cloridrato de lincomicina

Solucao injetavel 300mg/mL
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cloridrato de lincomicina

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Solucao injetavel 300mg/mL
Embalagem contendo 1 ampola com 2mL.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo injetavel contém:

cloridrato de lincomicina (equivalente a 300mgidedmicing).................eeueveeenenes 340,20mg
RV 4= o U ] o T TR o P ERRPRT 1mL

Excipientes: 4gua para injecdo e alcool benzilico.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Cloridrato de lincomicina € indicado no tratamemt® infeccbes graves causadas por
bactérias aerobias Gram-positivas, incluindo esioggos, estafilococos (inclusive
estafilococos produtores de penicilinase) e pneogux Nao é ativa cont&treptococcus
faecalis, leveduras ou bactérias Gram-negativas, cdngonorrhoeae e H. influenzae,
entre outros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cloridrato de lincomicina apresenta eficacia ndatreento de diversas infec¢des graves
causadas por bactérias aerdbias Gram-positivafyirido estreptococos, estafilococos
(inclusive estafilococos produtores de penicilinasepneumococos. As taxas de eficacia
atingiram 88,8% num estudo de 150 pacientes coetg¢ab de tecidos moles tratados com
cloridrato de lincomicina (Spizek & Rezanka, 20G4evalet al, 1991).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O cloridrato de lincomicina € um agente antibidtieoclasse das lincosamidas.

Propriedades Farmacodinamicas

Aproximadamente 20% a 30% da dose oral é absor@dpico de concentracdo sérica
ocorre 2 a 4h apo6s a administracao oral e 1h apdsaistracao intramuscular. A ligacdo a
proteinas plasmaticas € de 72%; os niveis no flecedalorraquidiano sdo maiores quando as
meninges estdo inflamadas. O volume de distribuiigfrmaco é de 23 a 38L; a sua meia-
vida de eliminacdo é de 2 a 11,5h. O farmaco ébuktado pelo figado e 5% a 10% do
farmaco inalterado é excretado na urina, 30% a 40%b a 14% do farmaco inalterado é
excretado nas fezes apos administracédo oral etpeaikmespectivamente.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado a pacientes quesentam hipersensibilidade
conhecida a lincomicina, a clindamicina ou a quatqautro componente do produto. N&o

deve ser utilizada no tratamento de infec¢des baotes leves ou por virus.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Geral

A formulacdo injetavel de lincomicina contém &lcdmnzilico. O conservante alcool
benzilico tem sido associado a eventos adversesgracluindo a Sindrome @aspinge

a morte em pacientes pediatricos.

Embora doses terapéuticas normais desse medicafenggam quantidades de éalcool
benzilico substancialmente menores que as relagmiaassociacdo com a Sindrome de
Gasping a quantidade minima de &lcool benzilico que poaesar toxicidade nado é
conhecida.

O risco de toxicidade do alcool benzilico depende qdiantidade administrada e da
capacidade hepatica de desintoxicacdo da substdutidca. Criancas prematuras e que
nasceram com peso baixo estdo mais propensasrevdiese a toxicidade.

Tem-se relatado colite pseudomembranosa, que padigirede leve a grave (ameacadora a
vida), com o uso de muitos antibiéticos, inclusiicomicina. Portanto, é importante
considerar o diagndstico em pacientes que apresdiitareia subsequente a administracao
de antibioticos.

Por ser uma terapia associada a colite grave, qde per fatal, a lincomicina somente
devera ser utilizada em infec¢cdes graves, nas cuaibidticos menos tdxicos forem
inapropriados. A lincomicina ndo deve ser empregaatapacientes com infeccbes nao
bacterianas, como as infec¢des virais do tratare¢épo superior.

Clostridium difficileassociado a diarreia (CDAD) foi relatado com o deovarios agentes
antibacterianos, incluindo a lincomicina, e podaitlar em diarreia moderada/grave a colite
fatal. O tratamento com agentes antibacterian@saali flora do colon e pode permitir o
crescimento d€. difficile.

