CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lincocin, 500 mg, kapsutki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 500 mg linkomycyny (Lincomycinum) w postaci linkomycyny chlorowodorku.
Substancje pomocnicze biologicznie czynne: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki.
Niebiesko-granatowe kapsutki z bialym napisem ,,P&U 500" po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt Lincocin jest wskazany w leczeniu cigzkich zakazen spowodowanych przez wrazliwe bakterie

beztlenowe, a takze zakazen spowodowanych przez wrazliwe paciorkowce lub gronkowce, gdy zastosowanie

innych antybiotykoéw jest niewlasciwe lub przeciwwskazane lub gdy leczenie innymi antybiotykami jest

nieskuteczne:

— zakazenia gornych drog oddechowych, w tym zapalenie migdatkéw podniebiennych, zapalenie ucha
srodkowego;

— zakazenia dolnych drog oddechowych, w tym zachtystowe zapalenie ptuc, ropniak optucnej i ropien
pluca;

— zakazenia skory i tkanek migkkich;

— zakazenia koSci i stawdw, w tym zapalenie szpiku kostnego;

— posocznica.

Z uwagi na ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (rzekomobtoniaste zapalenie jelit) nalezy zawsze
rozwazy¢ mozliwo$¢ podania zamiast linkomycyny antybiotyku z innej grupy.

Podejmujac decyzje o leczeniu produktem Lincocin nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
— 500 mg trzy razy na dobg (co 8 godzin);
— ciezkie zakazenia: 500 mg cztery razy na dobe (co 6 godzin).

Dzieci
Produkt nie jest zalecany do stosowania u dzieci z powodu niemoznosci precyzyjnego dawkowania kapsutek.

Sposéb podawania
W celu zapewnienia optymalnego wchianiania leku zaleca sig, by przed podaniem linkomycyny oraz po jej
podaniu nie przyjmowaé pokarmow przez 1 - 2 godziny.



Czas trwania leczenia
W zakazeniach paciorkowcami beta-hemolizujacymi leczenie nalezy prowadzi¢ przynajmniej przez 10 dni.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby okres pottrwania linkomycyny jest wydluzony.
W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zmniejszenie czgstotliwosci podawania linkomycyny.

Jesli u pacjenta z cigzka niewydolnoscia nerek konieczne jest leczenie linkomycyna, wlasciwa dawka wynosi
od 25% do 35% dawki zalecanej pacjentom z prawidtowa czynnoscia nerek.

4.3. Przeciwwskazania

Linkomycyna jest przeciwwskazana u 0sob ze stwierdzona nadwrazliwos$cia na linkomycyng, klindamycyne
lub ktorakolwiek substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje z nadwrazliwos$ci wystepowaly u pacjentdéw nadwrazliwych na penicyling. W razie wystapienia
cigzkiej reakcji anafilaktycznej, konieczne jest natychmiastowe leczenie dorazne z zastosowaniem adrenaliny,
tlenu i steroidéw w postaci dozylnej. W razie wystapienia odpowiednich wskazan nalezy udrozni¢ drogi
oddechowe, ewentualnie wykona¢ intubacjg.

Jezeli w trakcie leczenia lub w ciagu kilku tygodni od jego zakonczenia pojawi si¢ biegunka, zwlaszcza
cigzka i uporczywa, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Biegunka moze by¢ bowiem objawem
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Ta choroba, bedaca powiklaniem antybiotykoterapii, moze mie¢ przebieg
zagrazajacy zyciu. Natychmiast po ustaleniu rozpoznania rzekomobtoniastego zapalenia jelit nalezy wdrozy¢
odpowiednie leczenie (podaje si¢ doustnie metronidazol, a w cigzkich przypadkach - wankomycyne). Nie
nalezy podawac¢ srodkow hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.

Stwierdzono, Ze przyczyna rzekomobloniastego zapalenia jelit sa enterotoksyny bakterii Clostridium difficile.
Rozpoznanie tej choroby opiera si¢ przede wszystkim na objawach klinicznych. Mozna je potwierdzi¢
endoskopowo, bakteriologicznym badaniem katu oraz wykryciem enterotoksyn. U osob w podesztym wieku
lub ostabionych rzekomobtoniaste zapalenie jelit moze mie¢ cigzki przebieg. Mozliwe sa nawroty, pomimo
zastosowania wlasciwego leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac linkomycyne pacjentom z chorobami uktadu pokarmowego w
wywiadach, zwlaszcza po przebytym zapaleniu jelita grubego.

Poniewaz linkomycyna nie przenika dostatecznie do plynu mézgowo-rdzeniowego, nie nalezy jej stosowac w
leczeniu zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych.

Jezeli leczenie linkomycyna trwa dtuzej, nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ watroby i nerek.

Stosowanie linkomycyny moze powodowac nadmierny wzrost niewrazliwych drobnoustrojow, zwlaszcza
drozdzakow.

Linkomycyna ma wtasciwos$ci blokujace ptytke nerwowo-mig$niowa, co moze nasila¢ dziatanie innych lekow
dziatajacych w ten sposob. Linkomycyng nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, ktérym jednoczesnie podaje
si¢ leki blokujace potaczenia nerwowo-mig§niowe.

