CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lincocin, 500 mg, kapsutki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 500 mg linkomycyny (Lincomycinum) w postaci chlorowodorku linkomycyny.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu
Kazda kapsutka zawiera 605 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuika.
Niebiesko-granatowe kapsutki z bialym napisem ,,P&U 500" po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Lincocin jest wskazany w leczeniu cigzkich zakazen spowodowanych przez wrazliwe

bakterie beztlenowe, a takze zakazen spowodowanych przez wrazliwe paciorkowce lub gronkowce, gdy

zastosowanie innych antybiotykow jest niewtasciwe lub przeciwwskazane lub gdy leczenie innymi

antybiotykami jest nieskuteczne:

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

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

— zakazenia skory i tkanek migkkich;

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

— posocznica.

Z uwagi na ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (rzekomobtoniaste zapalenie jelit), nalezy zawsze
rozwazy¢ mozliwo$¢ podania zamiast linkomycyny antybiotyku z innej grupy.

Podejmujac decyzje o leczeniu produktem Lincocin, nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
— 500 mg trzy razy na dobe (co 8 godzin);
— cigzkie zakazenia: 500 mg cztery razy na dobe (co 6 godzin).

Dzieci
Produkt nie jest zalecany do stosowania u dzieci z powodu niemoznos$ci precyzyjnego dawkowania kapsutek.



Sposéb podawania
W celu zapewnienia optymalnego wchtaniania leku zaleca sig, aby przed podaniem linkomycyny oraz po jej
podaniu nie przyjmowaé pokarmow przez 1—2 godziny.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Patrz punkt 6.2.

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

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby okres pottrwania linkomycyny jest wydtuzony.
W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zmniejszenie czestotliwosci podawania linkomycyny.

Jesli u pacjenta z ciezka niewydolnoscia nerek konieczne jest leczenie linkomycyna, wtasciwa dawka wynosi
od 25% do 35% dawki zalecanej pacjentom z prawidtowg czynnoscia nerek.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na linkomycyne, klindamycyne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje z nadwrazliwos$ci wystepowaty u pacjentow nadwrazliwych na penicyling. W razie wystapienia
cigzkiej reakcji anafilaktycznej konieczne jest natychmiastowe leczenie dorazne z zastosowaniem adrenaliny,
tlenu i steroidow w postaci dozylnej. Jesli to wskazane, nalezy udrozni¢ drogi oddechowe, ewentualnie
wykonac¢ intubacje.

Jezeli w trakcie leczenia lub w ciggu kilku tygodni od jego zakonczenia pojawi si¢ biegunka, zwlaszcza
ciezka i uporczywa, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Biegunka moze by¢ bowiem objawem
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Ta choroba, bedaca powiktaniem antybiotykoterapii, moze mie¢ przebieg
zagrazajacy zyciu. Natychmiast po ustaleniu rozpoznania rzekomobloniastego zapalenia jelit nalezy wdrozy¢
odpowiednie leczenie (podaje si¢ doustnie metronidazol, a w ciezkich przypadkach — wankomycyne). Nie
nalezy podawac¢ srodkow hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.

Stwierdzono, ze przyczyna rzekomobloniastego zapalenia jelit sa enterotoksyny bakterii Clostridium difficile.
Rozpoznanie tej choroby opiera si¢ przede wszystkim na objawach klinicznych. Mozna je potwierdzi¢
endoskopowo, bakteriologicznym badaniem katu oraz wykryciem enterotoksyn. U os6b w podesztym wieku
lub ostabionych rzekomobloniaste zapalenie jelit moze mie¢ ci¢zki przebieg. Mozliwe sa nawroty, pomimo
zastosowania wlasciwego leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac linkomycyne pacjentom z chorobami uktadu pokarmowego

w wywiadzie, zwlaszcza po przebytym zapaleniu jelita grubego.

