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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO gl

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lincocin. 300 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan i infuzji.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 300 mg linkomycyny (Lincomycinum) w postaci chlorowodorku linkomycyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu; alkohol benzylowy (9 mg/ml). jako srodek konserwujacy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan i infuzji.

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 antybiotykéw jest niewtasciwe lub przeciwwskazane lub gdy leczenie innymi antybiotykami jest
nieskuteczne:
* zakazenia gornych drdg oddechowych, w tym zapalenie migdatkéw podniebiennych, zapalenie ucha
srodkowego;
e zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym zachlystowe zapalenie ptuc, ropniak optucnej i ropien
pluca;
e zakazenia skory i tkanek migkkich;
zakazenia kosci i stawdw, w tym zapalenie szpiku kosinego:
® posocznica. :

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podawanie domig¢$niowe

Dorosli

-~ 600 mg co 24 godziny;

- cigzkie zakazenia: 600 mg co 12 godzin (lub czgsciej) w zaleznosci od nasilenia objawdéw zakazenia.

Dzieci (w wieku powyzej 1 miesigca)
— 10 mg/kg mc. na dobg¢ w jednym wstrzyknieciu;
— cigzkie zakazenia: 10 mg/kg mc. na dob¢ co 12 godzin lub czescie;j.

Podawanie dozylne
Nie nalezy podawa¢ linkomycyny w postaci nierozcienczonej w szybkim wstrzyknieciu dozylnym. Produkt
nalezy stosowaé w infuzji trwajacej co najmniej 60 minut (patrz punkt 4.2 Spos6b podawania).



Dorosli

— o0d600mgdo1gco8do 12 godzin:

— cigzkie zakazenia: dawki mozna zwigkszyé:

— w zakazeniach zagrazajacych zyciu mozna stosowa¢ dawki do 8 g na dobe.

Dzieci (w wieku powyzej 1 miesiqca)

W infuzji dozylnej mozna podawac od 10 do 20 mg/kg mc. na dobg¢ w zaleznosci od nasilenia objawéw
zakazenia.

Dawkg dobowg u dzieci podaje si¢ w dawkach podzielonych.

Sposéb podawania

Rozciericzenia i szybkosé podawania

Podstawg obliczania stopnia rozcieficzenia dawek dozylnych stanowi taki roztwér linkomycyny, ktéry
zawiera 1 g produktu w co najmniej 100 ml odpowiedniego roztworu (patrz punkt 6.2) i jest przetaczany
dozylnie co najmniej przez godzing.

Dawka Objetosé roztworu Czas

600 mg 100 mi 1 godz.
lg 100 ml 1 godz.,
2 200 ml 2 godz.
3g 300 ml 3 godz.
4g 400 ml 4 godz.

Produkt Lincocin mozna podawa¢ dowolnie czgsto. az do uzyskania granicy maksymalnej dawki dobowej
linkomycyny, wynoszacej 8 g na dobe.

Uwaga
Gdy szybkos¢ dozylnego podawania badz stgzenie linkomycyny byly wicksze niz zalecane. obserwowano
cigzkie zaburzenia ze strony ukfadu oddechowego i krazenia.

Czas trwania leczenia
W zakazeniach paciorkowcami beta-hemolizujacymi leczenie nalezy prowadzié co najmniej przez 10 dni.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
U pacjent6w z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby okres pétirwania linkomycyny jest wydtuzony.
W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zmniejszenie cz¢stotliwosci podawania linkomycyny.

Jesli u pacjenta z cigzka niewydolnoscia nerek konieczne jest leczenie linkomycyna, wiasciwa dawka wynosi
od 25% do 35% dawki zalecanej pacjentom z prawidtowg czynnoscig nerek.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na linkomycyne, klindamycyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1,
- U wczesniakow lub noworodkow (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje z nadwrazliwosci wystgpowaly u pacjentéw nadwrazliwych na penicyling. W razie wystapienia
cigzkiej reakcji anafilaktycznej konieczne jest natychmiastowe leczenie dorazne z zastosowaniem adrenaliny,
tlenu i steroidéw w postaci dozylnej. Jesli to wskazane, nalezy udrozni¢ drogi oddechowe, ewentualnie
wykonac intubacje.

