KULLANMA TALIMATI

LINCOCIN® 300 mg/ml STERIL COZELTI iCEREN FLAKON
Kas icine veya damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: 2 ml’'lik her flakonda, 600 mg Linkomisin baz (Linkomisin hidrokloriir
olarak) igerir.

o Yardimci maddeler: Benzil alkol, enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LINCOCIN nedir ve ne icin kullanilir?

LINCOCIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LINCOCIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LINCOCIN’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. LINCOCIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

= LINCOCIN linkozamid grubu bir antibiyotik olan linkomisin igerir.

= LINCOCIN flakonlarda, renksiz ve berrak ¢ozelti halindedir.

= LINCOCIN, doktorunuzun uygun goérmesi durumunda, linkomisine duyarli bakterilerin
neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

- Ust solunum yolu enfeksiyonlari: Bademcik iltihabi, yutak-bogaz iltihabi (farenjit), orta
kulak iltihaba, siniizit.

- Alt solunum yolu enfeksiyonlari: Difteri, akut bronsit, kronik bronsitin bulasici alevlenme
donemleri, akciger iltihab1 ve diger alt solunum yolu enfeksiyonlari.

- Cesitli deri enfeksiyonlart: Seliilit, kil dibi iltihab1 (furonkiil), abse, derinin bulasici
yiizeysel mikrobik enfeksiyonu (impetigo), enfekte yara, etrafi sinirli kirmizilik ve sislik
(6dem) ile karakterize iltihabi bir deri hastaligi olan erizipel, lenf diigiimi iltihabi
(lenfadenit), dolama, meme iltihab1 (mastit) ve kangren.

- Kemik ve eklem enfeksiyonlari: Kemik ve kemik iligi iltihab1 (osteomiyelit), kan iltihab1
(septik artrit).

LINCOCIN, enfeksiyonun kana yayildigi durumlarda (septisemi) ve kalp i¢i yiizeyinin

iltihab1 (endokardit) gibi daha ciddi olgularin tedavisinde de kullanilabilir.
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2. LINCOCIN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LINCOCIN’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

» Linkomisin veya LINCOCIN’in igerdigi diger maddelere kars1 asir1 duyarh (allerjik) iseniz.
» Prematiire bebekler ve yenidoganlarda.

LINCOCIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger

= [shalseniz, ya da antibiyotik aldiginizda genel olarak ishal oluyorsaniz, ya da mide, bagirsak
problemleriniz varsa. Eger ilact kullanirken ya da tedavi sonrasinda sizde siddetli, uzun
siireli ya da kanli ishal meydana gelmisse derhal doktorunuza bildiriniz; doktorunuza
danismadan ishal kesici bir ila¢ almayimiz. Bu, antibiyotiklerle tedavi sonrasinda olusabilen
bagirsak iltihaplanmasinin (psdédomembrandz kolit) bir gostergesi olabilir ve tedavinin
sonlandirilmas1 gerekebilir.

= Diger antibiyotiklerde oldugu gibi uzun siireli LINCOCIN kullaniminda direngli bakteri ve
mantar enfeksiyonlar1 gelisebilir (siiper enfeksiyon). Bu agiz ya da vajinada pamukguk
seklinde ortaya ¢ikar. Bu olasilik ve acil miidahale i¢in tedaviniz mutlaka doktor kontrolii
altinda yapilmalidir. Eger LINCOCIN kullanirken ya da kullanimi tamamladiktan hemen
sonra agiz ya da dilinizde beyazlagsma, agr1 ya da genital organlarinizda kasinti, akint1 varsa
liitfen hemen doktorunuza bildiriniz.

= Bobrek ya da karaciger problemleriniz varsa (eger LINCOCIN'i uzun siire kullanacaksaniz
doktorunuz sizden bdbrek, karaciger ve kan testleri isteyebilir. Bu kontrollerin kagirilmadan,
diizenli olarak yapilmasina dikkat ediniz).

* Mide-bagirsak sistem hastaligi, 6zellikle koliti olan kisilerde, dikkatli kullanilmalidir.

= Kas gevsetici ilaglarin etkisini arttirdigindan, bu ilaglar1 kullanan hastalarda dikkatli
kullanilmaldir.

= Alerjik kisilerde kullanirken dikkatli olunmalidir.

* Menenjit tedavisinde Onerilmez.

= Astim veya belirgin alerjiniz varsa dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LINCOCIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesmediginden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LINCOCIN'in hamilelikte kullanilmasimin giivenli olup olmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle
hamilelik doneminde doktorunuz énermedik¢e LINCOCIN kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LINCOCIN’in anne siitiine gectigi bilinmektedir. Bu nedenle emzirme doéneminde doktorunuz
onermedik¢e LINCOCIN kullanmayaniz.
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Arac¢ ve makine kullaninm

LINCOCIN’in araba ve tehlikeli makineler kullanimina etkisi tiizerine 0Ozel c¢alismalar
yapilmamustir.

LINCOCIN tedavisinin araba siirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi diisiiniilmemesine ragmen,
eger bir sorunuz olursa doktorunuza danisiniz.

LINCOCIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her 2 mI’lik flakon 18 mg benzil alkol igerir.

Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan
cocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir. Benzil alkol bebeklerde
coklu organ islev bozuklugu, solunum sistemi bozuklugu, agir metabolik asit zehirlenmesine
(Gasping sendromu) neden olabilir ve 6liim dahil olmak iizere ciddi yan etkilerle iliskilendirilmistir.
Prematiire ve diisiik kiloda dogan bebeklerde bu durumlarin ger¢eklesmesi daha olasidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eritromisin (bir antibiyotik); iki ila¢ birbirinin etkisini yok eder.

