Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lincocin, 500 mg, kapsulki
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 watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lincocin

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jestlek Lincocin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lincocin jest antybiotykiem z grupy linkozamidow.
W zaleznos$ci od wrazliwosci bakterii 1 stezenia 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 drog oddechowych, w tym zachtystowe zapalenie pluc, ropniak ophucnej i ropien
pluca;

— zakazenia skory i tkanek miekkich;

— zakazenia kosci 1 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, klindamycyng lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



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 Iub nawet
intubacja).

o Jesli pacjent przebyt 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
podejrzewaé rzekomobtoniaste zapalenie jelit (w wiekszo$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 ciezka, 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¢ lekéw hamujgcych perystaltyke jelit ani innych lekow 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
prawidlowa mikroflore okr¢znicy, co prowadzi do nadmiernego namnazania C. difficile.

U wszystkich pacjentow, 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 lekow 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 uogoélniona osutka krostkowa oraz
rumien wielopostaciowy. Jesli u pacjenta wystapi reakcja anafilaktyczna lub cigezkie 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.

Leki zawierajace kaolin i pektyng hamujg wchtanianie leku Lincocin przyjmowanego doustnie,
dlatego leki te nalezy przyjmowac co najmniej 2 godziny wczesniej lub 3 do 4 godzin p6zniej niz lek
Lincocin.

Lincocin z jedzeniem i piciem
W celu zapewnienia optymalnego wchtaniania leku zaleca si¢, by przed podaniem leku Lincocin oraz
po jego podaniu nie przyjmowac pokarmow przez 1-2 godziny.

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.
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
piersiag.

Brak danych dotyczacych wptywu leku Lincocin na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie badano wptywu leku Lincocin na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania maszyn.

Lek Lincocin zawiera laktoze jednowodng oraz sod

Laktoza

Lek zawiera 605 mg laktozy jednowodnej na kapsutke.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Lincocin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Lincocin

Dorosli
- 500 mg trzy razy na dobg (co 8 godzin).
- Cigzkie zakazenia: 500 mg cztery razy na dobe (co 6 godzin).

Dzieci (w wieku powyzej 1 miesigca)
Lek w postaci kapsulek nie jest zalecany do stosowania u dzieci z powodu niemoznos$ci precyzyjnego
dawkowania.

Dawkowanie u pacjentdow 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 niewydolnoscig nerek konieczne jest leczenie linkomycyng, wlasciwa dawka
wynosi od 25% do 35% dawki zalecanej pacjentom z prawidtowa czynnoscia nerek.

Czas trwania leczenia
Lek nalezy podawac tak dtugo, jak zaleci lekarz. W zakazeniach paciorkowcami beta-hemolizujgcymi,
leczenie trwa co najmniej 10 dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Lincocin jest zbyt silne lub za stabe, nalezy ponownie
zwroéci¢ si¢ do lekarza.

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, nudnosci, wymioty, biegunka.

Przedawkowanie mozna leczy¢é wywotujagc wymioty lub stosujgc ptukanie zotgdka. 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.

Czesto (moga wystapic nie czeséciej niz u 1 na 10 osob)
e biegunka, nudnosci, wymioty

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
e wysypka, pokrzywka
e zakazenie pochwy

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 1 000 osob)
e $wiad

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)
e rzekomobloniaste zapalenie jelit, zakazenie bakterig Clostridium difficile



e pancytopenia (niedobor podstawowych rodzajow krwinek), agranulocytoza, niedokrwistosé¢

aplastyczna, neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytow obj¢tochtonnych), leukopenia

(zmniejszenie liczby krwinek biatych), plamica matoptytkowa

reakcje anafilaktyczne, obrzgk naczynioruchowy, zespot choroby posurowiczej

zatrzymanie krazenia i oddechu®

niedoci$nienie®, zakrzepowe zapalenie zyt®

zapalenie blony $luzowej przetyku?, dolegliwosci w obrebie jamy brzusznej

zottaczka, nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby

toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, ostra uogdlniona

osutka krostkowa, pecherzowe 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, zwtaszcza po zbyt szybkim.

Zdarzenie zaraportowano po podaniu dozylnym.

Zdarzenie zaraportowano po podaniu doustnym.

Zdarzenia zaraportowano po podaniu domigsniowym.
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Zgtaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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.

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

5. Jak przechowywac lek Lincocin
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lincocin


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

— Substancjg czynng leku jest linkomycyna w postaci chlorowodorku. Kazda kapsutka zawiera
500 mg linkomycyny.

— Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, talk, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Lek
Lincocin zawiera laktoze jednowodng oraz s6d”);
kapsutka zelatynowa: tytanu dwutlenek (E171), indygotyna FD&C Blue2 (E132) (patrz punkt 2
,»Lek Lincocin zawiera laktoz¢ jednowodng oraz sod”), zelatyna.

Jak wyglada lek Lincocin i co zawiera opakowanie
Kapsuiki sg niebiesko-granatowe z biatym napisem ,,P&U 500 po obu stronach.
Opakowanie zawiera 12 kapsutek (2 blistry po 6 kapsutek).

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

Belgia

Wytworca

Pfizer Italia s.r.1.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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



https://pfi.sr/ulotka-lincocinkapsulki
http://www.urpl.gov.pl/
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