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Lincoflan®
cloridrato de lincomicina

APRESENTACOES
Solugéo injetavel de 300 mg (300 mg/mL): embalagentendo uma ampola com 1 mL.
Solugéo injetavel de 600 mg (300 mg/mL): embalageniendo uma ampola com 2 mL.

USO INJETAVEL POR VIA INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1 mL de Lincoflan 300 mg contém:
cloridrato de lincomicina
(2o o1 =T ] (=T PO UR U UR POV
(alcool benzilico e agua).

Cada ampola de 2 mL de Lincoflan 600 mg contém:

cloridrato de INCOMICING ......ceieuiiieeiieeeie ettt ee e e e s e e e enrneeennes 600 mg
excipientes
(&lcool benzilico e agua).

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Lincoflan® (cloridrato de lincomicina) é indicado tratamento de infec¢des graves causadas porinaaérébias Gram-positivas,
incluindo estreptococos, estafilococos (inclusisefococos produtores de penicilinase) e pneucmedNao é ativo contra
Streptococcus faecalieveduras ou bactérias Gram-negativas, chimgonorrhoeae e H. influenzamntre outros.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Lincoflan® apresenta eficacia no tratamento derdaginfec¢des graves causadas por bactérias@e@tzm-positivas, incluindo
estreptococos, estafilococos (inclusive estafilosqarodutores de penicilinase) e pneumococos.¥as e eficacia atingiram 88,8%
num estudo de 150 pacientes com infecc¢éo de tenidies tratados com o farmaco cloridrato de lincamai (Spizek & Rezanka, 2004;
Greval et al, 1991).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O cloridrato de lincomicina é um agente antibiétieoclasse das lincosamidas

Propriedades Farmacodinamicas

Aproximadamente 20% a 30% da dose oral € absom@igeco de concentragdo sérica ocorre 2 a 4 hapdsninistracéo oral e 1 h apés
a administracdo intramuscular. A ligagdo a progfilasmaticas é de 72%; os niveis no fluido cefatpidiano sdo maiores quando as
meninges estdo inflamadas. O volume de distribulgi@rmaco é de 23 a 38 L; a sua meia-vida dereigho é de 2a 11,5h. O
farmaco é metabolizado pelo figado e 5% a 10% n&féo inalterado é excretado na urina, 30% a 4@% a 14% do farmaco
inalterado é excretado nas fezes ap6s administagéie parenteral, respectivamente.

4. CONTRAINDICACOES
Lincoflan® é contraindicado a pacientes que apresém hipersensibilidade conhecida a lincomicina, aliadamicina ou a
qualquer outro componente do produto. Ndo deve seittilizada no tratamento de infec¢des bacterianasves ou por virus.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Geral

Tem-se relatado colite pseudomembranosa, que podeéiir de leve a grave (ameagadora a vida), com o de muitos
antibiéticos, inclusive lincomicina. Portanto, € inportante considerar o diagndéstico em pacientes qugpresentam diarreia
subsequente a administragédo de antibiéticos.

Por ser uma terapia associada a colite grave, quege ser fatal, a lincomicina somente devera ser liziada em infecgbes graves,
nas quais antibiéticos menos toxicos forem inaprojdos. A lincomicina ndo deve ser empregada em paaoies com infecgées nédo
bacterianas, como as infecc¢des virais do trato reisatorio superior.



Clostridium difficile associado a diarreia (CDAD) foi relatado com o usde varios agentes antibacterianos, incluindo a
lincomicina, e pode resultar em diarreia moderada/@ve a colite fatal. O tratamento com agentes antédrterianos altera a flora
do célon e pode permitir o crescimento d€. difficile.

C. difficile produz as toxinas A e B que contribuem para o desealvimento da CDAD. Coldnias deC. Difficile produtoras de
hipertoxina causam aumento da morbidade e mortalidde, uma vez que estas infec¢cdes podem s&fratarias a terapias
antimicrobianas e podem necessitar colectomia. A GID deve ser considerada em todos @gcientes que apresentaram diarreia
apo6s o uso de antibidtico. O histérico médico cuidimso é necessario umzez que a CDAD foi relatada até dois meses apés a
administracdo do agente antimicrobiano.