Jezeli w trakcie leczenia lub w ciagu kilku tygodni od jego zakonczenia pojawi si¢ biegunka, zwlaszcza
ci¢zka i uporczywa, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Biegunka moze byé¢ bowiem objawem
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Ta choroba, bedaca powiklaniem antybiotykoterapii, moze mieé przebieg
zagrazajacy zyciu. Natychmiast po ustaleniu rozpoznania rzekomobtoniastego zapalenia jelit nalezy wdrozyé



odpowiednie leczenie (podaje si¢ doustnic metronidazol, a w cigzkich przypadkach — wankomycyn¢). Nie
nalezy podawa¢ Srodkoéw hamujacych perystaltyke jelit ani innych dziatajacych zapierajaco.

Stwierdzono, ze przyczyna rzekomobloniastego zapalenia jelit sg enterotoksyny bakterii Clostridium difficile.
Rozpoznanie tej choroby opiera si¢ przede wszystkim na objawach klinicznych. Mozna je potwierdzié¢
endoskopowo, bakteriologicznym badaniem katu oraz wykryciem enterotoksyn. U 0sGb w podesztym wieku
lub ostabionych rzekomobloniaste zapalenie jelit moze mie¢ cigzki przebieg. Mozliwe sa nawroty pomimo
zastosowania wlasciwego leczenia.

Nalezy zachowac osiroznosé przepisujac linkomycyne pacjentom z chorobami uktadu pokarmowego w
wywiadzie, zwlaszcza po przebytym zapaleniu jelita grubego.

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

Jezeli leczenie linkomycyng trwa dituzej, nalezy kontrolowaé czynnosé watroby i nerek.

Stosowanie antybiotykGéw, w tym linkomycyny, moze powodowaé nadmierny wzrost niewrazliwych
drobnoustrojéw, zwtaszcza drozdzakdw.

Nie nalezy podawa¢ linkomycyny w postaci nierozcienczonej w szybkim wstrzyknicciu dozylnym. Produkt
nalezy stosowa¢ w infuzji trwajacej co najmniej 60 minut (patrz punkt 4.2).

Linkomycyna ma wtasciwosci blokujgce ptytk¢ nerwowo-mig$niowa, co moze nasila¢ dziatanie innych lekéw
0 podobnym mechanizmie dziatania. Linkomycyng nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow, ktérym
jednoczesnie podaje sig leki blokujace polaczenia nerwowo-migéniowe.

Linkomycyng nalezy stosowac ostroznie u chorych z atopia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podajac linkomycyne pacjentom z bardzo cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek i (lub) watroby. z wystgpujacymi jednoczesnie zaburzeniami metabolicznymi.

Podczas stosowania duzych dawek leku u tych pacjentéw, nalezy kontrolowaé stezenie linkomycyny w
osoczu, gdyz okres péttrwania leku w osoczu moze byé 2 do 3 razy dtuzszy.

Linkomycyna moze wptywa¢ na wyniki badania aktywnosci fosfatazy zasadowej w osoczu krwi. powodujac
ich zawyzenie.

Produkt Lincocin zawiera alkohol benzylowy, jako srodek konserwujacy. Stosowanie alkoholu benzylowego
zwigzane bylo z wystgpowaniem cigzkich dziatan niepozadanych, w tym zespotu niewydolnosci oddechowej
u niemowlat (tzw. gasping syndrome) oraz przypadkami $mierci w populacji dzieci. Mimo ze ilosci alkoholu
benzylowego dostarczane w przypadku dawek terapeutycznych produktu sg znaczaco mniejsze niz zgloszone
w zwigzku z ,.zespotem niewydolnosci oddechowej u niemowlgt”, minimalna ilo$¢ alkoholu benzylowego,
przy ktdrej moze wystapic¢ dziatanie toksyczne, nie jest znana. Ryzyko wystapienia dziatania toksycznego w
zwigzku ze stosowaniem alkoholu benzylowego zalezy od podawanej ilosci oraz zdolnosci watroby do
usuwania toksyn. U wezesniakéw i noworodkéw z mata masa urodzeniows ryzyko dziatania toksycznego jest
wigksze. Alkohol benzylowy moze dziata¢ toksycznie oraz powodowaé wystapienie reakcji alergicznych u
niemowlat i dzieci w wieku do 3 lat (patrz punkt 4.3).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano antagonizm in vitro mi¢dzy linkomycyna a erytromycyng oraz makrolidami, ktére maja budowg
chemiczng podobng do erytromycyny. Poniewaz moze mieé (o znaczenie kliniczne, nie nalezy podawac tych
lekéw razem.

