FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Lincomicina 600 mg/2 mL Solucién Inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ampolla contiene:
Clorhidrato de lincomicina.................... 680.44 mg
(Equivalente a 600 mg de lincomicina)

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién Inyectable.

4. INFORMACION CLINICA
4.1 Indicaciones terapéuticas

Lincomicina 600 mg/2 mL Solucién Inyectable esta indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones
graves causadas por microorganismos sensibles (ver secciones 4.2,4.4y 5.1):

Adultos

- Neumonia adquirida en la comunidad causada por Staphylococcus aureus.
- Neumonia por aspiracién.

- Empiema (adquirido en la comunidad).

- Absceso pulmonar.

- Faringoamigdalitis estreptococica aguda (grupo A).

- Infecciones bacterianas agudas de la piel y de sus estructuras.

- Osteomielitis.

Ninos mayores de 1 mes

- Exacerbacion aguda de la sinusitis bacteriana crénica.

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes
antibacterianos.

4.2 Dosis y Via de Administracion

Dosis:

Adultos:

Administracion intramuscular

La dosis recomendada es de 600 mg cada 24 horas.

En caso de infecciones graves, la dosis podria aumentarse dependiendo de la gravedad hasta 600 mg
cada 12 horas.

Perfusién intravenosa

La dosis intravenosa se prepara tomando como base 1 g de lincomicina diluido en al menos 100 mL de
solucion adecuada (glucosa al 5% 6 glucosa al 5% en cloruro sédico al 0.8%) y administradas durante un
periodo no inferior a 1 hora.

NOTA: Tras la administracion del farmaco a una concentracion y velocidad superiores a las
recomendadas, se han producido reacciones cardiopulmonares graves (ver seccion 4.8).

La dosis recomendada es de 600 mg a 1 g cada 8-12 horas.

En caso de infecciones graves, la dosis podria aumentarse dependiendo de la gravedad.

En infecciones que suponen una amenaza para la vida del paciente se han administrado dosis diarias de
hasta 8 g.
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Dilucién v velocidades de perfusion

Dosis Volumen de solvente Tiempo
600 mg 100 mL 1 hora
1 gramo 100 mL 1 hora

2 gramos 200 mL 2 horas
3 gramos 300 mL 3 horas
4 gramos 400 mL 4 horas

Estas dosis pueden repetirse con la frecuencia que sea requerida en funcién de la gravedad de la
infeccion hasta el limite fijado como dosis maxima diaria recomendada de 8 gramos de lincomicina

Poblacion pediatrica (mayores de 1 mes) (ver seccion 4.4):

Administracion intramuscular
La dosis recomendada es de 10 mg/kg/dia en una Gnica inyeccién intramuscular.
En caso de infecciones graves, podria aumentarse a 10 mg/kg/dia cada 12 horas.

Perfusioén intravenosa
La dosis recomendada es de 10 a 20 mg/kg/dia divididos en administraciones cada 8-12 horas
dependiendo de la gravedad de la infeccién; tal y cémo se describe en la seccidn “Dilucién y velocidades

de perfusién”.

En infecciones causadas por estreptococos betahemoliticos, el tratamiento debe mantenerse durante al
menos 10 dias.

Pacientes con insuficiencia renal

En pacientes con funcion renal alterada, la semivida de eliminacién de la lincomicina se prolonga (ver
seccién 5.2). En estos pacientes debera considerarse la posibilidad de disminuir la dosis y frecuencia de
administracion. En pacientes con insuficiencia renal grave que requieran tratamiento con lincomicina, se
deberd disminuir la dosis, siendo la dosis adecuada el 25-30% de la dosis habitualmente recomendada en
pacientes con funcién renal normal.

Pacientes con insuficiencia hepatica

En pacientes con alteracién de la funcidn hepatica, la semivida de eliminacién de la lincomicina se
prolonga (ver seccién 5.2). En estos pacientes debera considerarse la posibilidad de disminuir la dosis y
frecuencia de administracién. Usar con precaucién en estos pacientes y monitorizar los niveles
plasmaticos de lincomicina.

Via de administracion

Via Intramuscular / Perfusion Intravenosa

4.3. Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo (lincomicina), a clindamicina o a alguno de los excipientes (ver
seccion 6.1).

- Utilizacion en el tratamiento de la meningitis, ya que los niveles alcanzados en el LCR son
inadecuados (ver seccién 4.4y 5.2).

