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RyTHUỐCBÁNTHE0 ĐƠN LINCOMYCIN 500 mg Rx PRESCRIPTION ONLY @e LINCOMYCIN 500 mg

  
 

COMPOSITION: Each capsule contains:DOMESCO THÀNH PHẦN: Mỗi viên nang cứng chứa: DOMESCO

- Lineomycin........................--¿-:---+scsxscss: 500 mg ~HncôimGÌf ..eueesasesnsasnnnaasaanaae 500 mg

(dưới dạng Lincomycin hydroclorid) (as Lincomycin hydrochloride)

~ Tá dược ................................c22c se. vừa đủ = ERC PIONS cca sssexsnsccsessosconwmssrcoreuxspvaccevvess s.qf.

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LUGNG & CACH DUNG, CHONG INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

m ũ KHONG MONG MUON VA CAC THONG TIN KHAC: m g EFFECTS AND OTHER INFORMATIONS: Read the

Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. package insert.

BAO QUAN: Noi khd, nhiệt độ dưới 30°C, tranh anh STORAGE: Store in a dry place, below 30 °C, protect

sang. from light.

SĐK:.................s REGISTRATION NUMBER. ........
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS 500 beakey MANUFACTURER'S SPECIFICATION

DE XA TAM TAY TRE EM KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SU DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.

66, National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province

GMP-WHO Box of 10 blisters x 10 capsules (Certified ISO 9001: 2008& ISOAEC 17025: 2005)

    
  

   

 

            

  

     

 

  
CONG TY CG PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
66, Quốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp

GMP-WHO Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng (Đạt chứng nhận IS0 9001: 2008 & ISOEC 17025: 2005)  
 

Số lô SX/Lot:

Ngày SX/Mfg.:

HD/Exp.:

TP. Cao Lanh, ngay thang nam 2015
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LINCOMYCIN 500 mg

 

b). Nhấn hộp 20 vỉ x 10 viên nang cứng

 

| x THUỐC BAN THEO DON LINCOMYCIN 500 mg

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nang cứng chứa:DOMESCO
# PIGBIVGÏIIessasersnsooousissesnsaona 500 mg

(dưới dạng Lincomycin hydroclorid)

~ Tá đƯỢC ........................--¿-¿5: 2222222£zzzxzxcszrsez vừa đủ

LINCOMYCIN 500 mg
CHỈ BINH, LIEU LƯỢNG & CACH DUNG, CHONG
CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DUNG
KHÔNG MONG MUỐN VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC:
Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.

BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh
Sáng.
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TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS
DE XATAM TAY TRE EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG

 

CONG TY CO PHAN XUẤT NHẬP KHẨU Y TE DOMESCO
66, Quốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp

(Đạt chứng nhận ISO 9001: 2008 & IS0/IEG 17025: 2005)GMP-WHO Hộp 20 vỉ x 10 viên nang cứng

 

Rx PRESCRIPTION ONLY

DOMESCO

LINCOMYCIN 500 mg

500 mg

 

GMP-WHO Box of 20 blisters x 10 capsules

 

LINCOMYCIN 500 mg

COMPOSITION: Each capsule contains:

Sh: 500 mg

(as Lincomycin hydrochloride)

~EXCIPIeNtS oo... ccccececeseseseeseseseteesnseseneees s.q.

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

EFFECTS AND OTHER INFORMATIONS: Read the

package insert.

STORAGE: Store ina dry place, below 30 °C, protect

from light.

REGISTRATION NUMBER: ..........

MANUFACTURER'S SPECIFICATION

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.

66, National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province

(Certified ISO 9001: 2008 & ISOMEC 17025: 2005)

 

 

      

 

               

 

TP. Cao Lanh, ngay thang nam 2015

O-TONG GIAMBOC ~~  Y
ứu & Phát triển

 
  
 

 

Frấn Thanh Phong  
Số lô SX/Lot:

Ngay SX/Mfg.:

HD/Exp.: —

NX

  

 

https://nhathuocngocanh.com/



MẪU NHÃN

1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất

a). Nhãn vỉ 10 viên nang cứng
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
 

 

| Rx

Thuôc bán theo đơn

LINCOMYCIN 500 mg
THÀNH PHẢN: Mỗi viên nang cứng chứa

- Lincomyem (dưới dạng Lincomycin hydroclOrId).......................‹-- ¿c2 s2 500 mg
- Tá dược: NatrI croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Nang cứng

gelatin (số 0).

DẠNG BẢO CHẾ: Viên nang cứng. dùng uống.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Wer
Hộp 10 vi x 10 viên, hộp 20 vi x 10 vién. |
CHI DINH:
- Nhiễm khuân nặng do các vi khuân nhạy cảm, đặc biệt Staphylococcus, Streptococcus,

Pneumococcus ở người bệnh có dị ứng với penicillin như áp xe gan; nhiễm khuân xương do

Staphylococcus; nhiém khuân âm đạo, viêm màng trong tử cung, viêm vùng chậu; viêm màng

bụng thứ phát; áp xe phối; nhiễm khuân huyết: mụn nhọt biến chứng và loét do nhiễm khuân ky

khí.