C. difficile produz as toxinas A e B que contribuem para o dedamento da CDAD.
Colbnias deC. difficile produtoras de hipertoxina causam aumento da ma®ida
mortalidade, uma vez que estas infec¢bes podemnefsatarias a terapias antimicrobianas e
podem necessitar colectomia. A CDAD deve ser censtth em todos 0s pacientes que
apresentaram diarreia ap0s o0 uso de antibiétidaist@rico médico cuidadoso é necessario



uma vez que a CDAD foi relatada até dois meses a@p@ministracdo do agente
antimicrobiano.

Estudos indicam que a toxina produzida @tostridium difficileé a causa primaria da colite
associada a antibidticos. Apdés o0 estabelecimento dlagndstico de colite
pseudomembranosa, medidas terapéuticas devem is@d#@s. Casos leves de colite
pseudomembranosa normalmente respondem a simpiesntiauacdo do farmaco. Em
casos moderados a graves, deve-se considerar piatecam fluidos e eletrdlitos,
suplementacdo de proteinas e tratamento com aiddidinicamente eficaz contra colite
por Clostridium difficile

O aparecimento de diarreia, colite e colite psewanbranosa foi observado até varias
semanas apos o término do tratamento com lincoaicin

Outras causas de colite devem ser também consgderAdsensibilidade prévia ao farmaco
e a outros alérgenos deve ser cuidadosamente padqui

A colite associada a antibioticoterapia e diarcaiarrem mais frequentemente, e podem ser
mais graves, em pacientes idosos e/ou debilita@ivando tratados com lincomicina, estes
pacientes devem ser cuidadosamente monitorizadastaas alteracées na frequéncia
intestinal.

Lincomicina deve ser utilizada com cautela em pdege com historico de doenga
gastrintestinal, principalmente colite.

Como qualquer medicamento, o cloridrato de lincamicdeve ser utilizado com precaucéo
em pacientes com histéria de asma bronquica ogialgignificativa.

Certas infeccbes podem requerer incisdes e drenageroutras intervengdes cirdrgicas
indicadas, além da terapia com antibidticos.

Lincomicina n&o deve ser utilizada no tratamento rdeningite, pois n&o penetra
adequadamente no fluido cefalorraquidiano.

No intuito de reduzir o desenvolvimento de bactrisistentes a medicacdo e manter a
efetividade de lincomicina e outros agentes antdpemos, lincomicina deve ser utilizada
somente para tratar ou prevenir infeccbes compes/ad altamente suspeitas de ter origem
bacteriana.

O uso de antibidticos pode ocasionar crescimentesswo de microrganismos nao
sensiveis, especialmente leveduras. Medidas adisioleverdao ser tomadas, caso aparecam
tais infeccbes. Quando pacientes com infeccOesnpoilia preexistentes necessitarem de
tratamento com o cloridrato de lincomicina, deveer administrado um tratamento
antimonilia adequado.

Lincomicina ndo é recomendada para uso em recéadnas

A meia-vida sérica do cloridrato de lincomicinaudngntada em pacientes com funcao renal
ou hepatica prejudicada; deve-se, portanto, coraida possibilidade de diminuir a
frequéncia de administracdo nesses pacientes. Quhlncomicina € administrada a
pacientes com insuficiéncia renal grave, a dosequatla € 25% a 30% daquela
recomendada para pacientes com funcdo renal noiEmal.pacientes com disfuncdo
hepética, a meia-vida do cloridrato de lincomigioale ser duplicada, quando comparada a
meia-vida do farmaco em pacientes com funcdo hepaéwrmal. A dose de lincomicina
deve ser determinada cuidadosamente em paciemtedisfun¢éo renal grave ou disfuncéo
hepética e os niveis séricos de lincomicina devenmnitorados durante a terapia com
altas doses.

Durante terapia prolongada, recomenda-se monitaar fungbes renal, hepética e
hematolodgica.



No caso de administracao por infusdo, lincomicida deve ser administrada na forma de
bolus e sim lentamente.

Uso durante a Gravidez

O alcool benzilico pode atravessar a placenta.

