PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Lincomicina-Darnita 300 mg/ml solutie injectabila
Clorhidrat de 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-1 recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sd-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Lincomicind-Darnita si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa utilizati Lincomicina-Darnita

Cum sa utilizati Lincomicinad-Darnita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lincomicina-Darnita

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Lincomicina-Darnita si pentru ce se utilizeaza

Lincomicina este un antibiotic din grupul lincosamidelor. In dependentd de sensibilitatea
microorganismelor si concentratia de antibiotic, lincomicina exercitd actiune bacteriostatica sau
bactericida. Spectrul antibacterian include un sir larg de agenti patogeni.

Lincomicina-Darnita este indicat in:

Tratamentul infectiilor severe, cauzate de tulpinile sensibile de streptococi, pneumococi si
stafilococi la lincomicind. Administrarea acestui preparat trebuie limitatd la pacientii cu alergie la
peniciline sau alti pacienti, pentru tratamentul carora, potrivit medicului, utilizarea penicilinei este
irationala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lincomicina-Darnita

Nu luati Lincomicind-Darnita daca:

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

— daca aveti meningita.

Atentionari si precautii

Din cauza riscului de dezvoltare a colitei pseudomembranoase, cauzate de administrarea
preparatelor antibacteriene, inainte de decizia administrarii lincomicinei medicul va analiza
etiologia infectiei si va evalua adecvarea administrarii medicamentelor alternative mai putin toxice
(de exemplu, eritromicina).

Lincomicna trebuie administratd cu precautie pacientilor cu maladii gastrointestinale in anamneza,
n special colite.

Trebuie efectuatd investigarea microbiologicd cu scopul determinarii agentului patogen si
sensibilitatea lui la lincomicina.

Procedurile chirurgicale necesare se vor efectua in asociere cu antibioticoterapia.



A fost demonstratd eficienta administrarii lincomicinei pentru tratamentul infectiilor stafilococice,
rezistente la alte antibitoice sensibile la lincomicind. Au fost determinate tulpinile de stafilococi,
rezistente la lincomicind, de aceea in asociere cu tratamentul Lincomicina-Darnita se vor efectuate
insamantari bacteriologica si studii de sensibilitate a agentilor patogeni. La administrarea
macrolidelor este posibila rezistenta incrucisata partiala.

Daca este indicat, medicamentul poate fi utilizat concomitent cu alte medicamente antibacteriene.
Nu se recomanda administrarea lincomicinei pentru tratamentul infectiilor bacteriene usoare si
virale.

Cu scopul reducerii vitezei de dezvoltare a bacteriilor rezistente la preparat si pastrarea eficientei
lincomicinei si altor preparate antibacteriene, Lincomicind-Darnita trebuie administratd numai
pentru tratamentul sau profilaxia infectiilor, care sunt dovedite sau foarte probabil sunt cauzate de
bacteriile sensibile. In cazul cind existd rezultatele insimantirii bacteriene si este determinati
sensibilitatea, ea trebuie avutd in vedere la selectarea sau modificarea terapiei antibacteriene. In
cazul lipsei acestor date, datele epidemiologice locale si particularitatile locale ale caracteristicilor
de sensibilitate pot influenta alegerea empirica a terapiei.

Tratamentul cu medicamente antibacteriene afecteazd flora normald a intestinului gros si poate
provoca o crestere excesiva a clostridiei. Studiile au aratat ca toxina produsa de Clostridium difficile
este principala cauza a colitei asociate cu antibiotice. Imediat dupa stabilirea diagnosticului initial al
colitei pseudomembranoase, tratamentul trebuie inceput. In cazurile de colitd pseudomembranoasi
usoara, de obicei este suficient si se intrerupe administrarea preparatului. In colitd moderati sau
severd, tratamentul trebuie efectuat prin administrarea de solutii electrolitice, proteine si
administrarea agentilor antibacterieni eficienti impotriva Clostridium difficile. In cazul administrarii
a aproape tuturor medicamentelor antibacteriene, incluzand lincomicina, a fost raportata diarce
asociata cu Clostridium difficile (DACD) si poate varia ca severitate de la diaree moderata la colita
letald. Un tratament antibacterian modifica flora normald a colonului, ceea ce determinda o
proliferare a C. difficile. Deoarece tratamentul cu lincomicina este asociat cu aparitia colitei severe,
care poate fi letald, trebuie rezervata tratamentului infectiilor severe atunci cand agentii
antimicrobieni mai putin toxici nu functioneazd. Nu trebuie utilizat la pacientii cu infectii
nebacteriene, care sunt majoritatea infectiilor tractului respirator superior.

