ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

NELOREN

Logo Sandoz 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji

(Lincomycinum)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

= Lek ten zostal przepisany $ci$le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

= Jesdli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Neloren i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neloren
Jak stosowac lek Neloren

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Neloren

Inne informacje

S e

1. CO TO JEST LEK NELOREN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Neloren nalezy do grupy antybiotykow, stosowanych w leczeniu zakazen bakteryjnych.

Stosowanie leku Neloren jest wskazane w leczeniu cigzkich zakazen wywotywanych przez bakterie
(gronkowce i paciorkowce) wrazliwe na linkomycyng. Takie zakazenia moga si¢ rozwija¢ w réoznych
czesciach organizmu: zakazenia drog oddechowych, zakazenia kosci i tkanki tacznej, zakazenia skory
1 tkanek migkkich, zakazenia w obrgbie jamy brzuszne;.

Lek Neloren stosuje si¢ rowniez w celu zapobiegania zakazeniom po zabiegach chirurgicznych

w obrgbie jamy brzuszne;j.

Lek nie jest skuteczny w leczeniu zakazen wirusowych, takich jak przezigbienie i grypa.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NELOREN

Kiedy nie stosowa¢ leku Neloren
« Jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na linkomycyng, klindamycyng Iub alkohol benzylowy.

Kiedy zachowa¢é szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Neloren

+ Jesli u pacjenta wystepuje (lub wystgpowata) choroba przewodu pokarmowego (zwlaszcza
zapalenie okreznicy) lub alergie.
Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne lub biegunka, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

« Jesli pacjent jest w podesztym wieku - powinien skonsultowac si¢ z lekarzem ze wzglgdu na
zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych.
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 Jesli pacjentem jest dziecko, lekarz zaleci czgste badania obrazu krwi.

«  Jesli lek Neloren jest stosowany przez dtuzszy czas. Lekarz zaleci pacjentowi wykonanie badan
czynnos$ci watroby i morfologii krwi. Zalecana jest rowniez ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwe
zakazenia bakteriami lub grzybami opornymi na dziatanie antybiotyku.

Jesli u pacjenta wystapi biegunka w zwiazku ze stosowaniem leku. Nalezy o tym poinformowac
lekarza, gdyz moze by¢ objawem rzekomobtoniastego zapalenia jelit.

Stosowanie niemal wszystkich antybiotykéw (réwniez linkomycyny) moze wiazaé sig

z wystapieniem rzekomobtoniastego zapalenia jelit o r6znym nasileniu - od lekkiego do
zagrazajacego zyciu. W przypadku rozpoznania rzekomobtoniastego zapalenia jelit lekarz
niezwlocznie zastosuje odpowiednie leczenie. Jesli przebieg choroby jest lekki, wystarcza na ogot
samo odstawienie leku. W cigzszych przypadkach konieczne jest podawanie pacjentowi
odpowiedniej ilo$ci ptyndw, podanie elektrolitow, preparatéw biatkowych i odpowiedniego
antybiotyku.

Biegunka, zapalenie okr¢znicy oraz rzekomobltoniaste zapalenie jelit moga wystapi¢ nawet po
kilku tygodniach od zakonczenia leczenia linkomycyna.

Stosowanie leku Neloren z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent otrzyjmuje:

= antybiotyki makrolidowe, klindamycyng i chloramfenikol,

= leki blokujace przewodnictwo nerwowo-mig§niowe (stosowane w znieczuleniu ogolnym).

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy, powinna poinformowaé o tym
lekarza. Lek Neloren mozna podawaé w okresie ciazy lub karmienia piersia tylko w przypadku, gdy
zakazenie wymaga pilnego leczenia linkomycyna i gdy spodziewane korzysci dla matki przewazaja
nad mozliwym ryzykiem dla dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Brak informacji, ktoére wskazywatyby na znaczacy wptyw linkomycyny na zdolno$¢ kierowania
pojazdami i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Neloren

Lek Neloren zawiera alkohol benzylowy (9 mg/ml), dlatego nie wolno go podawa¢ wcze$niakom ani
noworodkom. Alkohol benzylowy moze powodowac zatrucia i reakcje alergiczne u niemowlat i dzieci
w wieku ponizej 3 lat.

3. JAK STOSOWAC LEK NELOREN

Neloren podaje si¢ domig$niowo lub dozylnie. Lekarz ustala dawke leku, czgstos¢ podawania i czas
leczenia.

Podanie domig$niowe

Dorosli i mtodziez (w wieku powyzej 14 lat)

W umiarkowanych zakazeniach 600 mg linkomycyny co 24 godziny.
W leczeniu cigzkich zakazen 600 mg linkomycyny co 12 godzin.

