PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Lincomicin-Zdorovie 300 mg/ml solutie injectabila
Lincomicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Lincomicin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lincomicin-Zdorovie
Cum sa utilizati Lincomicin-Zdorovie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lincomicin-Zdorovie

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Lincomicin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza

Lincomicina este un antibiotic indicat pentru tratamentul infectiilor. Face parte din clasa
antibioticelor lincosamide. Este eficace impotriva unui spectru larg de bacterii, care pot provoca
infectii.

Lincomicin-Zdorovie se utilizeaza in tratamentul infectiilor severe cauzate de tulpinile sensibile de
streptococi, pneumococi si stafilococi la lincomicina:

- infectii ale cailor respiratorii superioare: sinuzita cronica si otita medie purulenta cronicé;

- infectii ale cdilor respiratori: infectii ale bronhiilor si plamanilor;

- infectii severe ale pielii si tesuturilor moi;

- infectii ale oaselor si articulatiilor, precum osteomielita si artrita septica;

- septicemie (infectia sangelui) si endocardita (infectia stratului intern al inimit).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lincomicin-Zdorovie

Nu utilizati Lincomicin-Zdorovie:

- daca sunteti alergic la lincomicind, la clindamicina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- daca aveti meningita (inflamatia foitelor, care acopera creierul).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Lincomicin-Zdorovie, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca ati avut in trecut boli ale stomacului sau intestinului (de ex. inflamatia intestinului gros);

- daca sunteti predispus la manifestari alergice (atopie);

- daca aveti infectii cu fungi pe piele, in gura sau in vagin;

- daca aveti probleme serioase cu ficatul sau rinichii (insuficienta hepatica/renala severa);

- daca suferiti de diaree severd, apoasa, persistentd, sangeroasd sau insotitd de mucozitafi, in
timpul tratamentului sau in primele siptimani dupi incetarea acestuia. In acest caz intrerupeti



imediat tratamentul cu lincomicina si adresati-vd medicului dumneavoastra. Nu luati
medicamente impotriva diareii! In cazul acestor simptome trebuie luati in considerare colita
pseudomembranoasd (infectie a intestinului asociatd utilizarii antibioticelor, cauzata in
majoritatea cazurilor de Clostridium difficile), de la forme usoare pana la cele ce au pus viata in
pericol. Cazurile usoare raspund la intreruperea administrarii medicamentului.

- daca observati reactii alergice la medicament, precum eruptii severe la nivelul pielii, febra,
descuamarea pielii, formarea de vezicule (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxicd, pustulozd exantematoasd generalizatd acutd si eritem multiform). Dacd observati

.....

adresati-va imediat unui medic.
Nu luati Lincomicin 1n caz de infectii bacteriene usoare sau infectii virale.

Tn tratamentul de lunga durati cu lincomicina medicul va va supraveghea starea functiei ficatului si
rinichilor, de asemenea va va indica efectuarea testelor de sange.

Utilizarea repetatd si de lungd duratd a antibioticelor poate determina dezvoltarea
microorganismelor rezistente, inclusiv a fungilor.

Lincomicin-Zdorovie impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati:

- agenti blocanti neuromusculari (succinilcolind, tubocurarind, decametoniu)

- amestecuri de caolind-pectind deoarece ele retin absorbtia lincomicinei cu 90%. Astfel, aceste
amestecuri trebuie administrate nu mai tarziu, decat cu 2 ore pana sau peste 3-4 ore dupa
administrarea lincomicinei;

- alte medicamente, utilizate n caz de infectii, asa ca eritromicina

Lincomicina poate influenta asupra rezultatelor testelor de determinare a fosfatazei alcaline in
plasma. Ca rezultat se poate determina o crestere falsa a nivelului enzimei.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Administrarea medicamentului in sarcind e posibild numai daca este strict necesar, cand medicul
dumneavoastra considerd ca beneficiul potential pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Lincomicina trece in laptele matern, astfel medicul fie ca va intrerupe tratamentul sau va va indica
sd intrerupeti temporar alaptarea la san, in functie de raportul beneficii/riscuri.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Desi nu a fost inregistratd o influentd specifica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje, in cazuri rare a fost raportata dezvoltarea ametelii.

Lincomicin-Zdorovie contine sodiu. Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg)
per doza, adica practic ,,nu congine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Lincomicin-Zdorovie
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Lincomicin-Zdorovie se va administra numai sub formé de perfuzie intravenoasa cu durata
nu mai mica de o ora.

Dozele si modul de administrare sunt determinate de medic in functie de gradul de severitate a
infectiei, starea dumneavoastra si sensibilitatea agentului patogen.

Doze

Adulti

Se va administra intravenos in doza de 600 mg pana la 1 g fiecare 8-12 ore.

Aceste doze pot fi crescute in functie de severitatea infectiei.

In stari grave cu pericol pentru viatd se administreaza intravenos in doza pand la 8 g pe zi.

Copii
Se va administra intravenos in dozd de la 10 pana la 20 mg/kg/zi in functie de severitatea infectiei,
aceste doze pot fi administrate in cateva prize.

Administrarea la pacientii cu tulburari ale functiei hepatice si/sau renale

La necesitatea tratamentului cu lincomicinad a pacientilor cu tulburari severe ale functiei hepatice
si/sau renale, doza medicamentului constituie 25-30% din doza recomandata pentru pacientii cu
functie renald/hepatica intacta.