C. difficile produce toxine A si B care contribuie la dezvoltarca DACD. Tulpinile de C. difficile
producatoare de hipertoxine sunt responsabile de cresterea morbiditatii si a mortalitatii deoarece
aceste infectii pot fi refractare la tratamentul antibiotic si pot necesita o colectomie. Posibilitatea
unei DACD trebuie avuta in vedere la toti pacientii care prezintd diaree dupa utilizarea
antibioticelor. Tebuie sa se facd o anamneza medicala minutioasd avand in vedere ca s-a raportat
DACD se poate produce in urmatoarele douda luni de la administrarca medicamentelor
antibacteriene.

In caz de DACD suspectati sau diagnosticata tratamentul antibacterian curent trebuie intrerupt.
Conform indicatiilor clinice, trebuie sa se administreze lichide si electroliti, administrarea
suplimentara a proteinelor, tratamentul antibacterian specific pentru infectia cu Clostridium difficile
si o evaluare chirurgicala.

In cazul administrarii de lincomicina, au fost raportate reactii de hipersensibilitate severe, incluzand
anafilaxia si eritem polimorf. In cazul unei reactii alergice la lincomicina, tratamentul trebuie
intrerupt.

Desi este stiut ca lincomicina trece bariera hematoencefalica, concentratia ei in lichidul
cefalorahidian poate fi insuficientd pentru tratamentul meningitei. De aceea acest preparat nu
trebuie administrat pentru tratamentul meningitei.

Administrarea antibioticelor este frecvent insotitd de dezvoltarea diareei, care dispare de obicei
dupa Intreruperea tratamentului cu antibiotice.

Tn unele cazuri, dupa inceperea tratamentului cu antibiotice, pacientii pot prezenta scaune apoase
sau sangeroase, care pot sau nu sd fie insotite de crampe abdominale si de o crestere a temperaturii
corporale si chiar si apari la 2 sau mai multe luni dupa administrarea ultimei doze de antibiotic. Tn
acest caz, pacientul trebuie sd consulte un medic cat mai curand posibil.



Lincomicind-Darnita trebuie utilizatd cu prudentd la pacientii cu antecedente de astm bronsic sau
alergii severe, la pacienti cu atopie. Anumite infectii pot necesita incizie si drenaj sau alte proceduri
in plus fata de terapia cu antibiotice.

La administrarea lincomicinei este posibild cresterea excesivd a microorganismelor rezistente la
preparat, in special fungi. in cazul unei suprainfectari, trebuie luate masuri adecvate, indicate in
conformitate cu situatia clinicd. Daca pacientii cu infectii fungice preexistente au nevoie de
tratament cu lincomicind, tratamentul antifungic trebuie efectuat concomitent.

La pacientii cu afectarea severa a functiei renale, timpul de injumatatire plasmatic al lincomicinei
poate fi prelungit Tn comparatie cu pacientii la care functia renald nu este afectatd. La pacientii cu
afectarea functiei hepatice, timpul de injumatatire plasmatic al lincomicinei poate fi prelungit dublu
in comparatie cu pacientii cu functia hepatica normala.

Pacientilor cu afectarea severd a functiei renale si/sau hepatice doza se va ajusta cu precautie si se
va controla concentratia plasmatica a lincomicinei in tratamentul cu dozele mari ale preparatului.

In timpul tratamentului prelungit, este necesari efectuarea periodici a testelor functionale ale
ficatului si rinichilor, precum si efectuarea analizei de sange.

Lincomicina nu trebuie administrata sub forma de bolus intravenos nediluat.

Intravenos preparatul poate fi administrat exclusiv sub forma de perfuzie intravenoasa, durata
perfuziei nu trebuie sa fie mai mare de 1 ora (vezi ,,Doze si mod de administrare™).

Administrarea de Lincomicina-Darnita in absenta unei infectii bacteriene confirmate sau suspectate
cu o probabilitate ridicata, este putin probabil sd fie benefica pentru pacient si creste riscul aparitiei
bacteriilor cu rezistentd la medicament.

Pentru a preveni necroza aseptica, administrarea intramusculara se face profund intramuscular.
Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic “nu contine sodiu”.

Copii
Lincomicind-Darnita se administreaza la copii cu varsta mai mare de 1 lund conform dozelor
recomandate.

Lincomicini-Darnita impreuna cu alte medicamente

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

In mod particular spuneti medicului dumneavoastrd daci folositi unul dintre urmitoarele
medicamente:

- eritromicina.

Lincomicina poate bloca transmiterea neuro-musculard, ceea ce poate intensifica actiunea altor
blocante neuro-musculare; lincomicina se va administra cu precautie la pacientii, care
administreaza aceste preparate.

Preparatul este farmaceutic incompatibil cu canamicina, ampicilina, barbituricele, teofilina,
gluconatul de calciu, heparina si sulfat de magneziu.

Lincomicina este incompatibila Intr-o seringd sau perfuzie cu canamicina, novobiocina sau
fenitoina.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu au fost efectuate studii a potentialului teratogen al lincomicinei pe animale si studiile clinice
adecvat controlate al influentei lincomicinei asupra sarcinii. Lincomicina nu se va administra in
sarcind, cu exceptia cazurilor, cand tratamentul este esential.