Linkomycyna moze nasila¢ dziatanie lekéw blokujacych polaczenia nerwowo-micsniowe.

Wykazano, ze drobnoustroje oporne na klindamycyng sq réwniez oporne na linkomycyng (opomosé
krzyzowa).



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Alkohol benzylowy moze przenika¢ przez tozysko (patrz punkt 4.4).

Nie przeprowadzono kontrolowanych badar z udziatem kobiet cigzarnych: jednakze u potomstwa 302
pacjentek. leczonych linkomycyna w réznych stadiach zaawansowania ciazy, nie stwierdzono — po ponad 7
latach od momentu porodu - jakichkolwiek wad wrodzonych. czy tez opéznienia w rozwoju w poréwnaniu z
grupg kontrolng, Linkomycyng mozna stosowaé w okresie cigzy tylko wéwczas, gdy jest to konieczne.

U ludzi linkomycyna przenika przez tozysko. W osoczu pobranym z pepowiny stwierdzono ste¢zenie o
wartosci stanowiacej 25% stgzenia wystgpujacego w osoczu matki. Nie stwierdzono gromadzenia si¢
linkomycyny w piynie owodniowym.

Karmienie piersig

Istnieja doniesienia, Ze linkomycyna wystepuje w mleku matki w stezeniach od 0.5 do 2,4 ug/ml. Produktu
Lincocin nie nalezy stosowaé w czasie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie badano wptywu produktu Lincocin na zdolno$¢ prowadzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane. kt6re moga wystapié¢ podczas stosowania
linkomycyny w postaci roztworu do wstrzykiwafi i infuzji.

Zaburzenia zotfqdka i jelit Nudnosci. wymioty, béle i dyskomfort w jamie brzusznej. dluzej
utrzymujgca si¢ biegunka (patrz tez punkt 4.4.), zapalenie btony
sluzowej przetyku

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Neutropenia, leukopenia, agranulocytoza, plamica matoptytkowa,
niedokrwistos¢ aplastyczna, pancytopenia

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Swiad, wykwity plamiste, pokrzywka, zapalenie btony $luzowej
pochwy oraz pecherzowe zapalenie skéry

Zaburzenia watroby i drdg zétciowych | Zéitaczka, nieprawidtowe wyniki préb watrobowych (zwtaszcza
zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w osoczu)

Zaburzenia ukfadu immunologicznego | Obrzgk naczynioruchowy, zespét choroby posurowiczej, rumien
wielopostaciowy, niekiedy przypominajacy zesp6t Stevensa-
Johnsona, ci¢zkie reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia serca Spadki cisnienia t¢tniczego krwi, zatrzymanie krazenia i oddechu
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Podraznienie, stwardnienie i tworzenie si¢ jatowego ropnia,
podania zakrzepowe zapalenie zyty

Podczas podawania pozajelitowego opisywano spadki cisnienia t¢tniczego krwi, zwlaszcza, gdy lek
podawano zbyt szybko. Zbyt szybkie podawanie produktu powodowato w nielicznych przypadkach
zatrzymanie krazenia i oddechu (patrz punkt 4.2).

Prawdopodobienstwo odczynédw miejscowych mozna zmniejszyé, podajac lek gieboko domigéniowo i
unikajac pozostawiania przez diuzszy czas cewnikéw w $wietle naczyn zylnych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan ProduktGw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,




Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks; + 48 22 49 21 309. e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania mogg wystapic¢ objawy ze strony przewodu pokarmowego, w tym b6l brzucha.
nudnosci, wymioty. biegunka. Nie ma swoistego antidotum. Hemodializa lub dializa otrzewnowa nie sa
skuteczne w usuwaniu linkomycyny z osocza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, linkozamidy
Kod ATC: J01FF02

