cloridrato de lincomicina

Solugéo injetavel 600mg (300mg/mL)




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
cloridrato de lincomicina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucao injetavel 600mg (300mg/mL)
Embalagem contendo 1 ampola com 2mL
USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 1 MES)
COMPOSICAO
Cada mL da solucéo injetavel contém:
cloridrato de lincomicina (equivalente a 300mgidedmicina base )................... 340,202mg
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Excipientes: 4gua para injetaveis e alcool berilic
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado no tratamento de idéscgraves causadas por bactérias
aerébias Gram-positivas (tipo de microrganismogjuindo estreptococos, estafilococos
(inclusive estafilococos produtores de penicilipaspneumococos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de lincomicina é um antibidtico (meatieento que combate infeccdes)
bacteriostatico (que impede que as bactérias pamdyzroteinas que sdo a base do seu
crescimento e reproducao).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas
das Questbes 4 e 8.

Este medicamento é contraindicado a pacientes guensknsibilidade (alergia) conhecida a
lincomicina, a clindamicina ou a qualquer outro pomente do produto.

Este medicamento é contraindicado para menores deniés.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também
as respostas das Questdes 3 e 8.

Vocé deve saber que a maioria dos antibiéticosusine cloridrato de lincomicina, pode
levar ao aparecimento de colite pseudomembranimdacg¢do do intestino por bactéria da
espécieC. dificille) um tipo potencialmente grave de diarreia. Avigel snédico se
apresentar diarreia durante e apés o tratamentalidrato de lincomicina.



Este medicamento deve ser utilizado durante adgawe durante a amamentacao apenas se
claramente necessario, pois € necessario avalias 68cos de eventos adversos graves no
feto compensam os beneficios do tratamento da ordessa medicacao.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

Nenhum estudo foi conduzido para determinar o eféd cloridrato de lincomicina na
habilidade de dirigir e usar maquinas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista.

O cloridrato de lincomicina contém alcool benzilgoe tem sido associado com eventos
adversos graves, incluindo a “Sindrome de Gaspi@adferacdo do ritmo respiratério) e
morte em pacientes pediatricos.

Este medicamento € excretado pelo leite maternmocba riscos de eventos adversos
graves em lactentes.

O cloridrato de lincomicina ndo deve ser utilizaaotratamento de meningite (infeccdo das
meninges, membranas que envolvem o sistema necevdral, cérebro e medula espinal),
pois ndo penetra adequadamente no sistema nersosalc

Pacientes com disfuncdo renal e hepética precisanusd cauteloso de cloridrato de
lincomicina que exige a avaliacdo dos niveis sargps da medicacdo e ajuste da dose. Se
vocé tem qualquer um desses problemas comunigseuamédico ou ao cirurgido-dentista.
A dose de cloridrato de lincomicina deve ser deitegidta cuidadosamente em pacientes com
disfuncdo renal grave ou disfuncdo hepatica e wEssericos de cloridrato de lincomicina
devem ser monitorados durante a terapia com atsesd

Durante terapia prolongada, recomenda-se monitasar funcdes renal, hepética e
hematolégica.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdesog@ieoma quando ele for prescrever
uma medicacdo nova. O médico precisa avaliar sgedgcacdes reagem entre si alterando a
sua acao, ou da outra; isso se chama interacadcanaeitosa.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

Atencado: O numero de lote e data de validade gravados palampodem se tornar ilegiveis
ou até serem perdidos caso a embalagem entre et@tc@om algum tipo de solucdo
alcodlica.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoSolucédo limpida incolor a levemente amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consutdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

-Segure a ampola inclinada a um angulo de aproxamadte 45°.

-Apoie a ponta dos polegares no estrangulamensongala.

-Com o dedo indicador envolva a parte superiorrdpada, pressionando-a para tras até sua
abertura.

Este medicamento pode ser usado em injecdes irgcahan (dentro do musculo) ou
intravenosa (dentro das veias). Este medicamerdadade ser administrado na forma de
“bolus” (de uma vez), e sim lentamente. Seu médaterminaré a duracéo do tratamento e
a quantidade de medicamento administrada por dizggretorara sua resposta e condicoes.
Em geral, a duracdo do tratamento deve ser baseadsposta clinica do paciente. A dose
recomendada de cloridrato de lincomicina para aduwtde 600mg (2mL) a cada 24 horas
por via intramuscular ou 600-1000mg por via intrenga a cada 8 ou 12 horas. Dependendo
da gravidade da infeccdo a dose intramuscular pbdgar a 600mg a cada 12 horas (ou
mais frequente). Em infeccbes que ameacem a vigsgsdde até 8g diarias tém sido
administradas por via intravenosa. A dose recondmdi@ cloridrato de lincomicina para
criancas acima de 1 més de idade € de 10mg paaajodd de peso a cada 24 horas, por via
intramuscular. Em infec¢des graves a dose podees#dmg para cada quilo de peso a cada
12 horas; ou mais frequentemente. Por via intraseer@odose € de 10 a 20mg por quilo de
peso por dia, dependendo da gravidade da infeég@itmse de cloridrato de lincomicina
precisa ser ajustada se vocé tiver insuficiénadugdo da funcao) hepatica (do figado) ou
renal (dos rins). Se vocé tem qualquer um dessddgonas comunique ao seu médico.
InstrucBes para preparo da medicacgédo: diluigdo e #hices de infusdo

Doses de até 1g devem ser diluidas em pelo merwsllde uma solucdo adequada, e
administradas por infusao de, pelo menos, 1 hodudegao.