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne oraz cigzkie dzialania niepozadane dotyczace
skory (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCAR), takie jak zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN), ostra uogélniona osutka
krostkowa (ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) oraz rumien wielopostaciowy

(ang. erythema multiforme, EM) zgtaszano u pacjentéw stosujacych leczenie linkomycyna. Jesli wystapi
reakcja anafilaktyczna lub cigzkie reakcje skorne (patrz punkt 4.8), nalezy przerwaé stosowanie linkomycyny
i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Biegunke zwigzang z zakazeniem Clostridium difficile (ang. Clostridium difficile-associated diarrhea,
CDAD), o przebiegu od tagodnego po zapalenie jelita grubego zakonczonego zgonem, zglaszano

w przypadku stosowania prawie wszystkich produktéw przeciwbakteryjnych, w tym linkomycyny. Leczenie
produktami przeciwbakteryjnymi zmienia prawidtowa mikroflor¢ okreznicy, co prowadzi do nadmiernej
proliferacji C. difficile.



Bakterie C. difficile wytwarzaja toksyny A i B, ktdre przyczyniaja si¢ do rozwoju CDAD. Szczepy C. difficile
wytwarzajgce hipertoksyny powodujg zwigkszong zachorowalnos¢ i $miertelnos¢, poniewaz zakazenia tymi
szczepami moga by¢ oporne na leczenie przeciwbakteryjne i wymaga¢ kolektomii. U wszystkich pacjentow,
u ktorych po zastosowaniu antybiotykoterapii pojawila si¢ biegunka, nalezy rozwazy¢ obecnos$¢ zakazenia

C. difficile. Konieczne jest staranne zebranie wywiadu, poniewaz CDAD zglaszano nawet po uptywie ponad
dwdch miesigcy od podania produktéw przeciwbakteryjnych.

Poniewaz linkomycyna nie przenika dostatecznie do plynu mézgowo-rdzeniowego, nie nalezy jej stosowaé
w leczeniu zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych.

Jezeli leczenie linkomycyng trwa dtuzej, nalezy kontrolowaé czynnos¢ watroby i nerek.

Stosowanie antybiotykow, w tym linkomycyny, moze powodowa¢ nadmierny wzrost niewrazliwych
drobnoustrojow, zwtaszcza drozdzakow.

Linkomycyna ma wlasciwos$ci blokujace ptytke nerwowo-mig$niowa, co moze nasila¢ dziatanie innych lekow
0 podobnym mechanizmie dziatania. Linkomycyng nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow, ktorym
jednoczesnie podaje si¢ leki blokujace potaczenia nerwowo-migsniowe.

Linkomycyng nalezy stosowac ostroznie u chorych z atopia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac linkomycyng pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek
i (lub) watroby, z wystepujacymi jednoczesnie zaburzeniami metabolicznymi.

Podczas stosowania duzych dawek leku u tych pacjentow, nalezy kontrolowac stezenie linkomycyny

w osoczu, gdyz okres pottrwania leku w osoczu moze by¢ od 2 do 3 razy dtuzszy.

Linkomycyna moze wptywaé na wyniki badania aktywnosci fosfatazy zasadowej w osoczu krwi, powodujac
ich zawyzenie.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujgca dziedziczng nietolerancjg
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Linkomycyna moze nasila¢ dziatanie lekow blokujacych polaczenia nerwowo-mig$niowe.

Leki zawierajace kaolin i pektyn¢ hamuja wchtanianie linkomycyny podanej doustnie. Podczas
jednoczesnego stosowania tych lekow wchianianie linkomycyny zmniejsza si¢ o 90%, dlatego leki te nalezy
przyjmowac co najmniej 2 godziny wczesniej lub 3 do 4 godzin p6zniej niz linkomycyne, aby uniknaé
interakcji.

Wykazano, ze drobnoustroje oporne na klindamycyne sa rowniez oporne na linkomycyng¢ (oporno$¢
krzyzowa).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
U ludzi linkomycyna przenika przez tozysko. W osoczu pobranym z pgpowiny stwierdzono stgzenie

o wartosci stanowiacej 25% stezenia wystepujacego w osoczu matki. Nie stwierdzono gromadzenia si¢
linkomycyny w ptynie owodniowym.



Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania linkomycyny u kobiet w okresie cigzy. Jednakze

u potomstwa 302 pacjentek, leczonych linkomycyng w roznych stadiach zaawansowania cigzy, nie
stwierdzono — po ponad 7 latach od momentu porodu — jakichkolwiek wad wrodzonych, czy tez op6znienia
W rozwoju w poréwnaniu z grupg kontrolng. Linkomycyne mozna stosowac w okresie cigzy tylko wowczas,

gdy jest to konieczne.

Karmienie piersia

Donoszono, ze linkomycyna wystepuje w mleku kobiet karmiacych piersig w stezeniach od 0,5 do 2,4 pg/ml.
Produktu Lincocin nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Plodnosé

W badaniach przeprowadzonych u zwierzat, produkt Lincocin nie wykazywal wptywu na ptodnos¢ (patrz
punkt 5.3). Brak danych klinicznych dotyczgcych wptywu produktu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wptywu produktu Lincocin na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane pochodzace z badan klinicznych oraz raportow
spontanicznych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, okreslone wedtug klasyfikacji uktadow
1 narzadow oraz czgstosci wystepowania. W kazdej grupie czestosci, dziatania niepozadane zostaty
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ stopniem cigzkosci.

Czestos¢
Niezbyt nieznana (nie
Klasyfikacja Bardzo Czesto czesto Rzadko Bardzo moze by¢
ukladow czesto (=1/100 e 1/91 000 (=1/10 000 rzadko okreslona na
i narzadéw (=1/10) do <1/10) d(:< 1/100) do <1/1000) | (<1/10 000) podstawie
dost¢epnych
danych)
Zakazenia Zakazenia Rzekomobloniaste
i zarazenia pochwy zapalenie jelit,
pasozytnicze zakazenie bakterig
Clostridium
difficile
Zaburzenia krwi Pancytopenia,
i ukladu agranulocytoza,
chlonnego niedokrwisto$¢
aplastyczna,
neutropenia,
leukopenia,
plamica
matoplytkowa
Zaburzenia Reakcje
ukladu anafilaktyczne,
immunologicznego obrzek
naczynioruchowy,
zespot choroby
posurowiczej
Zaburzenia serca Zatrzymanie
krazenia
i oddechu®
Zaburzenia Niedocisnienie
naczyniowe tetnicze®,
zakrzepowe

zapalenie zyl°




Zaburzenia Biegunka, Zapalenie btony

zoladka i jelit nudnosci, Sluzowej
wymioty przetyku®,
dolegliwosci
w obrebie jamy
brzusznej
Zaburzenia Zottaczka,
watroby i drog nieprawidtowe
zo6lciowych wyniki badan
czynnosci
watroby
Zaburzenia skory Wysypka, Swiad Toksyczne
i tkanki pokrzywka martwicze
podskornej oddzielanie si¢
naskorka, zespot
Stevensa-

Johnsona, ostra
uogoblniona osutka
krostkowa,
pecherzowe
zapalenie skory,
zhuszczajace
zapalenie skory,
rumien
wielopostaciowy

Zaburzenia ogélne Jatlowy ropien
i stany w miejscu W miejscu
podania podania infuz;i®,
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 domig¢$niowym.

opooe

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania mogg wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego, w tym bodl brzucha,
nudnosci, wymioty, biegunka.




Nie ma swoistego antidotum. Lek mozna eliminowac z organizmu wywotujac wymioty lub stosujac ptukanie
zotadka. Hemodializa lub dializa otrzewnowa nie sg skuteczne w usuwaniu linkomycyny z osocza.

Leki zawierajace kaolin i pektyng hamujg wchtanianie linkomycyny podanej doustnie. Podczas
jednoczesnego stosowania tych lekow wchianianie linkomycyny zmniejsza si¢ o 90%.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, linkozamidy
Kod ATC: JO1FF02

W zalezno$ci od wrazliwos$ci bakterii 1 stezenia leku, linkomycyna moze dziata¢ bakteriobdjczo lub
bakteriostatycznie.