Estudos indicam que a toxina produzida poClostridium difficile € a causa primaria da colite associada a antibiétis. Apés o
estabelecimento do diagnéstico de colite pseudomerahosa, medidas terapéuticas devem ser iniciadasag&bs leves de colite
pseudomembranosa normalmente respondem a simplessgentinuacéo do farmaco. Em casos moderados a grayeeve-se
considerar a terapia com fluidos e eletrélitos, supmentagédo de proteinas e tratamento com antibiéticclinicamente eficaz contra
colite por Clostridium difficile.

O aparecimento de diarreia, colite e colite pseudoembranosa foi observado até varias semanas apéséonino do tratamento
com lincomicina.

Outras causas de colite devem ser também consideesd A sensibilidade prévia ao farmaco e a outros@abenos deve ser
cuidadosamente pesquisada.

A colite associada a antibioticoterapia e diarreicorrem mais frequentemente, e podem ser mais grasjeem pacientes idosos
e/ou debilitados. Quando tratados com lincomicinagstes pacientes devem ser cuidadosamente monitodea quanto as
alteragGes na frequéncia intestinal.

As formas injetaveis deste produto contém alcool beilico, que esta associado a “Sindrome de Gaspinfgital em prematuros.
Lincoflan® deve ser utilizado com cautela em pacig¢as com histérico de doencga gastrintestinal, prinpalmente colite.

Como qualquer medicamento, o cloridrato de lincomiina deve ser utilizado com precaucéo em pacientesns histéria de asma
brénquica ou alergia significativa.

Certas infecg6es podem requerer incisdes e drenagemu outras intervengdes cirdrgicas indicadas, aléuha terapia com
antibidticos.

Lincoflan® nado deve ser utilizado no tratamento deneningite, pois ndo penetra adequadamente no fluidtefalorraquidiano.

No intuito de reduzir o desenvolvimento de bactérmresistentes a medicagdo e manter a efetividade ldacoflan® e outros
agentes antibacterianos, Lincoflan® deve ser utilada somente para tratar ou prevenir infecgdes compradas ou altamente
suspeitas de ter origem bacteriana.

O uso de antibiéticos pode ocasionar crescimentoassivo de microrganismos nao sensiveis, especialtedeveduras. Medidas
adicionais deverao ser tomadas, caso aparecam taifecgées. Quando pacientes com infecgGes por mamijpré-existentes
necessitarem de tratamento com o cloridrato de lirmnicina, devera ser administrado um tratamento anthonilia adequado.
Lincoflan® n&o é recomendado para uso em recém-nados.

A meia-vida sérica do cloridrato de lincomicina é amentada em pacientes com funcéo renal ou hepatipaejudicada; deve-se,
portanto, considerar a possibilidade de diminuir arequéncia de administragdo nessespacientes. Quandacoflan® é
administrado a pacientes com insuficiéncia renal @wve, a dose adequada é 25% a 30% daquela recomendaghra pacientes com
funcéo renal normal. Em pacientes com disfungdo h@gica, a meia-vida do cloridrato de lincomicina pod ser duplicada, quando
comparada a meia-vida do farmaco em pacientes comrfgdo hepética normal. A dose de lincomicina deversdeterminada
cuidadosamente em pacientes com disfungao renal geou disfuncéo hepatica e os niveis séricos decbimicina devem ser
monitorados durante a terapia com altas doses.

Durante terapia prolongada, recomenda-se monitoraas fung¢ées renal, hepatica e hematolégica.

No caso de administragdo por infusdo, Lincoflan® r@ideve ser administrado na forma de “bolus”, e siffentamente (vide item 8.
Posologia e Modo de Usar).

Uso durante a Gravidez

N&o foram observados efeitos adversos na ninhadaestle o nascimento até o desmame, em estudos dedeitas com ratos,
utilizando-se doses orais de lincomicina até 1.008y/kg (7,5 vezes a dose maxima humana de 8 g/didjio foram observados
efeitos teratogénicos em um estudo conduzido em oattratados com doses maiores que 55 vezes a doagsralta recomendada
em humanos adultos (8 g/dia).