W zaleznosci od wrazliwosci bakterii i st¢zenia leku, linkomycyna moze dziata¢ bakteriobdjczo lub
bakteriostatycznie.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego linkomycyny in vitro
e Drobnoustroje wrazliwe (MIC <2 j1g/ml):
- beztlenowe bakierie Gram-dodatnie, niewytwarzajace zarodnikow: rodzaj Acrinomyces,
Propionibacterium i Eubacterium,
- beztlenowe i mikroaerofilne ziarniaki Gram-dodatnie: rodzaj Peptococcus, Pepiostreptococcis i
paciorkowce mikroaerofilne,
- tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie: gronkowce, paciorkowce (z wyjatkiem Streptococcus faecalis)
i pneumokoki.
e Drobnoustroje umiarkowanie wrazliwe (MIC pomig¢dzy 2 pg/ml a 4 pg/ml):
- beztlenowe bakterie Gram-ujemne, niewytwarzajace zarodnikéw: rodzaj Bacteriodes i
Fusobacterium,
- beztlenowe bakterie Gram-dodatnie, wytwarzajace zarodniki: rodzaj Clostridium.
e Drobnoustroje niewrazliwe lub stabo wrazliwe (MIC >8 pug/ml):
- Streptococcus faecalis, Neisseria, wigkszos¢ szczepéw Haemophilus influenzae, Pseudomonas i inne
bakterie Gram-ujemne.

In vitro obserwuje sig krzyzowa opornos¢ typu dysocjacyjnego migdzy klindamycynq i linkomycyng z jednej
strony a makrolidami (erytromycyna, oleandomycyna i spiramycyna) z drugiej. Miedzy linkomycyna a
klindamycyng istnieje bezwzgl¢dna opornosé¢ krzyzowa.

W badaniach in vivo i in vitro nie stwierdzano, aby drobnoustroje szybko nabywaty opornos¢ na Lincocin.

In vitro opornos¢ gronkowc6w na linkomycyng rozwija si¢ stopniowo.

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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu produktu przed positkiem. linkomycyna wchlania si¢ w 20%-35%. Po przyjeciu dawki 500 mg
maksymalne stgzenie leku we krwi uzyskuje si¢ w 2 do 4 godzin i wynosi ono okoto 3 wg/ml. Warto$¢ ta jest
0 okoto 50% mniejsza w przypadku przyjecia leku podczas positku. Uzyskiwane stezenia leku w osoczu
przekraczaja MIC dla wigkszosci drobnoustrojéw Gram-dodatnich (1 pg/ml-2 ng/ml) przez okres 6-8 godzin.

Dystrybucija

Dane posrednie i bezposrednie wskazuja, ze przy wigkszych si¢zeniach linkomycyny jej wigzanie z biatkami
jest stabsze (wysycanie wigzania z biatkami osocza).

We krwi piodowe;j. piynie otrzewnowym i w plynie z jamy optucnej mozna uzyskaé st¢zenia leku sicgajace
25%-30% st¢zenia we krwi, w mleku kobiecym odpowiednio 50%-100%, w tkance kostnej okoto 40%, a w
otaczajacych tkankach mi¢kkich 75%.



Linkomycyna stabo przenika natomiast do ptynu mézgowo-rdzeniowego (1%-18% stezenia we krwi). W
zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych stwierdzano stgzenia leku rzgdu 40% stezenia we krwi.

Eliminacja

Watroba jest gtownym narzadem metabolizujacym lek i proces ten jest dosé intensywny. Okres péltrwania
leku wynosi zwykle 5.4 + 1 godzina. Okres ten moze jednak ulec wydtuzeniu w przypadku zaburzonej
czynnosci watroby lub nerek. W takiej sytuacji nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawkowania 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 si¢ga okoto 33%.

Linkomycyna jest wydalana w znacznym stopniu z z6fcia. w ktérej st¢zenia przekraczaja okoto
dziesigciokrotnie st¢zenia we krwi. Hemodializa ani dializa otrzewnowa nie wptywaja na zmniejszenie
stgzenia linkomycyny w osoczu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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,
wynoszacy 8 g na dobg) — nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych u potomstwa od momentu
narodzin az do zaprzestania karmienia. W badaniu na szczurach, ktdrym podawano 55 razy po 8 g
linkomycyny na dobg, nie stwierdzono wpltywu produktu na powstawanie wad rozwojowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nowobiocyna, kanamycyna, fenytoina podawane we wspélnym wstrzyknieciu wykazujg niezgodno$é
fizyczna z linkomycyna.

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

| szklana fiolka zawierajaca 2 ml roztworu do wstrzykiwan i infuzji (600 mg linkomycyny), zabezpieczona
gumowym Korkiemn i aluminiowym kapslem typu ,.flip-off”, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych zalecen dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road. Sandwich

Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1466

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.07.1977 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2014 -05- 19