Mechanizm dzialania

Linkomycyna jest antybiotykiem wytwarzanym przez Streptomyces lincolnensis w procesie fermentacji.
Mechanizm dziatania linkomycyny polega na hamowaniu biosyntezy biatek bakteryjnych przez wigzanie si¢
z podjednostka 50S rybosomoéw bakteryjnych. W warunkach in vitro linkomycyna wywiera przewaznie
dziatanie bakteriostatyczne. Aktywno$¢ przeciwbakteryjna linkomycyny wydaje si¢ najlepiej korelowaé

z czasem, w ktorym stezenie tej substanciji czynnej pozostaje powyzej poziomu MIC dla drobnoustroju
wywolujacego dane zakazenie.

Mechanizm opornos$ci

Linkomycyna wykazuje opornos¢ krzyzowa z klindamycyng w pelnym zakresie. Oporno$¢ gronkowcow

i paciorkowcow jest najczesciej spowodowana metylacjg okreslonych nukleotydow w 23S RNA
wchodzacego w sktad podjednostek 50S rybosomow. Metylacja ta moze determinowac opornos¢ krzyzowa na
makrolidy i streptograminy B (fenotyp MLSg). Makrolidooporne izolaty tych drobnoustrojow oporne na
makrolidy, nalezy bada¢ pod katem indukowalnej opornosci na linkomycyne/klindamycyne metodg dwoch
krazkéw (ang. D-zone test).

Metodologia okre$§lania wrazliwos$ci na linkomycyne w warunkach in vitro

Badanie wrazliwosci nalezy przeprowadza¢ przy uzyciu standardowych metod laboratoryjnych, np. zgodnie
z zaleceniami Instytutu Norm Klinicznych i Laboratoryjnych (ang. Clinical and Laboratory Standards
Institute, CLSI) lub Europejskiego Komitetu ds. Oznaczania Lekowrazliwosci Drobnoustrojow (ang.
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing, EUCAST). W zwigzku z tym, ze CLSI ani
EUCAST nie ustalili warto$ci granicznych wrazliwosci na linkomycyng, zamiast badania wrazliwos$ci na
linkomycyng nalezy bada¢ wrazliwo$¢ na klindamycyne. Opornos¢ na linkozamidy moze by¢ indukowalna
przez makrolidy w makrolidoopornych szczepach gronkowcow, Streptococcus pneumoniae i paciorkowcach
beta-hemolizujacych. Makrolidooporne izolaty tych drobnoustrojow nalezy bada¢ pod katem indukowalne;
opornosci na klindamycyne metoda dwoch krazkéw lub inng standardowa metoda.

Kryteria interpretacyjne wynikow badan wrazliwosci na klindamycyne metoda rozcienczen oraz
metoda dyfuzyjno-krazkowa wg CLSI

Kryteria interpretacyjne wynikow badan wrazliwoSci
Minimalne stezenie hamujace Metoda dyfuzyjno-krazkowa
Drobnoustroj (MIC w ng/ml) (Srednica strefy zahamowania w mm)
Wraizliwy | Sredniowrazliwy | Oporny | Wrazliwy | Sredniowrazliwy | Oporny
Staphylococcus spp. <0,5 1-2 >4 >21 15-20 <14




Streptococcus
pneumoniae,
paciorkowce
B-hemolizujace
i paciorkowce
zielenigce

<0,25

0,5 >1 >19

16-18 <15

Bakterie beztlenowe <2

4 >8 Nie
dotyczy dotyczy

Nie dotyczy Nie

Zawarto$¢ w krazku — 2 pg.

Kryteria interpretacyjne MIC dla bakterii beztlenowych oparte s3 na metodzie rozcienczen w agarze.

Zardéwno stosowana metoda rozcienczen, jak i metoda dyfuzyjno-krgzkowa powinna zosta¢ zwalidowana
przy uzyciu szczepow do kontroli jakosci (QC) wskazanych przez CLSI. Dopuszczalne warto$ci graniczne
dla badan wrazliwosci tych drobnoustrojow na klindamycyn¢ podano w ponizszej tabeli.