- En pacientes con antecedentes de colitis asociada a antibidticos (ver seccién 4.4).

- Administracion durante la lactancia (ver seccién 4.6).

-  Enrecién nacidos durante el primer mes.
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4.4, Advertencias y Precauciones especiales de empleo

El tratamiento con lincomicina se debe reservar para el tratamiento de infecciones graves en pacientes
alérgicos a las penicilinas o bien para aquellos pacientes en los que a juicio del médico el uso de
penicilinas es inadecuado.

Durante el tratamiento con lincomicina se pueden producir reacciones de hipersensibilidad, que pueden
suponer un riesgo para la vida (ver seccién 4.8).

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad graves, incluidas reacciones anafilacticas y reacciones
cutaneas adversas graves (SCAR) como por ejemplo, el sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrolisis
epidérmica toxica (NET), pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) y eritema multiforme (EM)
en pacientes que recibian tratamiento con lincomicina. En caso de producirse una reaccion anafilactica o
una reaccion cutanea grave, se debe interrumpir el tratamiento con lincomicina y se debe instaurar el
tratamiento médico adecuado (ver seccion 4.8).

Se han notificado casos de diarrea persistente e intensa durante o después del tratamiento con
lincomicina, la cual oscila desde un grado de gravedad media hasta constituir una amenaza para la vida.
Por lo tanto es importante establecer un diagndstico en aquellos pacientes que presenten diarrea tras la
administraciéon de agentes antibacterianos.

El tratamiento con agentes antibacterianos altera la flora normal del colon y puede permitir el
sobrecrecimiento de Clostridium difficile. Se han notificado casos de diarrea asociada a Clostridium
difficile (DACD) con el uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluyendo lincomicina, cuya
gravedad puede oscilar de diarrea leve a colitis mortal.

Clostridium difficile produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de la DACD vy es la causa principal
de “diarrea asociada a antibioticos”. La hiperproduccién de toxinas por algunas cepas de Clostridium
difficile, causa un incremento en la morbilidad y mortalidad, ya que estas infecciones pueden ser
refractarias a la terapia antimicrobiana y puede requerir colectomia. Es importante establecer un
diagnéstico en aquellos pacientes que presenten diarrea durante o tras la administracion de agentes
antibacterianos dado que se han notificado casos de DACD hasta dos meses después de su
administracion.

Si se sospecha o se confirma DACD se debe suspender el tratamiento con lincomicina e instaurar
inmediatamente las medidas terapéuticas adecuadas. Los casos leves pueden remitir con la suspension
del tratamiento. En los casos moderados y graves, debe tratarse con soluciones de electrolitos,
proteinoterapia y el tratamiento con un antibiético efectivo frente a DACD. Los medicamentos que inhiben
el peristaltismo estan contraindicados en esta situacion.

Lincomicina debe ser administrada con precaucion en pacientes con antecedentes de enfermedades
gastrointestinales, especialmente colitis.

El uso de lincomicina puede favorecer el crecimiento de organismos no sensibles, especiaimente de
levaduras.

Aunque existen evidencias de que la lincomicina se difunde en el liquido cefalorraquideo (LCR), los
niveles alcanzados en el LCR pueden resultar inadecuados para el tratamiento de la meningitis. Por
consiguiente, no debera usarse en el tratamiento de la meningitis.

Se ha demostrado que lincomicina posee propiedades bloqueantes neuromusculares que pueden
potenciar la accién de otros agentes bloqueantes neuromusculares. Por lo tanto, la administracién
concomitante de lincomicina con bloqueantes neuromusculares se debe realizar con precaucion (ver
seccion 4.5).

Insuficiencia renal

En pacientes con funcién renal alterada, la semivida plasmatica de la lincomicina se prolonga (ver seccion
5.2). En pacientes con insuficiencia renal grave se debera realizar un ajuste en la dosis (ver seccion 4.2).

Insuficiencia hepatica
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En pacientes con funcidn hepatica alterada, la semivida de eliminacién de la lincomicina se prolonga (ver
seccién 5.2). En estos pacientes debera considerarse la posibilidad de disminuir Ia dosis y frecuencia de
administracidn (ver seccion 4.2).

Cuando se requiera una terapia prolongada con lincomicina, deberan realizarse pruebas de la funcion
hepatica, de la funcidn renal y recuentos sanguineos.

