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BUNKER

LINCOFLAN

Bunker Industria Farmacéutica Ltda
Solucao Injetavel
300MG/ML



Lincoflan®
cloridrato de lincomicina

APRESENTACOES

Solucgéo injetavel de 300 mg (300 mg/mL): embalagemendo uma ampola com 1 mL.
Solucgéo injetavel de 600 mg (300 mg/mL): embalagemendo 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 lINCOMICING ........cooeiiiii i 300 mg
L2 o] o1 1= o] =SSP 1mL

(&lcool benzilico e 4gua).

Cada ampola de 2 mL de Lincoflan 600 mg contém:

cloridrato de lINCOMICING ........cooiiiiiie i 600 mg
(o] 01T o = PR 2mL
(&lcool benzilico e 4gua).

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lincoflan® (cloridrato de lincomicina) é indicado tratamento de infec¢cbes graves causadas poribaciérdbias
Gram-positivas (tipo de microrganismo), incluindtreptococos, estafilococos (inclusive estafilosgmmdutores de
penicilinase) e pneumococos. N&o é ativo contrepsuifpos de microrganismos, tais corBmeptococcus faecalis,
leveduras ou bactérias Gram-negativas, cbirgonorrhoeae e H. influenzae, entre outros.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Lincoflan® é um antibiético (medicamento que corshiafec¢des) bacteriostatico (que impede que astas
produzam proteinas que sdo a base do seu cresgimegpiroducao).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas das Questdes 4 e 8
Lincoflan® é contraindicado a pacientes com hipersesibilidade (alergia) conhecida a lincomicina, a
clindamicina ou a qualquer outro componente do prodto.

Este medicamento é contraindicado para uso no trataento de infec¢cdes bacterianas leves ou por virus.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também as respostas das Questbes
3e8

Vocé deve saber que a maioria dos antibidticos, ilsive Lincoflan®, pode levar ao aparecimento de tite
pseudomembranosa, (infecgdo do intestino por baciérda espécieC. dificille) um tipo potencialmente grave de
diarreia. Avise seu médico se apresentar diarreiautante e apés o tratamento com Lincoflan®.

Lincoflan® deve ser utilizado durante a gravidez elurante a amamentagdo apenas se claramente necessar
pois € necessario avaliar se o risco de eventos ados graves no feto compensam os beneficios ddaraento da
mae com essa medicagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.
Lincoflan® néo é recomendado para uso em recém-nados. Ha risco de “Sindrome de Gasping” (alteragddo
ritmo respiratdrio) fatal em prematuros (devido a gresenca do alcool benzilico na solucao injetavel).
Lincoflan® é excretado pelo leite materno, como hascos de eventos adversos graves em lactentes.



Lincoflan® néo deve ser utilizado no tratamento deneningite (infecgdo das meninges, membranas que ehem
0 sistema nervoso central, cérebro e medula espihgbois ndo penetra adequadamente no sistema nereos
central.

Pacientes com disfun¢édo renal e hepética precisam dso cauteloso de Lincoflan® que exige a avaliacdos
niveis sanguineos da medicacao e ajuste da dosev@= tem qualquer um desses problemas comunique seu
médico ou ao cirurgido-dentista.

A dose de lincomicina deve ser determinada cuidadmsiente em pacientes com disfuncéo renal grave ou
disfuncéo hepatica e os niveis séricos de linconmiaidevem ser monitorados durante a terapia com altadoses.
Durante terapia prolongada, recomenda-se monitoraas fungfes renal, hepatica e hematol6gica.

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

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

Lincoflan® pode interagir com eritromicina (tipo de antibiético), pois um pode inibir a a¢cdo do outree, com
bloqueadores da transmissdo neuromuscular (entre neos e musculos), pois pode potencializar os sedsitos.
Sempre avise ao seu médico todas as medica¢des e toma quando ele for prescrever uma medicacaova.
O médico precisa avaliar se as medicacgdes reagentrersi alterando a sua agéo, ou da outra; isso shama
interacdo medicamentosa.