Zakresy kontroli jakoS$ci dla badan wrazliwosci na klindamycyne (wg CLSI)

Zakres dla metody krazkowo-

Zakres minimalnego steZenia dyfuzyjnej (Srednica strefy
Drobnoustroj hamujacego (MIC w pg/ml) zahamowania w mm)
Staphylococcus aureus .
ATCC 29213 0,06-0,25 Nie dotyczy
Staphylococcus aureus .
ATCC 25923 Nie dotyczy 24-30
Streptococcus
pneumoniae 0,03-0,12 19-25
ATCC 49619
Bacteroides fragilis .
ATCC 25285 0,52 Nie dotyczy
Bacteroides
thetaiotaomicron 2-8 Nie dotyczy
ATCC 29741
Eggerthella lenta -
ATCC 43055 0,06-0,25 Nie dotyczy

Kryteria interpretacyjne MIC dla bakterii beztlenowych oparte sa na metodzie rozcienczen w agarze.

ATCC® jest zastrzezonym znakiem towarowym American Type Culture Collection.

Kryteria interpretacyjne wynikow badan wrazliwo$ci na klindamycyne¢ metoda rozcienczen oraz
metoda dyfuzyjno-krazkowa wg EUCAST

Minimalne stezenie hamujace | Metoda dyfuzyjno-krazkowa
(MIC w ng/ml) (Srednica strefy zahamowania
Drobnoustroj W mm)
Wrazliwy Oporny Wrazliwy Oporny

Staphylococcus spp. <0,25 > (),5 >22 <19
Paciorkowce grupy A, B, C, G <0,5 > 0,5 >17 <17
Streptococcus pneumoniae <0,5 > (0,5 >19 <19
Paciorkowce zieleniace <0,5 >0,5 >19 <19
Beztlenowe bakterie Gram-dodatnie . .
(z wyjatkiem Clostridium difficile) =4 - Nie dotyczy | Nie dotyczy
Beztlenowe bakterie Gram-ujemne <4 -- Nie dotyczy Nie dotyczy

Zawartos¢ w krazku — 2 ng.

Kryteria interpretacyjne MIC dla bakterii beztlenowych oparte sa na metodzie rozcienczen w agarze.
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Zakresy kontroli jakoS$ci dla badan wrazliwo$ci na klindamycyne (wg EUCAST)

Zakres dla metody dyfuzyjno-

Zakres minimalnego stezenia krazkowej (Srednica strefy
Drobnoustroj hamujacego (MIC w pg/ml) zahamowania w mm)
Staphylococcus aureus
ATCC 29213 0,06-0,25 23-29
Streptococcus
pneumoniae 0,03-0,12 22-28
ATCC 49619

ATCC® jest zastrzezonym znakiem towarowym American Type Culture Collection.

Spektrum dzialtania przeciwbakteryjnego

Czesto$¢ wystgpowania nabytej opornosci u poszczegdlnych gatunkow moze roéznié si¢ w zaleznosci od
polozenia geograficznego oraz czasu, dlatego zaleca si¢ uzyskanie lokalnych informacji na temat opornosci,
szczegoblnie w przypadku leczenia cigzkich zakazen. Nalezy zasiegna¢ specjalistycznej porady w przypadku,
gdy w danym regionie czestos¢ wystepowania opornosci jest taka, ze przydatnos¢ tego produktu w co
najmniej niektérych rodzajach zakazen jest watpliwa.

Pomigdzy linkomycyng a klindamycyna wystgpuje opornos¢ krzyzowa. W przypadku metycylinoopornego
gronkowca ztocistego Staphylococcus aureus oraz niektérych gatunkow Clostridium obserwowano spadek
wrazliwosci na klindamycyne/linkomycyne wraz z uptywem czasu.

Drobnoustroje, ktore zazwyczaj sg wrazliwe na linkomycyneg to:
Bakterie wzglednie tlenowe Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus (wylacznie szczepy wrazliwe na metycyling); Streptococcus pneumoniae;
Streptococcus pyogenes; paciorkowce zielenigce; Corynebacterium diphtheriae.

Bakterie beztlenowe 1 mikroaerofilne:

Clostridium perfringens; Clostridium tetani; Propionibacterium acnes.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki 500 mg linkomycyny na czczo, Srednie stezenie maksymalne tej
substancji czynnej w surowicy uzyskuje si¢ w ciggu 2 godzin i wynosi ono 5,3 ug/ml. Podanie linkomycyny
bezposrednio po positku zmniejsza jej wchtanianie z przewodu pokarmowego.