Dose Volume de diluente Tempo de administracéo
600mg 100mL 1h
19 100mL 1h
29 200mL 2h
39 300mL 3h
49 400mL 4h

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracdo
do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O plano de tratamento por via intravenosa e intsmuiar € definido pelo médico que
acompanha o seu caso. Se vocé esquecer de apiitadicamento no horario estabelecido
pelo seu médico, aplique-o assim que lembrar. Paséra horéario estiver muito proximo do
da proxima dose contate o médico para redefinitangde tratamento. Neste caso, ndo
apligue o medicamento duas vezes para compenses @sguecidas. O esquecimento da
dose pode comprometer o resultado do tratamento.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Leia as
respostas das Questdes 3 e 4.

Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradavearagoridrato de lincomicina:

Reacbes Comuns(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizsten medicamento):
diarreia, nausea (enjoo) e vomito;

Reacdes Incomungocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilest®e medicamento):
infeccdo vaginal, rash (erupcado cutanea) e urtidatergia da pele);

Reacdo Rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que atrtilizste medicamento):
prurido (coceira);

Reacdes com frequéncia ndo conhecideolite pseudomembranosa (infec¢do do intestino
por bactéria da espédidifficile), colite porClostridium difficile pancitopenia (diminuigéo
de todas as células do sangue), agranulocitoséne@iasde células de defesa: neutrofilos,
basofilos e eosinofilos), anemia aplastica (dingéaida producdo de globulos vermelhos
do sangue), neutropenia (diminuicdo de um tipodlidas de defesa no sangue: neutrofilos),
leucopenia (reducao de células de defesa no saruplra trombocitopénica (doenca que
causa diminuicdo das células de coagulacdo do sarmaquetas), reacdo anafilatica
(reacOes alérgicas graves), angioedema (inchacpatéss mais profundas da pele ou da
mucosa, geralmente de origem alérgica), doencaodp (seacdo alérgica apos infusdo de
substancia biolégica), parada cardiorrespiratopasaadministracdo intravenosa muito
rapida, hipotenséo (pressao baixa) apos admirdstnagrenteral muito rapida, tromboflebite
(inflamacéo da veia com formacgédo de coagulos)agtatom injecdo intravenosa, esofagite
(inflamacdo do esodfago) relatada com preparacah desconforto abdominal, ictericia
(coloracdo amarelada da pele e mucosas por acliay@gmentos biliares), anormalidades
nos testes de funcdo hepatica (elevacdo da tramssenisérica que € uma substancia
produzida pelo figado), necrélise epidérmica toXiemcao alérgica grave que evolui com
bolhas e descamacao da pele e mucosas como agiadad)me de Stevens-Johnson (reacdo
alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), lpsstexantematica generalizada aguda
(quadro de febre associado a vermelhidéo e incliatos com bolhas na pele com saida de
secrecao purulenta), dermatite bolhosa (inflamagéopele com presenca de bolhas),
dermatite esfoliativa (descamacao da pele), eritemiéforme (manchas vermelhas, bolhas
e ulceracbes em todo o corpo), abscesso estéribcad da injecdo, enduracdo, dor e
irritacdo no local da injecdo, todos em caso dsgay intramuscular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico déeendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Didlise (filtracdo do sangue) por qualquer via @aeficaz para remoc¢ao do cloridrato de
lincomicina do sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarenprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do mediwanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. da Assunito Data da N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
22/07/2013 | 0593276/13-9 10459 - 22/07/2013 | 0593276/13-9 10459 - 22/07/2013 Verséao inicial VP 300mg/mL sol inj ct@m
GENERICO - GENERICO - vd inc x 2mL
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de|
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
21/03/2014 | 0209879/14-2 10452 - 21/03/2014 | 0209879/14-2 10452 - 21/03/2014 VP 300mg/mL sol inj ct amp
GENER'CO - GENER'CO - 4-0 gue devo saber vd inc x 2mL
Notificacéo de Notificacéo de antes de utilizar este
Alteracéo de Alteracéo de medicamento
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
22/09/2016 | 2310828/16-2 10452 - 22/09/2016 | 2310828/16-2 10452 - 22/09/2016 Apresentacao VP 300mg/mL sol inj ct amp
GENERICO - GENERICO - 1- Para que este vd inc x 2mL
Notificacdo de Notificacdo de medicamento é
Alteragdo de Alteragéo de indicado?
Texto de Bula — Texto de Bula — 6. Como devo usar
RDC 60/12 RDC 60/12 este medicamento?
8- Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
06/12/2018 | 1150945/18-7 10452 - 06/12/2018 | 1150945/18-Y 10452 - 06/12/2018 Restricao de uso VP 300mg/mL sol inj ct amp
GENERICO - GENERICO - Composicéo vd inc x 2mL.
Notificacdo de Notificacdo de 3. Quando néo devo
Alteragéo de Alteragdo de usar este

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento?
4. O que devo sabe
antes de usar este

medicamento?

5. Onde, como e por|




guanto tempo posso
guardar este
medicamento?

6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?

10/12/2018

10452 -
GENERICO -
Notificagcéo de
Alteragéo de

Texto de Bula —
RDC 60/12

10/12/2018

10452 -
GENERICO -
Notificagcéo de
Alteragéo de

Texto de Bula —
RDC 60/12

10/12/2018

8. Quais os males qu
este medicamento
pode me causar?

VP

-300mg/mL  sol inj
amp vd inc x 2mL.

ct