- Nhiễm khuẩn do các khuẩn kháng penicillin.
- Nhiễm khuân ở các vị trí thuốc khác khó tới như viêm cốt tủy cấp tính và mạn tính, các nhiễm

khuẩn do Bacteroides spp.
LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng uống
* Uống xa bữa ăn, ít nhất 1 giờ trước khi ăn hoặc 2 giờ sau khi ăn.

- Người lớn: 1 viên/lần x 3 lần/ngày: nếu bệnh rất nặng: 2 viên/lần x 3 lần/ngày.

- Thuốc này không phù hợp sử dụng cho trẻ em.

* Dối với người suy thận nặng: Giảm 25 — 30 % liều bình thường.

CHONG CHI ĐỊNH:
Qua man voi lincomycin hoac cac thudc cling ho lincosamid, va bat ky thanh phan nao cua thudc.

THAN TRONG KHI SU DUNG:
- Khi dùng cho người có bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt người có tiền sử viêm đại tràng. Người

cao tuôi và nữ có thể dễ bị tiêu chảy nặnghoặc viêm đại tràng có màng giả.
- Người bị suy gan, suy thận nặng phải điều chỉnh liều lượng cho phù hợp.

- Người bệnh điều trị lâu dài bằng lineomycin và với trẻ nhỏ phải theo dõi định kỳ chức năng gan
vả công thức máu.

- Lincomycin cé tac dung chen than kinh — co, nén than trong khi dung cac thuốc khác có tác

dụng tương tự (các thuốc chống tiêu chảy như loperamid. thuốc phiện làm nặng thêm viêm đại
tràng do làm chậm bài tiết độc tó).

- Thận trọng khi sử dụng với bệnh nhân có tiền sử hen suyễn hay dị ứng nghiêm trọng.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
- Thời kỳ mang thai: Chưa có thông báo lineomycin gây ra khuyết tật bâm sinh. Thuốc di qua

nhau thai và đạt khoảng 25 % nồng độ huyết thanh mẹ ở dây rốn. Chỉ sử dụng cho phụ nữ có thai

khi thật cần thiết.
- Thời kỳ cho con bú: Lineomycin được tiết qua sữa mẹ tới mức có khả năng gây ảnh hưởng xấu

đến trẻ bú mẹ. Cần tránh cho con bú khi đang điều trị bằng lineomycin.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuốc không ảnh hưởng khi lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUOC KHAC VA CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Lincomycin khong ảnh hưởng đến dược động học của gentamicin, nhưng độ an toàn chưa được

đánh giá khi phối hợp hai thuốc đó.

- Các thuốc chống tiêu chảy có chứa kaolin làm ruột giảm hấp thu lincomycin, nên uống

lincomycin 2 gid sau khi dung kaolin.

- Tác dụng của thuốc tránh thai loại uống có thê bị ức chế hoặc giảm do rối loạn vi khuẩn chí bình

thường ở ruột làm chẹn chu kỳ ruột—- gan.
 J 
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- Thận trọng khi phối hợp với thuốc chẹn thân kinh - cơ, vì lincomycin có tinh chat tuong tu.

- Thức ăn và natri cyclamat (chấtlàm ngọt): Làm giảm mạnh sự hấp thu lincomycin.

- Lincomycin va erythromycin co tac dung đối kháng im viro. Chưa rõ tầm quan trọng của tương

tác này trên lâm sàng. nên tốt nhất không phối hợp 2 kháng sinh này.

TÁC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
Thường gặp nhất là ở đường tiêu hóa, chủ yếu là tiêu chảy.

Thường gặp, 41DR >1/100

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đôi khi do phát trién qua nhiéu Clostridium difficile gây nên.

It gap, 1/1000 <ADR <1/100
Da: Mé day, phat ban.

Hiém gdp, ADR < 1/1000 ;

Toàn thân: Phản ứng phản vệ. we
Mau: Giam bach cau trung tính (có thê phục hồi được).

Tiêu hóa: Viêm đại tràng màng giả, viêm thực quản.

Gan: Tăng men gan (phục hồi được). như tang transaminase.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

* Hướng dẫn cách xử trí ADR:
Tiêu chảy nặng có thê liên quan đến viêm đại tràng màng giả do độc tố giải phóng từ sự phát triển

qua mute Clostridium difficile gay ra. Điều này có thể xảy ra sau khi điều trị bang lincomycin.

Người cao tuổi và thê trạng xấu có nguy cơ cao. Có thê điều tri phát triển qua muc Clostridium
difficile bang metronidazol hoac vancomycin.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:
* Triệu chứng quá liều có thê bao gồm đau ngực, cảm giác choáng nhẹ, hoặc ngat xiu.

