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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

NEO LINCO®
cloridrato de lincomicina

APRESENTACOES
Solugéo injetavel 600mg/2mL: Embalagens contendmfiola de 2mL.
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo injetavel contém:

cloridrato de INCOMICING .......c..uieiiiii it ee e e e et e e e e e e e e e e e e neneeeeeeeas 300mg
AL (o] T o 6= o TP lmL

(&lcool benzilico, hidréxido de sddio e 4gua pajetaveis).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neo Lincd (cloridrato de lincomicina) é indicado no tratarwede infecgbes graves causadas por
bactérias aerébias Gram-positivas (tipo de micmggao), incluindo estreptococos, estafilococos
(inclusive estafilococos produtores de penicilip)@spneumococos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Neo Lincd® é um antibiético (medicamento que combate infegcbasteriostatico (que impede que
as bactérias produzam proteinas que sdo a base doescimento e reproducao).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Lincd® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidaléegia) conhecida & lincomicina, a
clindamicina ou a qualquer outro componente do ytad

Este medicamento é contraindicado para uso no trataento de infeccdes bacterianas leves ou
por virus.

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 antibiéticosusie Neo Linc8, pode levar ao aparecimento
de colite pseudomembranosa, (infeccao do integiorobactéria da espéc@ dificille) um tipo
potencialmente grave de diarreia. Avise seu médieoapresentar diarreia durante e apoés o
tratamento com Neo Lin€o

Neo Lincd’ deve ser utilizado durante a gravidez e durantmangentacdo apenas se claramente
necessario, pois € necessario avaliar se o ris@velgos adversos graves no feto compensam os
beneficios do tratamento da mée com essa medicacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Neo Lincd contém alcool benzilico que tem sido associado eeemtos adversos graves, incluindo
a “Sindrome de Gasping” (alteracéo do ritmo regpii@) e morte em pacientes pediatricos.

Neo Lincd’ é excretado pelo leite materno, como ha riscoseietes adversos graves em lactentes.
Neo Lincd® ndo deve ser utilizado no tratamento de meningifedgdo das meninges, membranas
gue envolvem o sistema nervoso central, cérebrecdeita espinal), pois ndo penetra adequadamente
no sistema nervoso central.

Pacientes com disfuncgéo renal e hepética precisamsd cauteloso de Neo Liffeque exige a
avaliacdo dos niveis sanguineos da medicacéo & @jasdose. Se vocé tem qualquer um desses
problemas comunique ao seu médico ou ao cirurgiitisia.

A dose de lincomicina deve ser determinada cuidadeste em pacientes com disfun¢do renal
grave ou disfuncédo hepatica e os niveis séricondemicina devem ser monitorados durante a
terapia com altas doses.

Durante terapia prolongada, recomenda-se moniésréuncdes renal, hepatica e hematoldgica.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.
Neo Lincd pode interagir com eritromicina (tipo de antibiélicpois um pode inibir a acéo do
outro e, com blogueadores da transmissdo neurotaus@ntre nervos e musculos), pois pode
potencializar os seus efeitos.

Sempre avise ao seu médico todas as medica¢degogéetoma quando ele for prescrever uma
medicacdo nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reageenstrlterando a sua acao, ou da outra; isso se
chama interacdo medicamentosa.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pf@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90eele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Neo Lincd é uma solucéo limpida, incolor a levemente amaaedade odor caracteristico.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Lincd solugéo injetavel pode ser usado em injecBes insamar (dentro do musculo) ou
intravenosa (dentro das veias). Neo Lfho&o deve ser administrado na forma de “bolus” (dea u
vez), e sim lentamente.

Seu médico determinara a duracgdo do tratamentquaridade de medicamento administrada por
dia, e monitorara sua resposta e condi¢cdes. En, gedaracao do tratamento deve ser baseada na
resposta clinica do paciente. A dose recomendadiedd.incd para adultos é de 600 mg (2 ml) a
cada 24 horas por via intramuscular ou 600-1000porgvia intravenosa a cada 8 ou 12 horas.
Dependendo da gravidade da infec¢do a dose intcamangpode chegar a 600 mg a cada 12 horas
(ou mais frequente). Em infeccdes que ameacem a, ddses de até 8 g diarias tém sido
administradas. A dose recomendada de Neo Fipaca criancas acima de 1 més de idade é de 10
mg para cada quilo de peso a cada 24 horas, portsaauscular. Em infec¢des graves a dose pode
ser de 10 mg para cada quilo de peso a cada 1&; lmranais frequentemente. Por via intravenosa a
dose é de 10 a 20 mg por quilo de peso por digrdiEmdo da gravidade da infeccdo. A dose de
Neo Lincd precisa ser ajustada se vocé tiver insuficiénedugdo da funcéo) hepética (do figado)
ou renal (dos rins). Se vocé tem qualquer um dgssbdemas comunique ao seu médico.
INSTRUCOES PARA PREPARO DA MEDICACAO: DILUICAO E IDNCES DE INFUSAO

Doses de até 1 g devem ser diluidas em pelo me@O@snl de uma solucdo adequada, e
administradas por infuséo de, pelo menos, 1 hodude;o.