Po podaniu domig$niowym pojedynczej dawki 600 mg linkomycyny, $rednie stezenie maksymalne tej
substancji czynnej w surowicy uzyskuje si¢ w ciggu 60 minut i wynosi ono 11,6 pg/ml. W przypadku
wiekszo$ci wrazliwych drobnoustrojow Gram-dodatnich stezenie lecznicze utrzymuje si¢ przez 17 do 20
godzin.

W przypadku dwugodzinnego wlewu dozylnego linkomycyny w dawce 600 mg $rednie stezenie maksymalne
tej substancji czynnej w surowicy wynosi 15,9 ug/ml, a st¢zenie lecznicze utrzymuje si¢ przez 14 godzin
w przypadku wigkszo$ci wrazliwych drobnoustrojow Gram-dodatnich.

Dystrybucja
Dane posrednie i bezposrednie wskazuja, ze przy wigkszych stezeniach linkomycyny jej wigzanie z biatkami
jest stabsze (wysycanie wigzania z biatkami osocza).
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We krwi ptodowej, ptynie otrzewnowym i w plynie z jamy optucnej mozna uzyskac stezenia leku siggajace
25%—30% stezenia we krwi, w mleku kobiecym odpowiednio 50%—100%, w tkance kostnej okoto 40%,

a w otaczajacych tkankach miekkich 75%.

Chociaz linkomycyna wydaje si¢ przenika¢ do pltynu mozgowo-rdzeniowego (ang. cerebrospinal fluid; CSF),
stezenie linkomycyny w ptynie mézgowo-rdzeniowym wydaje si¢ niewystarczajace do leczenia zapalenia
opon moézgowych.

Eliminacja

Okres poéttrwania leku wynosi zwykle 5,4 &= 1 godzina. Okres ten moze jednak by¢ dhuzszy u osob

z zaburzong czynnoscig watroby lub nerek. W takiej sytuacji nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawkowania
linkomycyny poprzez rzadsze podawanie pojedynczych dawek.

Po podaniu domigsniowym okres pottrwania wynosi okoto 5 godzin. Okres pottrwania w surowicy moze by¢
dluzszy u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek w porownaniu do pacjentow z prawidtowa
czynno$cig nerek. U pacjentow z zaburzong czynno$cig watroby, okres pottrwania w surowicy moze by¢
nawet 2 razy dtuzszy w porownaniu do pacjentow z prawidtowa czynnoscig watroby.

Watroba jest gtownym narzadem metabolizujagcym lek. Badania na poziomie tkanek wskazuja, ze z0t¢
stanowi wazng droga wydalania.

Hemodializa ani dializa otrzewnowa nie wptywaja na zmniejszenie st¢zenia linkomycyny w surowicy.

Po podaniu domig$niowym pojedynczej dawki 600 mg linkomycyna wydalana jest wraz z moczem w 1,8%
do 24,8% ($rednia: 10,3%). W przypadku dwugodzinnego wlewu dozylnego linkomycyny w dawce 600 mg
linkomycyna wydalana jest wraz z moczem w 4,9% do 23,3% ($rednia: 15,1%).

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne z konwencjonalnych badan toksycznosci po wielokrotnym podaniu, badan
genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie wykazaty
szczegolnego zagrozenia dla ludzi. Kiedy ciezarnym samicom szczura podawano w okresie organogenezy
dawki przekraczajace 6-krotnos¢ maksymalnej dawki zalecanej u ludzi (ang. maximum recommended human
dose, MRHD), nie stwierdzano toksycznego wptywu na rozwdj. Po podaniu szczurom linkomycyny w dawce
wynoszacej 1,2 x MRHD nie zaobserwowano wplywu na ptodnos¢.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian

Talk

Laktoza jednowodna

Kapsutka zelatynowa

Tytanu dwutlenek (E 171)

Indygotyna FD&C Blue2 (E 132)

Zelatyna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AlI/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 12 kapsutek w 2 blistrach po 6 kapsulek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1465

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 pazdziernika 1980 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 kwietnia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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