Dzieci (w wieku od 1 miesiqca do 14 lat)
10 mg/kg mc. linkomycyny co 24 godziny. W leczeniu cigzkich zakazen 10 mg/kg mc. co 12 godzin.
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Podanie dozylne

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 14 lat)

600 mg linkomycyny we wlewie podawanym 2 Iub 3 razy na dobg. W ci¢zszych zakazeniach lekarz
moze zwigkszy¢ dawke leku. Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 g.

Dzieci (w wieku od 1 miesiqca do 14 lat)

W umiarkowanych zakazeniach od 10 do 20 mg/kg mc. linkomycyny na dobg w 2 lub 3 dawkach
podzielonych (podawanych co 8 lub 12 godzin). W cigzszych zakazeniach lekarz moze zwigkszy¢
dawke leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania linkomycyny u niemowlat mtodszych niz
1 miesiac.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby lekarz zaleci wydtuzenie odstgpu pomigdzy
kolejnymi dawkami leku Iub zmniejszenie dawki. Lekarz moze roéwniez zaleci¢ kontrolg st¢zenia
linkomycyny w surowicy. Szczegoétowe informacje dotyczace dawkowania u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby znajduja si¢ na koncu ulotki, w czg$ci przeznaczonej
dla personelu medycznego.

Sposéb podawania
Informacje o sporzadzaniu roztworu do infuzji i sposobie podawania znajduje si¢ na koncu ulotki,
w czgsci przeznaczonej dla personelu medycznego.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Neloren

Lek Neloren podawany jest przez personel medyczny, dlatego zastosowanie zbyt duzej dawki
leku jest mato prawdopodobne. Jednak w przypadku wrazenia, ze podawana jest zbyt duza
dawka leku, nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Przedawkowanie moze
spowodowa¢ przede wszystkim nudnos$ci i wymioty, a bardzo rzadko uszkodzenie watroby

i nerek.

Pominigcie podania dawki leku Neloren

W razie watpliwosci dotyczacych otrzymywanego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki.
Roéwniez jesli po otrzymaniu calej przepisanej ilosci leku pacjent nadal czuje sig zle, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Neloren moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczgsciej zglaszanym dziataniem niepozadanym jest biegunka, wystgpujaca u ponad 10%
pacjentow. Jest ona zazwyczaj lekka i przemija w ciagu kilku dni, nawet jesli kontynuuje sig¢
podawanie leku, lub po zakonczeniu leczenia. W razie wystapienia biegunki nalezy pi¢ wigcej ptynow
1 zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty. Bez zalecenia lekarza nie nalezy przyjmowaé zadnych
lekéw hamujacych biegunke. Jesli biegunka jest cigzka lub w kale jest widoczna krew badz $luz,
nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza. Taka biegunka moze sig¢ wiazac z cigzkim
zapaleniem jelita grubego i moze niekiedy wystapi¢ nawet kilka tygodni po zakonczeniu leczenia
linkomycyna.
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Mozliwe jest rowniez wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Badania diagnostyczne
Przemijajace zwigkszenie aktywnos$ci kinazy kreatynowej w surowicy

Zaburzenia serca, zaburzenia naczyniowe
Zbyt szybki wlew dozylny linkomycyny moze spowodowa¢ zaburzenia rytmu serca, zmniejszenie
ci$nienia tgtniczego krwi, omdlenie, a nawet zatrzymanie krazenia.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Przemijajaca leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych), neutropenia (zmniejszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych), eozynofilia (zwigkszenie liczby granulocytéw kwasochtonnych),
trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi), agranulocytoza (catkowity lub prawie catkowity
brak granulocytow, plamica matoptytkowa (wybroczyny spowodowane zmniejszenie liczby ptytek
krwi), niedokrwisto$¢ aplastyczna (stan, w ktorym dochodzi do niewydolnosci szpiku kostnego)

1 pancytopenia (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych oraz ptytek krwi)