Nao foram observados efeitos adversos na ninhadded nascimento até o desmame, em
estudos desenvolvidos com ratos, utilizando-sesdossis de lincomicina até 1.000mg/kg
(7,5 vezes a dose maxima humana de 8g/dia). Namfobservados efeitos teratogénicos
em um estudo conduzido em ratos tratados com dosieses que 55 vezes a dose mais alta
recomendada em humanos adultos (8g/dia).

Em humanos, a lincomicina atravessa a placentawtaeem niveis séricos no corddo de
cerca de 25% dos niveis séricos maternos. Nado baudo significativo no liquido
amnidtico. Nado h&a estudos controlados em mulherdwidas; porém, ndo foram
demonstrados aumentos em anormalidades congénitasraso no desenvolvimento em
filhos de 302 pacientes tratadas com lincomicinav@nios estagios da gravidez, quando
comparado a um grupo controle, até 7 anos apésanmento. A lincomicina deve apenas
ser utilizada na gravidez se claramente necessario.

Este medicamento é classificado na categoria B desco de gravidez. Portanto, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvédas sem orientagdo meédica ou
do cirurgido-dentista.

Uso durante a Lactacéo

A lincomicina foi detectada no leite humano em emiacdes de 0,5 a 2,4mcg/mL. Devido
ao potencial do farmaco em causar reacdes advgrases em lactentes, a decisdo de
descontinuar o tratamento deve ser realizada, demsido-se a importancia do farmaco
para a mée.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de lincomicina na habilidade de dirigir d& operar maquinas nédo foi estudado,
mas, considerando suas propriedades farmacodirgreiqzerfil de seguranca como um
todo, é improvavel que haja efeitos sobre essatideaaies.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Demonstrou-se antagonismo entre a lincomicina eiteoraicina in vitro. Devido ao
possivel significado clinico, esses dois farmacd® ndevem ser administrados
concomitantemente.

A lincomicina tem propriedades de bloqueio neurarulzs que podem aumentar a acao de
outros agentes bloqueadores neuromusculares. Rorteave ser utilizada cuidadosamente
em pacientes sob terapia com tais agentes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacao.

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



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

Ndo use o medicamento com o0 prazo de validade veswi Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticasolucao limpida incolor a levemente amarelada.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso em Adultos

Injecdo Intramuscula00mg (2mL) a cada 24 hordsfeccdes mais grave600mg (2mL)

a cada 12 horas, ou mais frequentemente, dependargtavidade da infecgéo.

Infusdo Intravenosa®00mg a 1g a cada 8 ou 12 holaseccbes mais gravesssas doses
podem ser aumentadas. Em infec¢bes que ameaceta,aloses de até 8g diarias tém sido
administradas. Administrar em infusdo diluida, codescrito na tabela de Diluicdo e
indices de Infus&o.

Uso em Criancas acima de 1 més de idade

Injecdo IntramusculanOmg/kg a cada 24 hordsfeccdes mais graved0mg/kg a cada 12
horas ou mais frequentemente.

Infusédo Intravenosal0 a 20mg/kg/dia, dependendo da gravidade dagafe Administrar
como infus&o diluida, como descrito na tabela dei@io e indices de Infus&o.

Uso em pacientes Idosos
Aos pacientes idosos aplicam-se todas as recom@glacima descritas.

Em infec¢Bes por estreptococos beta-hemoliticdsatamento deve continuar durante pelo
menos 10 dias, para diminuir a possibilidade deefeleumatica ou glomerulonefrite
subsequente.

Uso em pacientes com diminui¢do da funcao hepatioca renal

Quando a lincomicina é administrada a pacientes itwuficiéncia renal grave, a dose
adequada € de 25% a 30% daquela recomendada pamatescom funcao renal normal.
Em pacientes com disfuncao hepatica ou renal, a-meéa do cloridrato de lincomicina esta
aumentada. Deve-se considerar a diminuicdo daérexg de administracdo de lincomicina
em pacientes com prejuizo na funcéo renal ou hegpati

Infeccbes por Estreptococos Beta-hemoliticos
O tratamento deve continuar por pelo menos 10 dias.