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

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

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

O plano de tratamento por via intravenosa e intsmmlar € definido pelo médico que acompanha o
seu caso. Se vocé esquecer de aplicar Neo Tinochoréario estabelecido pelo seu médico, aplique-
0 assim que lembrar.

Porém, se o horario estiver muito proximo do daipné dose contate o médico para redefinir o
plano de tratamento. Neste caso, ndo aplique ocareéinto duas vezes para compensar doses
esquecidas. O esquecimento da dose pode compramesultado do tratamento.

Em caso de ddvidas, procure orientacdo do farmacéob ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradaweiaradeo Linc8:

Comum & 1% e < 10%): diarreia, ndusea (enjoo) e vomito;

Incomum & 0,1% e < 1%): infeccao vaginagsh (erupcdo cutanea) e urticaria (alergia da pele);
Rara (<0,01%): prurido (coceira);

Frequéncia ndo conhecida: colite pseudomembramufsagédo do intestino por bactéria da espécie
C. difficile), colite por Clostridium difficile, pancitopenia (diminuicdo de todas as células do
sangue), agranulocitose (auséncia de células @salaieutrdfilos, basoéfilos e eosindfilos), anemia
aplastica (diminuicdo da producdo de glébulos vérasedo sangue), neutropenia (diminuicdo de
um tipo de células de defesa no sangue: neutrjfilescopenia (reducédo de células de defesa no
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sangue), purpura trombocitopénica (doenga que cdimsiamuicdo das células de coagulagdo do
sangue: plaquetas), reacéo anafilatica (reacdegiceé graves), angioedema (inchago das partes
mais profundas da pele ou da mucosa, geralmenirigem alérgica), doenca do soro (reacédo
alérgica apos infusdo de substancia biologica)adzarcardiorrespiratéria apds administragao
intravenosa muito rapida, hipotensdo (presséo papés administracdo parenteral muito rapida,
tromboflebite (inflamagéo da veia com formagdo dégulos) relatada com injegdo intravenosa,
esofagite (inflamacao do es6fago) relatada comapeg@o oral, desconforto abdominal, ictericia
(coloracao amarelada da pele e mucosas por aclmheufigmentos biliares), anormalidades nos
testes de funcdo hepatica (elevacdo da transamsdama que € uma substancia produzida pelo
figado), sindrome de Stevens-Johnson (reacdo edéggiave com bolhas na pele e mucosas),
dermatite bolhosa (inflamagéo da pele com presdadaolhas), dermatite esfoliativa (descamagéo
da pele), eritema multiforme (manchas vermelhalhadsoe ulceracbes em todo o corpo). Abscesso
estéril no local da injecéo, enduracado, dor eaigéib no local da injecdo, todos em caso de injecéo
intramuscular.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagles
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Dialise (filtrac&o do sangue) por qualquer via aicaz para remocéo da Neo Lifico sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, ssivel. Ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.
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[l — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n® 1.5584.0085.
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n° 3.524

N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA MEDICA

OsAc
0800 97 99 900
qQuimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-020

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alterag@es de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacgdes
expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR- SIMILAR- Solugéo Injetavel
08/07/2013 0549485/13-1 | Incluséo Inicial de 08/07/2013 0549485/13-1 | Incluséo Inicial de| 08/07/2013 Versdo Inicial VP/VPS 600mg/2mL
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
- O QUE DEVO SABER
10450 - SIMILAR 10450 - SIMILAR ANTES DE UTILIZAR
— Notificacéo de — Notificacdo de ESTE MEDICAMENTO Solugéo Injetavel
12/03/2014 0329195/14-2 | Alteracéo de Textq 12/03/2014 0329195/14-2 | Alteracdo de Textd 12/03/2014 | - RESULTADOS DE VP/VPS 600mg/2mL
EFICACIA
de Bula— RDC de Bula— RDC -~ ADVERTENCIAS E
60/12 60/12 PRECAUCOES
- PARA QUE ESTE
MEDICAMENTO E
10450.-. SIMNILAR 10450.-. SIM~ILAR INDICADO? o
— Notificagéo de — Notificagéo de - QUAIS OS MALES Solucéo Injetavel
10/02/2015 Alteracéo de Textq 10/02/2015 Alteragdo de Textg 10/02/2015 | QUE ESTE VP/VPS 600mg/2mL
MEDICAMENTO PODE
de Bula— RDC de Bula—- RDC
N N ME CAUSAR?
- REACOES ADVERSAS
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