La lincomicina no debe inyectarse por via IV como bolo, sino que debe perfundirse como se describe en la
seccion 4.2.

Lincomicina 600 mg/2 mL Solucién Inyectable contiene 18 mg de alcohol bencilico en cada vial
equivalente a 9 mg/mL.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas. Pueden acumularse grandes cantidades de
alcohol bencilico en el organismo y provocar reacciones adversas (acidosis metabdlica), especialmente en
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Pueden acumularse grandes cantidades de alcohol bencilico en el organismo y provocar reacciones
adversas (acidosis metabdlica), especialmente en pacientes con insuficiencia hepatica o renal.

El alcohol bencilico se ha relacionado con el riesgo de reacciones adversas graves que incluyen
problemas respiratorios (“sindrome de jadeo") en nifios.

No se debe administrar este medicamento a recién nacidos (hasta de 4 semanas de edad).
Este medicamento no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menor de 3 afios de edad.

Advertencia sobre excipientes

Lincomicina 600 mg/2 mL Solucién Inyectable contiene alcohol bencilico por lo que no debe usarse en
lactantes y nifios prematuros.

Contiene sulfito, puede causar reacciones de hipersensibilidad especialmente en asmaticos.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Blogueantes neuromusculares
Se ha demostrado que la lincomicina posee propiedades blogueantes neuromusculares que pueden

potenciar la accién de otros agentes bloqueantes neuromusculares. Por lo tanto si se administran de
forma concomitante, estos pacientes deben ser cuidadosamente monitorizados ya que se puede producir
una prolongacién del bloqueo neuromuscular (ver seccién 4.4).

Caolin-pectina
Cuando se administran conjuntamente, el caolin disminuye la absorcién gastrointestinal de la fincomicina

hasta en un 90%, disminuyendo por tanto sus concentraciones plasmaticas. Si es necesaria la
administracion de los dos productos, los pacientes deben recibir caclin al menos 2 horas antes que la
lincomicina.

Parametros de laboratorio
La lincomicina puede interferir con los niveles plasmaticos de la fosfatasa alcalina, que pueden ser
erroneamente elevados.

4.6. Fertilidad, Embarazo y Lactancia

Embarazo

Existen datos limitados del uso de lincomicina en mujeres embarazadas. Tras el seguimiento de hasta 7
anos después del nacimiento, la progenie de 302 pacientes tratadas con lincomicina en diversas etapas
del embarazo no reveldé incrementos en las anomalias congénitas ni retraso en el desarrollo, en
comparacion con el grupo control.

En humanos, la lincomicina atraviesa la placenta y alcanza concentraciones plasmaticas en el cordon
umbilical que son aproximadamente el 25% de las concentraciones plasmaticas del farmaco en la madre.
No se produce acumulacién significativa en el liquido amnidtico.



4.7.

4.8.

Los estudios realizados en animales no han mostrado toxicidad sobre la reproduccioén (ver seccién 5.3).

No existen estudios suficientes y bien controlados con mujeres embarazadas. Por tanto, Lincomicina 600
mg/2 mL Solucién Inyectable no deberia utilizarse durante el embarazo excepto si fuese estrictamente
necesario.

El alcohol bencilico puede atravesar la placenta. (ver seccion 4.4).

Lactancia

Lincomicina aparece en la leche materna en concentraciones de 0.5 — 2.4 pg/mL. Debido a las
potenciales reacciones adversas graves en el lactante, esta contraindicado el uso de lincomicina durante
la lactancia.

Este medicamente contiene alcohol bencilico. (ver seccion 4.4).

Fertilidad
Los estudios realizados en animales no mostraron efectos sobre la fertilidad (ver seccién 5.3).
No se dispone de datos en humanos sobre el efecto de lincomicina sobre la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Reacciones Adversas

La tabla que figura a continuacién recoge las reacciones adversas identificadas durante la realizacién de
los ensayos clinicos y la vigilancia post-comercializacién (incluidas en cursiva) ordenadas de acuerdo a la
clasificacién por drganos del sistema MedDRA. Dentro de cada frecuencia se han ordenado segun su
importancia clinica. Las frecuencias se han definido como: frecuentes (2 1/100 a < 1/10), poco frecuentes
(= 1/1 000 a < 1/100), raras (= 1/10 000 a < 1/1 000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles).