Linkomycyng nalezy stosowac ostroznie u chorych z atopia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac linkomycyng pacjentom z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i
(lub) watroby, z wystepujacymi jednoczesnie zaburzeniami metabolicznymi.

Podczas stosowania duzych dawek leku u tych pacjentow, nalezy monitorowac st¢zenie linkomycyny w
osoczu, gdyz okres pottrwania leku w osoczu moze by¢ 2 do 3 razy dtuzszy.

Linkomycyna moze mie¢ wptyw na wyniki badania aktywno$ci fosfatazy zasadowej w osoczu krwi,
powodujac ich zawyzenie.



Kapsuitki produktu Lincocin zawieraja laktoze i nie powinny by¢ stosowane u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wykazano antagonizm in vitro migdzy linkomycyna a erytromycyna oraz makrolidami, ktore maja budowe
chemiczna podobna do erytromycyny. Poniewaz moze mie¢ to znaczenie kliniczne, nie nalezy podawac tych
lekow razem.

Linkomycyna moze nasila¢ dziatanie lekow blokujacych potaczenia nerwowo-mig$niowe.

Leki zawierajace kaolin i pektyne hamuja wchtanianie linkomycyny podanej doustnie. Podczas
jednoczesnego stosowania tych lekdw wchianianie linkomycyny zmniejsza sig¢ 0 90%, dlatego leki te nalezy
przyjmowac co najmniej 2 godziny wczesniej lub 3 do 4 godzin p6zniej niz linkomycyng, aby uniknaé
interakcji.

Wykazano, ze drobnoustroje oporne na klindamycyng sa rowniez oporne na linkomycyng (opornosé
krzyzowa).

4.6. Cigza i laktacja

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan z udzialem kobiet cigzarnych; jednakze u potomstwa 302
pacjentek, leczonych linkomycyna w rdznych stadiach zaawansowania ciazy, nie stwierdzono — po ponad 7
latach od momentu porodu - jakichkolwiek wad wrodzonych, czy tez opéZnienia w rozwoju w poréwnaniu z
grupa kontrolna. Linkomycyna moze by¢ stosowana podczas ciazy tylko wowczas, gdy jest to niezbedne.

U ludzi linkomycyna przenika przez tozysko. W osoczu pobranym z pgpowiny stwierdzono stezenie o
warto$ci stanowiacej 25% stgzenia wystepujacego w osoczu matki. Nie stwierdzono gromadzenia sig
linkomycyny w ptynie owodniowym. Istnieja doniesienia, ze linkomycyna wystgpuje w mleku matki w

stezeniach od 0,5 pg/ml do 2,4 pg/ml. Produktu Lincocin nie nalezy stosowa¢ w czasie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie badano wpltywu produktu Lincocin na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych czy obshugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas stosowania linkomycyny w postaci kapsutek moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia zolqdka i jelit Nudnosci, wymioty, bole i dyskomfort w jamie brzusznej, dtuzej
utrzymujaca si¢ biegunka (patrz punkt 4.4), zapalenie btony
sluzowej przetyku

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego Neutropenia, leukopenia, agranulocytoza, plamica matoptytkowa,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, pancytopenia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Swiad, wykwity plamiste, pokrzywka, zapalenie blony §luzowej
pochwy oraz pgcherzowe zapalenie skory

Zaburzenia watroby i drég zétciowych | Zotaczka, nieprawidtowe wyniki prob watrobowych (zwtaszcza
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy)

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Obrzek naczynioruchowy, choroba posurowicza, rumien
wielopostaciowy, niekiedy przypominajacy zespot Stevensa-
Johnsona, cigzkie reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia serca Spadki ci$nienia tetniczego krwi, zatrzymanie krazenia i oddechu




4.9. Przedawkowanie

W razie przedawkowania moga wystapi¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego, w tym bol brzucha,
nudnosci, wymioty, biegunka.

Nie ma swoistego antidotum. Lek mozna eliminowac z organizmu wywotlujac wymioty lub stosujac ptukanie
zotadka. Hemodializa lub dializa otrzewnowa nie sa skuteczne w usuwaniu linkomycyny z osocza.

Leki zawierajace kaolin i pektyng hamuja wchtanianie linkomycyny podanej doustnie. Podczas
jednoczesnego stosowania tych lekow wchianianie linkomycyny zmniejsza sig¢ o 90%.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, linkozamidy
Kod ATC: JOIFF02

W zaleznosci od wrazliwos$ci bakterii 1 st¢zenia leku, linkomycyna moze dziata¢ bakteriobdjczo lub
bakteriostatycznie.