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

Lincoflan® solucdo injetavel deve ser conservadda@mperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:deé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico paratsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

Caracteristicas do produto: ampola de vidro incobmtendo um liquido incolor a levemente amarelado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lincoflan® solucao injetavel pode ser usado entiigs intramuscular (dentro do muisculo) ou intragano

(dentro das veias). Lincoflan® nédo deve ser aditnade na forma de “bolus” (de uma vez), e sim lerate. Seu
médico determinard a duragéo do tratamento e d&idada de medicamento administrada por dia, e m@mé sua
resposta e condi¢cdes. Em geral, a duragdo do eatardeve ser baseada na resposta clinica do fmaofedose
recomendada de Lincoflan® para adultos é de 60(2mg_) a cada 24 horas por via intramuscular ouB000 mg
por via intravenosa a cada 8 ou 12 horas. Dependdmdravidade da infeccao a dose intramusculas pbedgar a 600
mg a cada 12 horas (ou mais frequente). Em infascgde ameacem a vida, doses de até 8 g diariasdém
administradas. A dose recomendada de Lincoflan@ paanc¢as acima de 1 més de idade é del0 mg adaaailo de
peso a cada 24 horas, por via intramuscular. Eet@dfes graves a dose pode ser de del0 mg parguikdde peso a
cada 12 horas; ou mais frequentemente. Por viavieiosa a dose é de 10 a 20 mg por quilo de pesbapo
dependendo da gravidade da infeccdo. A dose deflan® precisa ser ajustada se vocé tiver insufie (reducao da
fungéo) hepatica (do figado) ou renal (dos rine)v&cé tem qualquer um desses problemas comunigseuamédico.

INSTRUCOES PARA PREPARO DA MEDICACAQ: DILUICAO E INCES DE INFUSAO
Doses de até 1 g devem ser diluidas em pelo m@&fosill de uma solugdo adequada, e administraddafpséo de,
pelo menos, 1 hora de duragéo.

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




Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

O plano de tratamento por via intravenosa e intsomlar € definido pelo médico que acompanha o aso. Se vocé
esquecer de aplicar Lincoflan® no horario estaligtepelo seu médico, aplique-o assim que lemb@ér, se o
horério estiver muito préximo do da proxima dosetate o médico para redefinir o plano de tratame¥éste caso,
nao apliqgue o medicamento duas vezes para compwsss esquecidas. O esquecimento da dose podeocoeter 0
resultado do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Podem ocorrer as seguintes rea¢gfes desagradaveisiaar Lincoflan®: nauseas, vémitos, distlrbios abduinais,
diarreia persistente, glossite (inflamacéo da linga), estomatite (inflamacgéo da boca), prurido (coced) anal.
colite pseudomembranosa, neutropenia (diminuicdo dem tipo de células de defesa no sangue: neutréglp
leucopenia (diminuigcdo de células brancas do sangyeagranulocitose (diminui¢do de um tipo de célulago
sangue: granulécitos), purpura trombocitopénica (denca que causa diminuigdo das células de coagulagin
sangue: plaquetas) e eosinofilia (aumento de um tle células do sangue: eosindfilos).

Raramente foram registradas anemia aplasica (nao hgroducao de novos glébulos vermelhos no sangue) e
pancitopenia (diminuicdo de todos os tipos de céag do sangue), edema angioneurético (inchaco tratésio da
pele, mucosas e 6rgados internos, de inicio subitdpenca do soro (reacéo alérgica apos infusdo deébstancia
biol6gica) e anafilaxia, casos de eritema multiform, alguns semelhantes a sindrome de Stevens-John&ano -
reagao alérgica grave com bolhas na pele e mucosgsurido (coceira), rash cutaneo (vermelhidao), uicaria
(alergia na pele), vaginite (inflamagao na vagina), raramente, dermatite esfoliativa (raro) e vesida-bolhosa,
ictericia (coloracdo amarelada da pele e mucosasnmscimulo de pigmentos biliares) e anormalidades matestes
de funcéo hepatica (elevagéo da transaminase sérigae é uma substancia produzida pelo figado), raraemte
insuficiéncia renal, hipotensao (diminui¢cdo da presio arterial), parada cardiopulmonar apés infusdo nito
rapida (muito raro), irritagdo local, dor, enduracao, formacéo de abscesso estéril no caso de inje¢édo
intramuscular, tromboflebite (inflamagédo da veia),zumbidos e vertigem (tontura).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pakn do
medicamento.

Informe também a empresa através do seu servigo déendimento.

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

Didlise (filtracao do sangue) por qualquer via a&@ficaz para remocao da Lincoflan® do sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.

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

®Marca Registrada
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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.