* Xu tri: Rua da day, điều trị hỗ trợ. Thâm phân máu và thâm phân phúc mạc không ảnh hưởng

đáng kê đến nồng độ lincomycin trong máu. Thông báo ngay cho bác sĩ nêu gặp các triệu chứng
quá liều.

DƯỢC LỤC HỌC:

- Lineomycin là kháng sinh thuộc lineosamid thu được do nuôi cấy S/repfomyces lincolnensis. các

loài /imecoinensis khác hay bằng một phương pháp khác.

- Lineomycin có tác dụng chống vi khuẩn như clindamycin, nhưng ít hiệu lực hơn. Thuốc chủ yêu
kìm khuẩn ưa khí Gram dương và có phô kháng khuân rộng đối với vi khuẩn ky khí.

* Cơ chế tác dụng: Lincomycin, cũng như các lincosamid khác gan vao tiéu phan 505 của

ribosom vi khuẩn giống. cac macrolid nhu erythromycin va can tro giai doan dau cua tong hop

protein. Tác dụng chủ yêu của lincomycin là kìm khuẩn, tuy vậy ở nông độ cao có thể diệt khuẩn
từ từ đối với các chủng nhạy cảm.

* Phổ tác dụng:

- Thuốc có tác dụng đối với nhiều vi khuẩn ưa khí Gram dương, bao gồm cae Staphylococcus,

Streptococcus, Pneumococcus, Bacillus anthracis, Corynebacterium diphtheriae. Tuy nhiên.
không có tac dung voi Enterococcus.

- Lincomycin copho tác dụng rộng đối với các vi khuẩn ky khí. Các vi khuẩn ky khí Gram dương

nhạy cảm bao gdm Eubacterium, Propionibacterium, Peptococcus, Peptostreptococcus va nhiéu

chung Clostridium perfringens va Cl. tetani.

- Với liều cao, lincomycin co tac dung đối với các vi khuân ky khi Gram âm, trong đó có
Bacteroides spp. Thuốc cũng có một vài tác dụng đối với động vật đơn bào. nên đã được dùng

thử trongđiều trị bệnh viêm phổi do Pneumocystis carinii và bệnh nhiễm Toxoplasma.

- Nồng độ tối thiêu ức chế của lineomycin đổi với các chủng vi khuẩn nhạy cảm nhất năm trong

khoang ttr 0,05 — 2 microgam/ml.

* Kháng thuốc: Sự kháng thuốc phát trién cham va tuan tu. Co su khang chéo voi clindamycin.

Phan lon vi khuan wa khi Gram 4m, nhu Enterobacteriaceae co ban chat khang lincomycin, nhung

một SỐ chủng khác, lúc thường nhạy cảm cũng có thé trở thành kháng thuốc. Cơ chế kháng thuốc,

giống như đối với erythromycin, gồm có sự methyl hóa vị trí găn trên ribosom, sự đột biến nhiễm

sắc thê của protein của ribosom và trong một số ít phân lập tụ cầu, sự mất hoạt tính men do

adenyltransferase qua trung gian plasmid. Sự methyl hóa ribosom dẫn đến hiện tượng kháng chéo

giữa lincomycIn va clindamycin.  
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DƯỢC ĐỌNG HỌC:

- Uống 1 liều 500 mg lincomycin, khoảng 20 — 30 % liều được hấp thu qua đường tiêu hóa và đạt

được nồng độ đỉnh huyết tương từ 2 — 7 microgam/ml trong vòng 2 — 4 giờ. Thức ăn làm giảm
mạnh tốc độ và mức độ hấp thu.

- Thời gian bán thải của lincomycin khoảng 5 gid. Lincomycin được phân bố vào các mô. bao

gồm cả mô xương và thể dịch, nhưng ít vào dịch não tủy, tuy có thể được phân bó khá hơn khi
màng não bị viêm. Thuốc khuếch tán qua nhau thai và người ta tìm được 0,5 — 2,4 microgam/ml

lincomycin trong sữa mẹ. Lineomycin không loại được nhiều khỏi máu qua thâm tích.

- Lincomycin bị khử hoạt một phần ở gan và được bài xuất qua nước tiểu và phân, dưới dạng
không biến đổi và dạng chuyền hóa.
BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.

HẠN DUNG: 48 thángkế từ ngày sản xuất. - S hy
THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SI.

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SĨ.
DE XA TAM TAY TRE EM.
  NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI - -

CÔNG TY CÔ PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Địa chỉ: Sô 66, Quốc lộ 30, Phường Mỹ Phú, Thành phô Cao Lãnh. Tỉnh

DOMESCO Đông Tháp
Điện thoại: 067. 3851950Z.

 

 
 

TP. Cao Lãnh, ngày tháng năm
: UyPNG GIAM DOCHN  

   fran Thanh Phong
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