Daca utilizati mai mult Lincomicin-Zdorovie decét trebuie
Daca luati mai mult Lincomicin-Zdorovie decat trebuie, adresati-vda imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca ati luat prea mult din acest medicament (supradozaj), pot aparea dureri abdominale, greata,
varsaturi si diaree.

Daca uitati sa utilizati Lincomicin-Zdorovie
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Lincomicin-Zdorovie

Nu 1incetati tratamentul dumneavoastra doar pentru ca va simtiti mai bine. Este important sa
continuati tratamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Daca intrerupeti
administrarea medicamentului Tnainte de terminarea tratamentului, bacteriile pot rdmane active si
pot provoca recidive ale infectiei.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca apar urmatoarele reactii adverse grave, opriti utilizarea medicamentului si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactii alergice grave cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate brusca
in respiratie, cand vorbiti sau la Inghitire (edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie
alergica brusca, grava si uneori letald caracterizata prin dificultati in respiratie, scaderea brusca a
tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca);



- pete rosii sau violete pe piele la nivelul palmelor si talpilor picioarelor, zone asemanatoare
urticariei, zone sensibile la nivelul gurii, ochilor §i organelor genitale (eritem multiform);

- eruptii severe pe piele, insotite de mancarime, aparitia bulelor pe piele si mucoase (asemanator
sindromului Stevens-Johnson sau necroliza epidermala toxica);

- eruptii cutanate grave insotite de durere, descuamarea pielii, formarea de vezicule si alterarea
starii generale (pustulozd exantematoasd generalizata acutd);

- inflamarea intregii suprafete cutanate cu roseata si descuamare (dermatita exfoliativa), cu
aparitia veziculelor si bulelor umplute cu lichid (dermatitd veziculo-buloasa);

- diaree severa, persistentd sau cu sange (care poate fi asociata cu dureri abdominale sau febra).

Acest lucru poate surveni la unele antibiotice si poate fi un semn al unei inflamatii intestinale

grave;

- Ingdlbenire a pielii sau a albului ochilor sau urind inchisa la culoare si scaun decolorat: aceasta

este un semn al problemelor de la nivelul ficatului

Alte reactii adverse posibile in timpul tratamentului

Frecvente (pot afecta pind la 1 din 10 persoane)
- Diaree, greata, voma

Mai putin frecvente (pot afecta pind la 1 din 100 persoane)
- Infectii vaginale
- Eruptii cutanate, urticarie

Rare (pot afecta pind la 1 din 1000 persoane)
- Prurit

Cu frecventi necunoscuta (care nu poate fi estimatdi din datele disponibile)

- scaderea reversibila a numarului de celule albe in sange (leucopenie), scaderea unor celule albe
speciale (neutropenie, agranulocitozd), scadderea numadrului plachetelor sanguine cu eruptii
punctiforme pe piele (purpura trombocitopenica);

- scaderea numadrului de globule rosii din cauza incapacitatii de producere a lor de catre maduva
osoasa (anemie aplasticd), scaderea globala a elementelor figurate sanguine (pancitopenie).

- eruptie la nivelul pielii cu febra si dureri articulare (boala serului);

- stop cardio-pulmonar, tulburarea ritmului cardiac (aritmii)

- tensiune arteriala scazuta;

- la administrarea intravenoasad — tromboflebitad (inflamatia venei cu formare de cheag).

- inflamatia esofagului, disconfort abdominal;

- modificarea indicilor starii functionale a ficatului (cresterea valorilor plasmatice ale
transaminazelor)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pistreaza Lincomicin-Zdorovie
Nu ldsati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lincomicin-Zdorovie

Substanta activa este lincomicina.

1 ml solutie contine lincomicina (sub forma de clorhidrat de lincomicind) — 300 mg.
Celelalte componente sunt: edetat disodic, hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Lincomicin-Zdorovie si continutul ambalajului
Solutie injectabila
Solutie transparentd incolora sau cu nuanta usor galbuie, cu miros specific usor.

Solutie injectabila 300 mg/ml. Cate 1 ml sau 2 ml in fiole din sticla. Cate 10 fiole ( 5x2) in
blistere Tn cutie, catel0 fiole Tn blistere in cutie; cate 10 fiole in cutie.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L.,

61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22. Ucraina.
Fabricantul

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L.,
61013, or. Harkov, str. Sevcenko, 22. Ucraina.

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Mod de administrare
Administrare intravenoasa.

Dizolvarea si viteza perfuziei

Doza pentru perfuzia intravenoasa se calculeaza in modul urmator: 1 g lincomicind se dizolva in
nu mai putin de 100 ml solutia de solvent corespunzdtoare (de exemplu, solutie clorurda de sodiu
0,9% sau glucoza 5%), durata perfuzie trebuie sa fie nu mai mica de 1 ora.



Doza Volumul solventului Durata perfuziei

600 mg 100 ml 1 ord
1lg 100 ml 1 ord
29 200 ml 2 ore
30 300 ml 3ore
49 400 ml 4 ore

Dozele indicate pot fi administrate repetat, frecventa administrarilor se determind dupa necesitate,
iar doza zilnica nu trebuie sa depaseasca doza maxima recomandata, ce constituie 8 g.

Nota! Se pot dezvolta reactii adverse severe din partea sistemului cardiovascular si respirator daca
preparatul se administreaza In concentratii mai mari decét cele recomandate si cu o viteza de
perfuzie mai mare.

Incompatibilitati

.....

cu urmatoarele medicamente: novobiocina, kanamicina si fenitoina.



