leku to: alkohol benzylowy (E 1519) [patrz punkt 2 ,,Lek Lincocin zawiera
alkohol benzylowy (E 1519)”], woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Lincocin i co zawiera opakowanie

Szklana fiolka zawierajaca 2 ml roztworu do wstrzykiwan i infuzji (600 mg linkomycyny),
zabezpieczona gumowym korkiem i aluminiowym kapslem typu ,,flip-off”, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Wytworca
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.
tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe i aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyska¢ po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewnetrznym przy uzyciu urzadzenia mobilnego. Te same informacje
sa rowniez dostgpne pod adresem URL: https://www.pfizer.pl/ulotka-lincocinroztwor i na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych http://www.urpl.gov.pl.



https://www.pfizer.pl/ulotka-lincocinroztwor
http://www.urpl.gov.pl/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Rozcienczenia i szybko$¢ podawania

Podstawe obliczania stopnia rozcienczenia dawek dozylnych stanowi taki roztwor linkomycyny, ktory
zawiera 1 g produktu w co najmniej 100 ml odpowiedniego roztworu i jest podawany dozylnie co
najmniej przez godzing.

Dawka Objetos¢ roztworu Czas
600 mg 100 ml 1 godz.
lg 100 ml 1 godz.
2g 200 ml 2 godz.
3g 300 ml 3 godz.
4¢ 400 ml 4 godz.

Uwaga
Gdy szybkos¢ dozylnego podawania badz st¢zenie linkomycyny byly wigksze niz zalecane,
obserwowano ci¢zkie zaburzenia ze strony uktadu oddechowego i krazenia.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nowobiocyna, kanamycyna, fenytoina podawane we wspolnym wstrzyknieciu wykazuja niezgodnosé
fizyczng z linkomycyna.
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