Poco . .
Clasificacién por Frecuentes frecuentes Raras Frecuencia no conocida (no
6raanos Sis[t)emas (21100 (21/1.000 a (21/10.000 | puede estimarse a partir de
ganosy a <1/10) ol a <1/1.000) | los datos disponibles)
<1/100)
. .. Colitis pseudomembranosa,
Infecciones e Infeccion " . g
. . . colitis por Clostridium difficile
infestaciones vaginal .
(ver seccion 4.4)
Pancitopenia, agranulocitosis,
Trastornos de la sangre anemia aplasica, neutropenia,
y del sistema linfatico leucopenia, puarpura
trombocitopénica
. Reaccién anafilactica,
Trastornos del sistema )
. . angioedema, enfermedad del
inmunoldgico
suero
Trastornos cardiacos Parada cardiorrespiratoria?
Trastornos vasculares Hipotension®, tromboflebitis®
Diarrea,
Trastornos . .
. ; nauseas, Malestar abdominal
gastrointestinales T
vomitos
Trastornos Ictericia, alteraciones en las
hepatobiliares pruebas de funcidén hepatica
Necrolisis epidémmica tdxica
Trastornos de la piel y ErL.1p0|.o n Prurito (MBI *Sindome ge Steven§-
. X urticaria Johnson  (SSJ), pustulosis
del tejido subcutaneo - -
exantematica generalizada
aguda (PEGA), dermatitis




bullosa, dermatitis exfoliativa,
eritema multiforme

Trastornos generales y inyecciond, induracién de la
alteraciones en el lugar zona de inyecciénd, dolor en la
de administracion zona de inyecciond, irritacion de

Absceso estéril en la zona de

la zona de inyecciond

4.9.

a. Se han notificado en raras ocasiones después de una administracion intravenosa demasiado rapida.

b. Después de la administracion parenteral, en particular después de la administracion demasiado rapida.
c. Evento notificado tras inyeccion intravenosa.

d. Notificado tras inyeccion intramuscular.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello

permite una supervisién continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas a los siguientes canales:
ftvigilancia@labot.com.pe, Teléfono 00 - (51) 626 8600 Anexos: 6120, 6122, 6128, 6130 o al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia mediante el link: hitps://vigifiow-eforms.who-
umc.org/pe/sra

Sobredosis

Se han comunicado algunos casos de reaccion anafilactica. Si se presentara alguna reaccién de
hipersensibilidad, el tratamiento debera interrumpirse. En casos graves se utilizaran los agentes usuales
como epinefrina, corticosteroides o antihistaminicos.

La hemodialisis y la dialisis peritoneal no eliminan eficazmente la lincomicina de la sangre.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades Farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antibacterianos para uso sistémico. Lincosamidas, cédigo ATC: JO1FFO02.

Mecanismo de accién
La lincomicina es un antibiético que pertenece al grupo de las lincosamidas, cuya actividad principal es
bacteriostatica.

La lincomicina es un antibiético producido por la fermentacién de Streptomyces lincolnensis. La
lincomicina inhibe la sintesis de proteinas bacterianas uniéndose a la subunidad 50S del ribosoma
bacteriano. La actividad antibacteriana de la lincomicina parece correlacionarse con el periodo de tiempo
en que la concentracion del principio activo esta por encima de la concentracion minima inhibitoria (CMI)
para el patégeno.

Resistencia

La resistencia a estafilococos y estreptococos se debe a la metilacidon de nucledtidos especificos del
RNA 23S de la subunidad 50S del ribosoma, que puede determinar la resistencia cruzada a los
macrélidos y estreptograminas B (fenotipo MLSs). En aislados con resistencia a los macrélidos de estos
organismos deben realizarse pruebas utilizando el test de zona D para evaluar la resistencia inducible a
lincomicina/clindamicina. La resistencia cruzada entre lincomicina y clindamicina es completa.

Puntos de corte

Las pruebas de sensibilidad se deben realizar utilizando métodos de laboratorio estandarizados, como los
descritos por el Comité Europeo de Evaluacién de Sensibilidad Antimicrobiana (EUCAST). Debido a que
EUCAST no ha establecido puntos de corte de sensibilidad para lincomicina, se debe utilizar clindamicina
en su lugar.