Em humanos, a lincomicina atravessa a placenta es@ta em niveis séricos no cordédo de cerca de 25%sthiveis séricos
maternos. Ndo ha acumulo significativo no liquidomniético. Nao ha estudos controlados em mulheres&@ridas; porém, nao
foram demonstrados aumentos em anormalidades congés ou atraso no desenvolvimento em filhos de 3P2acientes tratadas



com lincomicina em varios estagios da gravidez, qndo comparado a um grupo controle, até 7 anos apésnascimento. A
lincomicina deve apenas ser utilizada na gravidezslaramente necessario.

Lincoflan® é um medicamento classificado na categiarB de risco de gravidez. Portanto, este medicam@mao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo méda ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a Lactacédo
A lincomicina foi detectada no leite humano em comentra¢des de 0,5 a 2,4 mcg/mL. Devido ao potencifal farmaco em causar
reagdes adversas graves em lactentes, a decisdde@gcontinuar o tratamento deve ser realizada, cortgrando-se a importancia
do farmaco para a mae.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de do farmaco cloridrato de lincomicina nénabilidade de dirigir ou de operar maquinas néo foestudado, mas,
considerando suas propriedades farmacodinamicas egil de seguranga como um todo, é improvavel quedia efeitos sobre essas
habilidades.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Demonstrou-se antagonismo entre a lincomicina e aiteomicina in vitro. Devido ao possivel significado clinico, essessloi
farmacos nao devem ser administrados concomitantemite.

A lincomicina tem propriedades de bloqueio neuromusular que podem aumentar a agao de outros agentelueadores
neuromusculares. Portanto, deve ser utilizada cuidibbsamente em pacientes sob terapia com tais agentes

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Lincoflan® solugéo injetavel deve ser conservaddemperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e podgtiizado por 24 meses a partir
da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: ampoladie incolor contendo um liquido incolor a leverteamarelado

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Uso em Adultos

Injec&o Intramuscular: 600 mg (2 mL) a cada 24 ©itbnéeccdes mais grave600 mg (2 mL) a cada 12 horas, ou mais frequentEmen
dependendo da gravidade da infecgéo.

Infus&o Intravenosa: 600 mg a 1 g a cada 8 ou f&shinfecgdes mais gravesssas doses podem ser aumentadas. Em infecgbes que
ameacem a vida, doses de até 8 g diarias témdidiniatradas. Administrar em infuséo diluida, catescrito na tabela de Diluigdo e
indices de Infuséo.

Uso em Criancas acima de 1 més de idade

Injec&o Intramuscular: 10 mg/kg a cada 24 hdrdsc¢6es mais grave$0 mg/kg a cada 12 horas ou mais frequentemente.

Infuséo Intravenosa: 10 a 20 mg/kg/dia, dependeadgravidade da infec¢cdo. Administrar como infudifidda, como descrito na tabela
de Diluig&o e indices de Infuséo.

Uso em pacientes ldosos
Aos pacientes idosos aplicam-se todas as recom@geslagima descritas.

Em infecc¢des por estreptococos beta-hemoliticbstamento deve continuar durante pelo menos H) pé@a diminuir a possibilidade
de febre reumatica ou glomerulonefrite subsequente.

Uso em pacientes com diminui¢&o da fun¢é@o hepéatioa renal
Quando Lincoflan® é administrado a pacientes caufiniéncia renal grave, a dose adequada é de ZE¥palaquela recomendada
para pacientes com funcao renal normal.



Em pacientes com disfungdo hepatica ou renal, a-méa do cloridrato de lincomicina esta aument@daese considerar a diminuigao
da frequéncia de administracéo de lincomicina eciepges com prejuizo na fungédo renal ou hepatica.

Infec¢cBes por Estreptococos Beta-hemoliticos
O tratamento deve continuar por pelo menos 10 dias.

Diluig&o e indices de Infusdo
Doses de até 1 g devem ser diluidas em pelo mé&@f@omll de uma solucdo adequada, e administradasfpséo de, pelo menos, 1
hora de duragéo.

Dose Volume de diluente Tempo de administragdo
600 mg 100 mL 1h

1g 100 mL 1lh

29 200 mL 2h

3g 300 mL 3k

4g 400 mL 4h

Essas doses devem ser repetidas sempre que feséagogaté o limite da dose diaria maxima recomeadle 8g de lincomicina.
Ocorreram reagdes cardiopulmonares graves com miattacdo do medicamento de forma mais rapidais comcentrada do que o
recomendado.