Kas gevseticiler (LINCOCIN bu ilaglarin etkisini artirabilir).

Kaolin (ishalin kontrol altina alinmasinda kullanilir) LINCOCIN’in etkisini azaltabilir.
Difenoksilat gibi bagirsak tikanikligina yol agan ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

3. LINCOCIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

Doktorunuz LINCOCIN’i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Yetiskinlerde, agir enfeksiyonlarda, her 24 saatte bir ampul (600mg) LINCOCIN kas i¢ine veya
giinde 2-3 kez 600 mg — 1000 mg damar igine uygulanir.

Daha agir enfeksiyonlarda, bu doz arttirilabilir.

Doktorunuzun talimatlarint tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik
yapmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢ine veya damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Doktorunuz LINCOCIN'i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz, LINCOCIN'i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz, LINCOCIN'i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.
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Eger bobrek fonksiyonunuz ileri derecede bozuk ise, LINCOCIN tedavisine ihtiya¢ duydugunuzda,
doktorunuz kullanacagimiz LINCOCIN dozunu saglikli bireylerin kullandigi dozun %?25-30’una
indirebilir. Ilacin yarilanma siiresinin uzun olmasindan dolay1 bdbrek islev bozuklugunuz varsa
LINCOCIN uygulama siklig1 doktorunuz tarafindan azaltilabilir. Eger bobrek islev bozuklugunuz
varsa ve yiikksek miktarda LINCOCIN kullaniyorsaniz, doktorunuz serum linkomisin diizeyinizi
takip edebilir.

Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz, LINCOCIN'i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

[lacin yarilanma siiresinin uzun olmasindan dolay1 karaciger islev bozuklugunuz varsa LINCOCIN
uygulama siklif1 doktorunuz tarafindan azaltilabilir. Eger karaciger islev bozuklugunuz varsa ve
yiiksek miktarda LINCOCIN kullaniyorsaniz, doktorunuz serum linkomisin diizeyinizi takip
edebilir.

Eger LINCOCIN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LINCOCIN kullandiysamz:
LINCOCIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktora veya en yakin
hastanenin aciline basvurunuz.

LINCOCIN’i kullanmay1 unutursanmz:
Eger bir LINCOCIN dozunu tamamiyla unuttuysaniz bu durumu doktorunuza haber veriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LINCOCIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LINCOCIN' diizenli olarak ve tam olarak doktorunuz onerdigi sekilde kullaniniz. Kendinizi iyi
hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyiniz; ¢linkii tedavi erken sonlandirilirsa ilag mikroplarin tamamini
Oldiirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi LINCOCIN de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan etkiler
herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, LINCOCIN kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Aniden hapsirma, soluk almada giicliik, yiiz, g6z kapag1 ve dudaklarda siskinlik, deride dokiintii
seklinde kizarma, kagint1 (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin LINCOCIN'e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yaygin olmayan siddetli, uzun siireli ya da kanli ishal (kramp seklinde siddetli karin agris1 ya da
atesle birlikte seyredebilir). Bu, antibiyotiklerle tedavi sirasinda ya da tedavi sonlandiktan sonra
olusabilen ve ciddi bir bagirsak enfeksiyonunu gosteren bir yan etkidir.

e Agiz icinde ya da vajinada pamukguk (bir mantarin neden oldugu enfeksiyon)

e Sarlik (derinin sararmasi ya da gozlerde beyazliklar seklinde goriiliir)

e Kan hiicrelerinde azalma; berelere, kanamalara ya da immiin sistemin zayiflamasina neden
olabilir.

e Deride biiyiik ¢apli soyulma ve kabarikliklar olugsmasi

e Kardiyak tutulma.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
goriiliir.
Diger yan etkiler:

Yaygin
e Ishal, bulanti, kusma

Yaygin olmayan
e Vajina iltihab1
e Dokiintii, kurdesen

Seyrek
e Agiz icinde iltihap
e Kasinti

Bilinmiyor

e Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagh kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihabi, bir
tiir mikroorganizmanin (Clostridium difficile) yol agtig1 bagirsak iltihab1

e Kandaki tiim hiicrelerin sayisinda azalma (pansitopeni)

e Akyuvar (16kosit) bozukluklari (beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, kandaki parcali hiicre
sayisinda azalma)

e Ates, igne basi seklinde kirmiziliklar, biling bulaniklig1, bas agris1 ve trombositlerin
sayisinda azalma ile goriilen hastalik (trombositopenik purpura)

e Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi)

e Ani asir1 duyarhilik tepkisi, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, serum hastaligi

e Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo), kulak ¢inlamasi
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Kalp durmast

Diisiik tansiyon, toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtis1 olusumu (tromboflebit)

Dil iltihabi, karin agrisi, makatta kasinti

Sarilik, karaciger fonksiyon testlerinde bozulma, bir karaciger enzimi olan transaminaz

sayisinda artis

e C(iltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu); genelde kendiliginden gegen, el, yiliz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu (eritema multiforma); derinin kabarmasina
veya soyulup dokiilmesine sebep olan cilt hastalig1

e Bobrek yetmezligi, idrar miktarinda azalma, idrarda protein tespit edilmesi, kanda azot
tespit edilmesi

¢ Enjeksiyon yerinde sertlesme, tahris, abse ve agr1 olusumu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezine (TUFAM)
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LINCOCIN’in saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C ‘nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LINCOCIN’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

PFIZER ILACLARI Ltd.Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy/ISTANBUL

Uretim Yeri:
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiiciikkaristiran 39780, Liileburgaz

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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