cloridrato de lincomicina

Solucao injetavel 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 300mg/mL
Embalagem contendo 1 ampola com 2mL.
USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL da solucéo injetavel contém:
cloridrato de lincomicina (equivalente a 300mgidedmicing).................eeueveeennnee 340,20mg
RV 4= o U ] o I TR o P EREPR 1mL

Excipientes: 4gua para injecdo e alcool benzilico.

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 penicilinasepneumococos. Nao é ativa contra
outros tipos de microrganismos, tais corBweptococcus faecalis, leveduras ou bactérias
Gram-negativas, com. gonorrhoeae e H. influenzae, entre outros.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de lincomicina é um antibidtico (mediarto 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?

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

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?
Vocé deve saber que a maioria dos antibidticodusie lincomicina, pode levar ao
aparecimento de colite pseudomembranosa, (infetgdiatestino por bactéria da espéCie



dificille) um tipo potencialmente grave de diarreia. Avise s1édico se apresentar diarreia
durante e apdés o tratamento com lincomicina.

Este medicamento deve ser utilizado durante adgaw durante a amamentacao apenas se
claramente necessario, pois é necessario avaliarrseo de eventos adversos graves no
feto compensa os beneficios do tratamento da nreessa medicacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Lincomicina contém alcool benzilico que tem sidscagado com eventos adversos graves,
incluindo a Sindrome d&asping (alteracdo do ritmo respiratério) e morte em pdeie
pediatricos.

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

Lincomicina ndo deve ser utilizada no tratamentonwmingite (infeccdo das meninges,
membranas que envolvem o sistema nervoso cenérabro e medula espinal), pois ndo
penetra adequadamente no sistema nervoso central.

Pacientes com disfuncéo renal e hepéatica precisamsd cauteloso de lincomicina que
exige a avaliacdo dos niveis sanguineos da medicacdjuste da dose. Se vocé tem
qgualquer um desses problemas comunique ao seuar@dao cirurgido-dentista.

A dose de lincomicina deve ser determinada cuidadeste em pacientes com disfuncéo
renal grave ou disfuncéo hepatica e os niveisagde lincomicina devem ser monitorados
durante a terapia com altas doses.

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

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

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

Lincomicina pode interagir com eritromicina (tipe dntibiético), pois um pode inibir a
acao do outro e, com bloqueadores da transmissgiomascular (entre nervos e musculos),
pois pode potencializar os seus efeitos.

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

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE & A 30°C).
PROTEGER 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 produta Solucéo limpida incolor a levemente amarelada.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdarmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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 médico detartna duracdo do tratamento e a
guantidade de medicamento administrada por diap®itonara sua resposta e condicdes.
Em geral, a duracéo do tratamento deve ser baseadsposta clinica do paciente. A dose
recomendada de lincomicina para adultos € de 60(md.) a cada 24 horas por via
intramuscular ou 600-1000mg por via intravenosa@dac8 ou 12 horas. Dependendo da
gravidade da infeccdo a dose intramuscular podgaclee600mg a cada 12 horas (ou mais
frequente). Em infeccbes que ameacem a vida, ddsesté 8g diarias tém sido
administradas. A dose recomendada de lincomiciragé&ncas acima de 1 més de idade é
de 10mg para cada quilo de peso a cada 24 horagjigpantramuscular. Em infeccoes
graves a dose pode ser de 10mg para cada quiloeste @ cada 12 horas; ou mais
frequentemente. Por via intravenosa a dose é da 20mg por quilo de peso por dia,
dependendo da gravidade da infeccdo. A dose denliicia precisa ser ajustada se vocé
tiver insuficiéncia (reducao da funcao) hepatiaaf{dado) ou renal (dos rins). Se vocé tem
gualquer um desses problemas comunique ao seuanédic

INSTRUCOES PARA PREPARO DA MEDICACAO: DILUICAO E INCES DE
INFUSAO

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 administracao
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 redefinitangpde tratamento. Neste caso, ndo



apligue o medicamento duas vezes para compensas @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 CAUS AR?

Podem ocorrer as seguintes reacdes desagradavesamadincomicina: nauseas, vomitos,
disturbios abdominais, diarreia persistente, glesginflamacdo da lingua), estomatite
(inflamagdo da boca), prurido (coceira) anal. eolgseudomembranosa, neutropenia
(diminuicdo de um tipo de células de defesa nowsanueutrofilos), leucopenia (diminuicdo
de células brancas do sangue), agranulocitosen(digdio de um tipo de células do sangue:
granulocitos), purpura trombocitopénica (doenca qaasa diminuicdo das células de
coagulacédo do sangue: plaquetas) e eosinofiliagatorde um tipo de células do sangue:
eosinofilos).

Raramente foram registradas anemia aplasica (ndgrbducdo de novos glébulos
vermelhos no sangue) e pancitopenia (diminuicatodes os tipos de células do sangue),
edema angioneurdtico (inchaco transitorio da pelecosas e Orgados internos, de inicio
subito), doenca do soro (reacdo alérgica aposdafde substancia biologica) e anafilaxia,
casos de eritema multiforme, alguns semelhantdadiosne deStevens-Johnson (raro -
reacdo alérgica grave com bolhas na pele e muggsas)do (coceira)rash cutaneo
(vermelhiddo), urticaria (alergia na pele), vagn{inflamacdo na vagina) e, raramente,
dermatite esfoliativa (raro) e vesiculo-bolhosdericia (coloracdo amarelada da pele e
mucosas por acumulo de pigmentos biliares) e arolai@s nos testes de funcdo hepatica
(elevacao da transaminase sérica que é uma subsfinduzida pelo figado), raramente
insuficiéncia renal, hipotensado (diminui¢do da g@esarterial), parada cardiopulmonar apés
infusdo muito rapida (muito raro), irritacdo locdbr, enduracdo, formagédo de abscesso
estéril no caso de injecdo intramuscular, tromibite(inflamacdo da veia), zumbidos e
vertigem (tontura).

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

Informe também & empresa através do seu servigo déeendimento.

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

Didlise (filtracdo do sangue) por qualquer via Baeficaz para remoc¢ao da 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



DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0283 v;gz

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva Q

CRF-GO R 2.659 2 N
“erpL

LABORATORIO

TEUTO BRASILEIRO S/A.

CNPJ — 17.159.229/0001 -76 SAC

VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 — DAIA 3;5016’2'1';?

CEP 75132-140 — An4polis — GO E-maik-sac@teutocombr

IndUstria Brasileira

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