Los puntos de corte de la CM! establecidos para la clindamicina por el Comité Europeo de Evaluacion
de Sensibilidad Antimicrobiana (EUCAST) son:

Tabla 1 Comité Europeo de Evaluacion de Sensibilidad Antimicrobiana (EUCAST) para
clindamicina



Punto de corte CMI Difasion‘pot; di_s'co
(mg/L) (Puntos Ide corte del diametro de
a zona en mm) 2
Organismo §=< R> S2 R<
Staphylococcus spp. 0.25 0.5 22 19
Streptococcus grupos A, B, C, G 0.5 0.5 17 17
Streptococcus pneumoniae 0.5 0.5 19 19
Streptococcus grupo viridans 0.5 0.5 19 19
Anaerobios Gram-positivos 4 4 NA NA
Anaerobios Gram-negativos 4 4 NA NA
2Contenido en disco: 2 microgramos de clindamicina
CMI los criterios interpretativos para los anaerobios se basan en la dilucion en agar
NA=no aplica; S=susceptibles; R=resistente.

Los rangos de control de calidad EUCAST para las determinaciones de CMI y de zona en disco se
encuentren en la tableta siguiente:

Tabla 2. Rangos de control de calidad EUCAST aceptables para que la clindamicina se utilice
en la validacion de los resultados de las pruebas de susceptibilidad
Control de cepa Rango de concentracion Rango de difusion de disco
minima inhibitoria (mcg/mL) (Diametro de la zona en mm)
Staphylococcus aureus 0.06-0.25 23-29
ATCC-29213
Streptococcus pneumoniae 0.03-0.125 22-28
ATTC 49619
ATCCP®es una marca registrada por el “American Type Culture Collection”

Microbiologia

La lincomicina tiene un espectro de actividad similar a la clindamicina; sin embargo es en general menos
eficaz que la clindamicina frente a los organismos sensibles.

In vitro, concentraciones de lincomicina de 0.02 - 3.1 mg/L inhiben la mayoria de las cepas sensibles de
estafilococos y estreptococos. In vitro, la concentracidon minima inhibitoria (CMI) de lincomicina para la
mayoria de las bacterias sensibles anaerobias y microaerofilicas es 0.1 - 6.2 mg/L.

La prevalencia de la resistencia adquirida puede variar geograficamente y con el tiempo para especies
seleccionadas y es deseable obtener la informacién local sobre la resistencia, particularmente cuando
se traten infecciones graves. Cuando sea necesario, se debe buscar el consejo de un experto cuando la
prevalencia de la resistencia sea tal que la utilidad del agente en algunos tipos de infecciones sea
cuestionable. Particularmente en infecciones graves o en caso de fallo de la terapia se recomienda un
diagnéstico microbioldgico con verificacion del patégeno y su sensibilidad a lincomicina/clindamicina.

Lincomicina presenta una resistencia cruzada completa con clindamicina. Se ha notado particularmente
una disminucién en la sensibilidad a clindamicina/ lincomicina a lo largo del tiempo, en particular, entre
S. aureus meticilin-resistentes (MRSA), y en algunas especies de Clostidrium y Bacteriodes.

MICROORGANISMOS COMUNMENTE SENSIBLES

Aerobios Gram positivos
Staphylococcus aureus (MSSA)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus Grupos A, B, Cy G
Streptococcus pyogenes

Anaerobios Gram positivos
Peptostreptococcus spp.

MICROORGANISMOS PARA LOS QUE LA RESISTENCIA ADQUIRIDA PUEDE SER UN
PROBLEMA
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5.2,

Aerobios Gram positivos
Staphylococcus aureus (MRSA)
Staphylococcus epidemis
Streptococcus viridans

Anaerobios Gram negativos
Bacteroides spp
Fusobacterium spp
Anaerobios Gram positivos
Clostridium difficile
Clostridium perfringens

MICROORGANISMOS INTRINSECAMENTE RESISTENTES

Aerobios Gram positivos

Enterocococcus spp.

Propiedades Farmacocinéticas

Absorcion

Tras la administracion intramuscular de una dosis unica de 600 mg de lincomicina se obtiene una media
de la concentraciéon maxima en suero de 11.6 pg/mL a los 60 minutos y se mantienen concentraciones
terapéuticas durante 17 a 20 horas para los microorganismos gram positivos mas susceptibles.

Tras la perfusion intravenosa de una dosis tinica de 600 mg de lincomicina durante 2 horas se obtiene una
media de la concentracion maxima en suero de 15.9 ug/mL y se mantienen concentraciones terapéuticas
durante 14 horas para los microorganismos gram positivos mas susceptibles.