Lincoflan® poderéa ser administrado utilizando-séégsicas de infuséo IV direta, por acoplamenttubo em “Y”.

Compatibilidades

Lincoflan® é fisicamente compativel por 24 horateraperatura ambiente (a menos que haja outraaicéti}

com:

Solugdes para infuséo: dextrose em agua, 5% e d@pse em salina, 5% e 10%; solucéo de Ringeat@ade sédio 1/6 Molar;
travert 10% eletrélito n° 1; dextran fisiolégico §9/v.

Solugdes com vitaminas para infusdo: complexo Bymexo B com acido ascérbico.

Solugdes com antibiéticos para infusdo: penicitngddica (satisfatéria para 4 horas); cefalotitm@jdrato de tetraciclina; cefaloridina;
colistimetato (satisfatéria para 4 horas); ampieilimeticilina; cloranfenicol; sulfato de polimi=ifB.

Incompatibilidades

Lincoflan® é fisicamente incompativel com novobiwgicanamicina e fenitoina. Deve ser ressaltadasjdeterminagoes de
compatibilidade e incompatibilidade séo observa§i8&ss, e ndo determinagdes quimicas. Néo f@rdedvida uma avaliagéo clinica
adequada sobre seguranca e eficacia dessas cof@snag

9. REACOES ADVERSAS

Gastrintestinais: nauseas, vomitos, distlrbios abdninais, diarreia persistente (vide item 5. Advertéoias e Precaucdes), glossite,
estomatite, prurido anal. Colite pseudomembranosa.

Hematopoiéticas: neutropenia, leucopenia, agranuliose, purpura trombocitopénica e eosinofilia. Rarenente foram registradas
anemia aplasica e pancitopenia.

Reagdes de hipersensibilidade: tém sido relatadodesma angioneurético, doenga do soro e anafilaxiaoFam relatados raramente
casos de eritema multiforme, alguns semelhantes i@adrome de Stevens-Johnson. Se reagdes de hiperdgilidade a lincomicina
ocorrerem, deve-se descontinuar o tratamento. Reagé sérias de hipersensibilidade aguda podem requeteatamento com
epinefrina e outras medidas de emergéncia, incluirdoxigénio, fluidos intravenosos, anti-histaminicomtravenosos,
corticosteroides, aminas pressoras e manejo das sigespiratérias, como clinicamente indicado.

Pele e membranas mucosas: pruridagash cutaneo, urticaria, vaginite e, raramente, dermati¢ esfoliativa e vesiculo-bolhosa.
Hepaticas: ictericia e anormalidades nos testes élencao hepatica (particularmente elevagéo da transainase sérica).

Renais: embora néo tenha sido estabelecida relacéiveta entre o tratamento com lincomicina e danosenais, foi raramente
observada insuficiéncia renal, evidenciada por azeinia, oliguria e/ou proteindria.

Cardiovasculares: foi relatada hipotenséo ap6s admistracéo parenteral, particularmente apés administagéo muito rapida.
Casos raros de parada cardiopulmonar ap6s infuséo uito rapida.

Reagdes locais: irritacéo local, dor, enduragéo, fmacdo de abscesso estéril no caso de injecéo IMgrhboflebite com injegédo IV.
Outras: ocasionalmente foram relatados zumbidos esvtigem.



Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
http:/iwww.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
Hemodialise ou dialise peritoneal ndo sdo meiaaedis para remogao da lincomicina do sangue.
Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

®Marca Registrada

Reg. MS n° 1.0577.0160

Ne do lote, data de fabricagio e prazo de validéde:cartucho.
Farm. Resp.: Dr. Marcelo Ramos - CRF-SP n° 16.440
Bunker Industria Farmacéutica Ltda.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERAGCAO PARA A BULA

D

BUNKER

Nimero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacao/peticéo

Data da aprovacéo da peticao

Itens alterados

NA

Incluséao Inicial de Texto de Bula —
RDC 60/12

24/07/2013

Imediato

Adequacao ao Art 43 da RDC
47/2009

NA = Nao aplicavel.