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Boéle glowy, zawroty glowy, szumy uszne.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Nudnosci, wymioty, bdl brzucha, kurcze w jamie brzusznej, zapalenie okrgznicy, zaburzenia smaku.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Wystgpowanie biatka w moczu, zmniejszona ilo$¢ moczu, zwigkszenie st¢zenia mocznika i innych
zwiazkow azotowych we krwi.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka, pokrzywka, §wiad i inne reakcje skorne, takie jak nadwrazliwo$¢ na Swiatto, ztuszczajace
zapalenie skory, zluszczajace i pgcherzykowo-pecherzowe zapalenie skory, rumien wielopostaciowy
(moze przypominac zespot Stevensa-Johnsona, bardzo cigzkie schorzenie, potencjalnie zagrazajace
zyciu, przebiegajace z powstawaniem pgcherzy skomych, goraczka, kaszlem, ztym samopoczuciem,
obrzegkiem dziasel, jezyka lub warg). W razie wystapienia opisanych objawow nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Boéle migsni.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Zapalenie jezyka, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie blony §luzowej pochwy
(spowodowane nadwazeniem drozdzakami).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Zaczerwienienie, obrzgk, bol, zapalenie zyly w miejscu podania dozylnego, ropien jatowy w miejscu
podania domig§niowego.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci, ktore moga si¢ objawia¢ obrzgkiem twarzy, warg, jamy ustnej i gardia lub
innych czgsci ciata, powodujacym trudnosci w potykaniu lub oddychaniu. W takim przypadku
konieczna moze by¢ pilna pomoc medyczna lub pobyt w szpitalu.

Zaburzenia wqtroby i drog zétciowych
Przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymdow watrobowych, zottaczka, zapalenie watroby.
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Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK NELOREN

+ Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

+ Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed swiattem.

+ Nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Neloren

Substancja czynna jest linkomycyna (w postaci linkomycyny chlorowodorku jednowodnego).

2 ml roztworu (1 amputka) zawiera 600 mg linkomycyny w postaci linkomycyny chlorowodorku
jednowodnego.

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan i infuzji zawiera 300 mg linkomycyny w postaci linkomycyny
chlorowodorku jednowodnego.

Inne sktadniki leku to alkohol benzylowy i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Neloren i co zawiera opakowanie

Neloren jest przejrzystym, bezbarwnym do lekko zéttawego roztworem, nie zawierajacym
nierozpuszczalnych zanieczyszczen. Opakowanie zawiera 10 amputek z bezbarwnego szkta (2 ml),
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 05

Data zatwierdzenia ulotki/data ostatniej weryfikacji tekstu ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego
lub pracownikow stuzby zdrowia:
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Linkomycyna jest antybiotykiem linkozamidowym o dziataniu bakteriobojczym. Dziata na Gram-
dodatnie bakterie tlenowe i beztlenowe, w tym Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus viridans, Staphyloccocus aureus (rowniez szczepy oporne na penicyling),
Corynebacterium diphtheriae, Bacillus anthracis, niektore szczepy Clostridium i Bacteroides fragilis.

W zwiazku z wyodrebnieniem szczepow gronkowcow i paciorkowcdw opornych na linkomycyng,
w przypadku stosowania linkomycyny w leczeniu zakazen wywotanych zwtaszcza przez szczepy
Staphylococcus aureus 1 Streptococcus pneumoniae wskazane jest wykonanie antybiogramu.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe wytyczne dotyczace opornosci bakterii oraz prawidtowego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
Roztwoér do wstrzykiwan i infuzji Neloren mozna podawa¢ domig$niowo lub dozylnie.

Podanie dozylne

Przed uzyciem zawartos¢ ampuiki nalezy rozpusci¢ w 250 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub
roztworu glukozy. Odpowiednia dawke nalezy podawac przez co najmniej 1 godzing, a st¢zenie
linkomycyny nie powinno przekracza¢ 50 mg/kg mc./godzing. Nalezy unika¢ szybszego wlewu oraz
podawania dawek wigkszych niz zalecane ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia zaburzen rytmu
serca, a odnotowano réwniez przypadki zatrzymania krazenia sercowo-plucnego.

Leku Neloren nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z penicyling benzylowa, ampicyling
1 niektorymi innymi lekami.

Nalezy unika¢ szybkiego dozylnego podawania leku ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia
niedoci$nienia tgtniczego, omdlenia, komorowych zaburzen rytmu serca, a w rzadkich przypadkach
zatrzymania serca.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) waqtroby

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy wydtuzy¢ odstgp migdzy kolejnymi
dawkami lub zmniejszy¢ dawke produktu. Jesli klirens kreatyniny wynosi od 10 do 50 ml/min,
zalecany okres mi¢dzy dawkami wynosi 12 godzin. Jesli klirens kreatyniny jest mniejszy niz

10 ml/min, dawki leku nalezy podawac¢ co 24 godziny. Zmniejszona dawka stanowi od 25% do 30%
dawki zalecanej dla pacjentow z prawidlowa czynnoscia nerek.

Stosowania linkomycyny nalezy unika¢ u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Jesli
zastosowanie linkomycyny u tych pacjentow jest konieczne, wskazane jest zmniejszenie dawki

i kontrolowanie stezenia leku w surowicy.

Podczas stosowania leku Neloren u dzieci konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostrozno$ci oraz
czeste kontrolowanie obrazu krwi.
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