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego linkomycyny in vitro obejmuje:
e Drobnoustroje wrazliwe (MIC <2 ug/ml):
- beztlenowe bakterie Gram-dodatnie, nie wytwarzajace zarodnikow: rodzaj Actinomyces,
Propionibacterium i1 Eubacterium,
- Dbeztlenowe i mikroaerofilne ziarniaki Gram-dodatnie: rodzaj Peptococcus, Peptostreptococcus i
paciorkowce mikroaerofilne,
- tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie: gronkowce, paciorkowce (z wyjatkiem Streptococcus faecalis)
i pneumokoki.
e Drobnoustroje umiarkowanie wrazliwe (MIC pomigdzy 2 pg/ml a 4 pg/ml):
- Dbeztlenowe bakterie Gram-ujemne, nie wytwarzajace zarodnikow: rodzaj Bacteriodes i
Fusobacterium,
- Dbeztlenowe bakterie Gram-dodatnie, wytwarzajace zarodniki: rodzaj Clostridium.
e Drobnoustroje niewrazliwe lub stabo wrazliwe (MIC >8 pg/ml):
- Streptococcus faecalis, Neisseria, wigkszo$¢ szczepow Haemophilus influenzae, Pseudomonas i inne
bakterie Gram-ujemne.

In vitro obserwuje sig krzyzowa oporno$¢ typu dysocjacyjnego migdzy klindamycyna i linkomycyna z jedne;j
strony a makrolidami (erytromycyna, oleandomycyna i spiramycyna) z drugiej. Migdzy linkomycyna a
klindamycyna istnieje bezwzgl¢dna oporno$¢ krzyzowa.

W badaniach in vivo i in vitro nie stwierdzano, aby drobnoustroje szybko nabywaty opornos¢ na Lincocin.
In vitro opornos$¢ gronkowcow na linkomycyng rozwija sig stopniowo.

Badania wskazuja, ze linkomycyna nie wykazuje dziatania antygenowego u 0s6b uczulonych na penicyliny.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu produktu przed positkiem, linkomycyna wchtania si¢ w 20% - 35%. Po przyjeciu dawki 500 mg
maksymalne stezenie leku we krwi uzyskuje si¢ w 2 do 4 godzin 1 wynosi ono okoto 3 pg/ml. Wartos¢ ta jest
0 okoto 50% mniejsza w przypadku przyjecia leku podczas positku. Uzyskiwane stgzenia leku w osoczu
przekraczaja MIC dla wigkszos$ci drobnoustrojow Gram-dodatnich (1 pg/ml - 2 pg/ml) przez okres 6 - 8
godzin.

Dystrybucja

Dane posrednie i bezposrednie wskazuja, ze przy wigkszych stgzeniach leku jego wiazanie z biatkami jest
stabsze (wysycanie wigzania z biatkami osocza).

We krwi ptodowej, ptynie otrzewnowym i w ptynie z jamy optucnej mozna uzyskac stezenia leku siggajace
25% - 30% stgzenia we krwi, w mleku kobiecym odpowiednio 50% - 100%, w tkance kostnej okoto 40%, a w
otaczajacych tkankach migkkich 75%.



Linkomycyna stabo przenika natomiast do ptynu mézgowo-rdzeniowego (1% - 18% stgzenia we krwi). W
przypadkach zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych stwierdzano st¢zenia leku rzedu 40% stezenia we krwi.

Wydalanie

Watroba jest gtdownym narzadem metabolizujacym lek i proces ten jest dos¢ intensywny. Okres pottrwania
leku wynosi zwykle 5,4 + 1 godzina. Okres ten moze jednak wydtuzac¢ si¢ w przypadku zaburzonej czynnos$ci
watroby lub nerek. W takiej sytuacji nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki linkomycyny poprzez rzadsze
podawanie pojedynczych dawek.

Po jednorazowym podaniu 500 mg produktu, wydalanie czynnej mikrobiologicznie postaci produktu z
moczem waha si¢ w granicach od 1% do 31% podanej dawki ($rednio 4%); wydalanie czynnej
mikrobiologicznie postaci produktu z katem sigga okoto 33%.

Linkomycyna jest wydalana w znacznym stopniu z zo6lcia, w ktorej stezenia przekraczaja okoto
dziesigciokrotnie st¢zenia we krwi. Hemodializa ani dializa otrzewnowa nie wptywaja na zmniejszenie
stezenia linkomycyny w osoczu.

5.3 Dane przedkliniczne

W badaniach przeprowadzonych na szczurach — z wykorzystaniem linkomycyny podawanej doustnie w
dawkach wigkszych niz 1 g/kg mc. (dawka 7,5-krotnie wigksza niz maksymalna dawka stosowana u ludzi,
wynoszaca 8 g na dobg¢) — nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych u potomstwa od momentu
narodzin az do zaprzestania karmienia. W badaniu na szczurach, ktérym podawano 55 razy po 8 g
linkomycyny na dobg, nie stwierdzono wptywu produktu na powstawanie wad rozwojowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu stearynian, talk, laktoza jednowodna.
Kapsutka zelatynowana: tytanu dwutlenek (E171), sodu disulfonian indygotyny (E132), zelatyna.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoS$ci

5 lat

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

12 kapsutek w 2 blistrach z folii AI/PCW, zawierajacych po 6 kapsutek, w tekturowym pudetku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1465

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.10.1980r./17.05.1999 r. /08.07.2004 1. /23.05.2005 r./ 22.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

22.09.2009
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