Diluicéo e indices de Infus&o
Doses de até 1g devem ser diluidas em pelo mer@sllde uma solucdo adequada, e
administradas por infusdo de, pelo menos, 1 hocuckgao.

Dose | Volume de diluente | Tempo de administracéo |




600mg 100mL 1h
19 100mL 1h
29 200mL 2h
39 300mL 3h
49 400mL 4h

Essas doses devem ser repetidas sempre que fasaeoe até o limite da dose diaria
maxima recomendada de 8g de lincomicina. Ocorreeagdes cardiopulmonares graves
com a administracdo do medicamento de forma maisag& mais concentrada do que o
recomendado.

Este medicamento podera ser administrado utilizsedas técnicas de infusdo IV direta,
por acoplamento ou tubo em “Y”.

Compatibilidades

O cloridrato de lincomicina é fisicamente compdtipya 24 horas, a temperatura ambiente
(a menos que haja outra indicagdo) com:

Solucdes para infusddextrose em agua, 5% e 10%; dextrose em salaag 50%; solucdo
de Ringer; lactato de sodio 1/6 Molar; travert 18B4irolito n° 1; dextran fisiologico 6%
p/v.

Solucdes com vitaminas para infusdomplexo B; complexo B com &cido ascorbico.
Solucdes com antibidticos para infusdenicilina G sbdica (satisfatoria para 4 horas);
cefalotina, cloridrato de tetraciclina; cefaloridjncolistimetato (satisfatoria para 4 horas);
ampicilina; meticilina; cloranfenicol; sulfato delpnixina B.

Incompatibilidades

O cloridrato de lincomicina é fisicamente incompalticom novobiocina, canamicina e
fenitoina. Deve ser ressaltado que as determinat@®esmpatibilidade e incompatibilidade
sao observacdes fisicas, e ndo determinacdes qsinéo foi desenvolvida uma avaliagao
clinica adequada sobre seguranca e eficacia demsdsnacoes.

9. REACOES ADVERSAS

Gastrintestinais: nauseas, vomitos, distlrbios abdominais, diarreisigtente (vide item 5.
Adverténcias e Precaucodes), glossite, estomatitedp anal. Colite pseudomembranosa.
Hematopoiéticas: neutropenia, leucopenia, agranulocitose, purpupanliocitopénica e
eosinofilia. Raramente foram registradas anemiasiéga e pancitopenia.

Reacdes de hipersensibilidadeém sido relatados edema angioneurético, doengarmoe
anafilaxia. Foram relatados raramente casos denaitmultiforme, alguns semelhantes a
sindrome deStevens-JohnsorBe reacdes de hipersensibilidade a lincomicir@areem,
deve-se descontinuar o tratamento. ReacOes ségidsipg@rsensibilidade aguda podem
requerer tratamento com epinefrina e outras mediéasmergéncia, incluindo oxigénio,
fluidos intravenosos, anti-histaminicos intraverspscorticosteroides, aminas pressoras e
manejo das vias respiratorias, como clinicamerdieauo.

Pele e membranas mucosasprurido, rash cutaneo, urticaria, vaginite e, raramente,
dermatite esfoliativa e vesiculo-bolhosa.

Hepaticas: ictericia e anormalidades nos testes de funcao tibapgparticularmente
elevacdo da transaminase sérica).



Renais: embora n&o tenha sido estabelecida relagdo dimatt2 @ tratamento com
lincomicina e danos renais, foi raramente observadaficiéncia renal, evidenciada por
azotemia, oliguria e/ou proteinduria.

Cardiovasculares: foi relatada hipotensdo apos administracdo pawdntearticularmente
apos administracdo muito rapida. Casos raros delparardiopulmonar apés infusdo muito
rapida.

Reacdes locaisirritacdo local, dor, enduracdo, formacdo de alsscestéril no caso de
injecao IM, tromboflebite com injecéo IV.

Outras: ocasionalmente foram relatados zumbidos e vertigem.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistem@ Notificacbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Hemodialise ou dialise peritoneal ndo sdo meiasaeéis para remocao da lincomicina do
sangue.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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