Distribucién

A las concentraciones plasmatica de 5 pyg/mL, la lincomicina se encuentra unida a proteinas plasmaticas
en un 72% aproximadamente; a las concentraciones de 1 ug/mL, el farmaco se encuentra unido a
proteinas plasmaticas aproximadamente en un 57%.

La lincomicina se distribuye en muchos de los tejidos y fluidos corporales, incluyendo fluido peritoneal,
pleural, sinovial, hueso, bilis y humor acucso del ojo. La lincomicina se difunde pobremente en el liquido
cefalorraquideo (LCR); los niveles de lincomicina en el LCR son inadecuados para el tratamiento de la
meningitis (ver seccién 4.3).

La lincomicina atraviesa faciimente la placenta y las concentraciones del farmaco en la sangre del cordén
umbilical son un 25% de las concentraciones presentes en la sangre materna. La lincomicina se distribuye
en la leche materna y las concentraciones en la leche materna pueden ser iguales a las concentraciones
plasmaticas matemas (ver seccién 4.6).

Biotransformacion

La lincomicina se metaboliza parcialmente en el higado. Tras la administracion oral, la lincomicina
inalterada representa un 40% de la dosis total excretada. No hubo evidencia de glucuronidacién ni
sulfatacién.

Eliminacion

La semivida plasmatica de la lincomicina en pacientes con funcion renal normal es de 5 horas
aproximadamente. En pacientes con insuficiencia renal grave, la semivida de eliminacion de la lincomicina
puede prolongarse en comparacién con los pacientes con funcién renal normal. En pacientes con funcion
hepética alterada, la semivida plasmatica puede ser dos veces mayor que en los pacientes con funcion
hepética nomal. La hemodialisis y la dialisis peritoneal no son eficaces para eliminar las concentraciones
plasmaticas de lincomicina.
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Tanto el medicamento como sus metabolitos se excretan en la orina, bilis y heces. Tras administracion
parenteral de 600 mg de lincomicina, el 1.8 - 30.3% de la dosis se excreta en la orina y el 4 - 14% en las
heces. Después de la administracién intramuscular de una dosis de 600 mg, la excrecién en la orina oscila
entre 1.8% y 24.8% (media: 10.3%) y, tras la administracion por perfusién intravenosa de una dosis de
600 mg, oscila entre 4.9% y 23.3% (media de 15.1%).

5.3. Datos Preclinicos de Seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el
desarrollo.

En los estudios de toxicidad a dosis repetidas se observé Unicamente aumento transitorio de GPT en
perros junto a diarrea y aumento de peso del intestino en ratas a dosis préximas a la dosis maxima
recomendada en humanos (DMRH).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de Excipientes

- Alcohol bencilico
- Bisulfito sédico
- Agua para inyeccién

6.2. Incompatibilidades

La lincomicina es fisicamente incompatible con novobiocina, kanamicina, o fenitoina cuando se combinan
en una solucién para perfusion.

6.3. Tiempo de Vida Util

36 meses.
No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

6.4. Precauciones Especiales de Conservacion

Almacénese a temperatura no mayor de 30°C.

Después de abrir el envase, proceder a la dilucién (cuando corresponda) y administrar el producto
inmediatamente.

No utilizar el producto, si observa signos visibles de deterioro.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

6.5. Naturaleza y Contenido del envase
Caja de carton con 1, 2, 3, 5, 10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 100 y 500 ampollas de vidrio tipo | incoloro x 2 mL.

6.6. Precauciones Especiales de Eliminacién y otras Manipulaciones

El producto no utilizado y los materiales que hayan estado en contacto con él, deben ser llevados a un
Establecimiento de Salud para la informacion respectiva sobre la eliminacién adecuada acorde con el Plan
de Manejo de Residuos de este; caso contrario, consulte a su médico o farmacéutico.

7. FABRICANTE Y TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fabricado por: Reyoung Pharmaceutical Co. Ltd. — China.
Para: Drogueria LABORATORIOS AMERICANOS S.A.

DIRECCION Y TELEFONO DE LA EMPRESA PARA MAYOR INFORMACION:
Calle Los Eucaliptos, Lote 1B-A, Z.I. A - Santa Genoveva. Lurin.
Lima - Peru.



Teléf.: 626-8600 Fax: 326-4793
http://www.labot.com.pe
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