A fost raportat prezenta lincomicinei in laptele matern uman in concentratii 0,5-2,4 mcg/ml.
Deoarece exista posibilitatea dezvoltarii reactiilor adverse severe cauzate de lincomicind la sugari,
trebuie luatd decizi Intreruperii aldptarii la san sau intreruperii tratamentului in functie de
beneficiului preparatului pentru mama.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu a fost inregistratd influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, dar
au fost Tnregistrate cazuri de dezvoltare a ametelii.

3. Cum s utilizati Lincomicina-Darnita
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament se administreaza de cétre personalul medical.

Inainte de administrarea preparatului se face proba intradermica pentru sensibilitate la
lincomicina.

Frecventa si doza, precum si calea de administrare (injectie intravenoasd sau intramusculard) se
stabilesc individual, in functie de indicatii si efectul terapeutic scontat. Dacd aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Lincomicini-Darnita decat trebuie

Deoarece Lincomicina-Darnita va este administrat, In general, de catre medic sau asistenta, este
putin probabil sa vi se administreze o dozd mai mare de medicament decat cea recomandata. Cu
toate acestea, daca credeti cd vi s-a administrat prea mult medicament, sau manifestati asa
simptome precum dureri abdominale, greata, voma, diaree, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Lincomicina-Darnita
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Lincomicina-Darnita
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

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

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti):

— inhibitia activitdtii cardiace si respiratorii, tahicardie, vertij, astenie.

— dermatita exfoliativa si veziculo-buloasa.

— eritem multiform, cazuri asemanatoare sindromului Stevens—Johnson.

— relaxarea musculaturii scheletice pana la soc cardiopulmonar la administrarea rapida.

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)

- vaginite.

- neutropenie, leucopenie, agranulocitoza, purpura trombocitopenica. Cazuri unice de anemie
aplastica si pancitopenie, unde nu poate fi exclusa actiunea lincomicinei asupra reactiei adverse.

- edem angioneurotic, boala serului si soc anafilactic, unele din ele s-au dezvoltat la pacienti cu
hipersensibilitate la penicilind Tn anamneza.

- La dezvoltarea reactiilor de hipersensibilitate acute severe poate fi necesara (in caz de indicatii
clinice) administrarea adrenalinei si altor masuri medicale de urgentd, care includ efectuarea



oxigenoterapiei, administrarea lichidelor, preparatelor antihistaminice, corticosteroizilor, aminelor
presoare, de asemenea restabilirea permeabilitatii cailor respiratorii.

- cefalee, ameteli.

- acufene, vertij.

- hipotensiune arteriald, in special la administrarea intravenoasa rapida.

- glosita, stomatita, greata, pirozis, voma, disconfort si dureri Tn regiunea abdomenului, diaree
persistenta, colitd (inclusiv colita pseudomembranoasa, colitd asociata Clostridium defficile),
candidoza, prurit anal, micsorarea poftei de mancare.

- icter, schimbarea testelor functionale hepatice (in special cresterea nivelului plasmatic al
transaminazelor).

- prurit, eruptii cutanate (veziculare, maculare, rozeole, mileara, petesiale, urticariand), urticarie;

- tulburarea functiei renale (azotemie, oligurie, proteinurie).

- la administrarea intramusculard este posibild iritatie locala (hiperemie, prurit), durere, edem,
formarea induratiei si abces aseptic. La administrarea intravenoasa — tromboflebitd. Frecventa
acestor reactii adverse poate fi micsorata prin administrarea intramusculard profunda si excluderea
cateterelor venoase permanente.

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 pastreaza Lincomicina-Darnita

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra in ambalajul original la temperaturi sub 25°C.
A nu se congela.

Nu utilizati Lincomicina-Darnita dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj (dupa EXP.). Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lincomicina-Darnita:

- Substanta activa este clorhidrat de lincomicina. 1 ml solutie contine 300 mg clorhidrat de
lincomicina (in recalcul la 100% lincomicina anhidra).

- Celelalte componente sunt: edetat disodic, hidroxid de sodiu, apa pentru injectii.

7. Cum arata Lincomicina-Darnita si continutul ambalajului
Lichid transparent, incolor sau cu nuanta slab galbuie, cu miros specific.

Cate 1 ml sau 2 ml solutie injectabila in fiole.

Cate 5 fiole Tn ambalaj cu contur de fag, cate 2 ambalaje cu contur de fag impreuna cu prospectul
pentru pacient n cutie.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina

02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost revizuit in august 2021

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta
locala a detinatorului certificatului de inregistrare: pv@tpi-pharm.md, office@tpi-pharm.md sau la
numarul de telefon +373 22 404 236
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