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1. Tên sản phẩm: LINCOMYCIN 500mg 

2. Các câu khuyến cáo 

“Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ ”.. “Đọc Kỹ hướng 
dẫn sử dụng trước khi dùng”, “ĐỂ xa lâm tay trẻ em”, 
“Thông bảo cho bác sĩ ¡ những: tác. dụng không mong muôn 
gặp phải khi sử dụng thuốc ”, “Nếu cần thêm thông tin, xin 
hỏi ý kiến bác sĩ”. 

3. Thành phần của thuốc 

Hoạt chất: Lincomycin hydroelorid 567 mg (tương đương 
với 500 mg Lincomycin). Í 

Tá dược: Tỉnh bột ngõ, natri starch glyýcolat, talc, magnesi 
stearat vừa đủ l viên. 

4. Mô tả sản phẩm: Viên nang cứng số 0, hai đầu màu 
xanh, bên trong chứa bột thuốc màu trắng đến trắng ngả. 

5. Quy cách đóng gói: 

Hộp 10 vi x 10 viên, chai 100 viên, chai 200 viên. 

6. Thuốc dùng cho bệnh gì 

Nhiễm khuẩn nặng do các vi khuẩn nhạy cảm ở các cơ quan 
như: Phế quản, phi, Tăng. miệng, da, bộ phận sinh dục, 
xương, khớp, bụng (sau phẫu thuật), nhiễm trùng huyết. 

7. Nên dùng thuắc này như thế nào và liều lượng 

- Cách dùng: Uống thuốc cùng với nước, uống xa bữa ăn, 
ít nhất 1 - 2 giờ trước và sau khi ăn 

- Liều lượng: Sử dụng thuốc theo sự kê đơn của bắc sĩ. 
Liều khuyến cáo ở người lớn: 1,5 - 2 g/24 giờ. Ở trẻ em 
dùng liều 30 - 60 mg/kg/24 giờ. 

8. Khi nào không nên dùng thuốc này 

- Quá mẫn với lincomyeim, các thuốc 
cin hoặc bất cứ thành phần nào của th 

- Các bệnh nhiễm trùng màng não, 'N chí trong trường 
hợp các vi sinh vật nhạy cảm. 

ty họ với lincomy- 

~- Phụ nữ cho con bú. 

9. Tác dụng không mong muốn 

- Rồi loạn tiêu hóa: 
+ Đau bụng, tiêu chảy kéo dài. 

+ Buôn nôn, nôn mửa. 

+ Viêm thực quản. 

- Rồi loạn huyết học: 

+ Giảm bạch câu, giảm tiêu cầu (xuất hiện ban xuất huyết), 

mắt bạch cầu hạt. 

- Phản ứng dị ứng: 

+ Phản ứng quá mẫn: phù mạch, sốc phản vệ. 

+ Hồng ban đa dạng, hội chứng Steyens — Johnson, hoại tử 
biêu mô nhiêm độc. 

+ Ngứa, phát ban, nỗi mảy đay. 

- Rồi loạn gan — mật: 

+ Vàng đa. 

+ Rồi loạn chức năng gan. 

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

10. Nên tránh hy Ôn Min thuốc hoặc thực phẩm gì khi 
đang sử dụng thuộc này 

Lincomycin có thê tương tác với các thuốc hoặc thực phẩm 
khác, vì vậy cân thông báo cho bác sĩ tất cả những thuốc 
đang dùng hoặc đã sử dụng gân đây, đặc biệt là các thuốc vả 
thực phẩm sau: 

- Thuốc kháng sinh nhóm aminoglycosid: gentamicin. 
- Thuốc trị tiêu chảy: kaolin loperamid. 

- Thuốc tránh thai đường uống. 
- Thuốc có tác dụng chẹn thần kinh - cơ. 
- Thức ăn và natri cyclamat (chất làm ngọt). 
11. Cần làm gì khi mật lần quên không dùng thuốc: Uống 
ngay Ì liều khi bạn nhớ ra mình đã quên uống thuốc. Nhưng 
nêu thời gian nhớ ra gần liều kế tiếp thì bỏ liều đã quên và 
uống như theo thời gian quy định. Không được uống gấp đôi 
liều trong trường hợp quên đùng thuốc. 

12. Cần bảo quản thuốc này như thế nào: Nơi khô, tránh 
ánh sáng, nhiệt độ dưới 309C. 

13. Những đấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 
Đau bụng, buồn nôn, nôn mửa và tiêu chảy. Trường hợp 
nhẹ và thoáng qua: mệt mỗi, chóng mặt, tụt huyết áp, khỏ 
thờ, đị cảm quanh miệng, buôn ngủ, ngửa. 

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá. liều khuyến cáo 
Trong trường hợp quá liều “hoặc trẻ em uống nhằm Ly 
chuyên ngay bệnh nhân đến trung tâm Y tế gần nhất và 
mang theo toa thuốc này, 

15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này 
Phải thận trọng khi dùng cho người có bệnh đường tiêu hóa, 
đặc biệt người có tiên sử viêm đại tràng. Người bệnh cao 
tuôi và nữ có thể đễ bị tiêu chảy nặng hoặc viêm đại trảng 
có màng giả. 
Cần thận trọng đổi với người bị dị ứng, người bị suy gan 
hoặc suy thận nặng. 

Cần thận trọng khi dùng với các thuốc khác có tác dụng 
chẹn thần kinh - cơ (các thuốc trị tiêu chảy như loperamid, 
thuốc phiện làm nặng thêm viêm đại tràng do làm chậm bài 
tiết độc tố). 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú 

+ Thời kỳ mang thai: Cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho phụ 
nữ có thai. 

+ Thời kỳ cho con bú: Không dùng cho phụ nữ đang cho 
con bú. 

Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: 
Không ảnh hưởng đên khả năng lái xe và vận hành máy 
mốc. 
16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ: Khi gặp phải những tác 
dụng không mong muôn khi sử dụng thuộc và khi dùng quá 
liều quy định. Nêu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ 
hoặc dược sĩ. 

17. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất, 
18. Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất 
Sản xuất tại: CÔNG TY CÔ PHẦN DƯỢC ENLIE 
Địa chỉ: Đường NA6, KCN Mỹ Phước 2, P.Mỹ Phước, 

Tx.Bến Cát, T.Bình Dương. 
Điện thoại: 0274.3553326 

Fax: 0274.3559899 

19, Ngày xem xét sửa đi, cập nhật lại nội dung HDSD thuốc: 

08/10/2018 

PHÀN HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN 
BỘ Y TẺ 

1. Các đặc tính dược lý và cơ chế tác dụng, được động học 
- Dược lý học và cơ chế tác dụng 

Lineomycin lả kháng sinh thuộc lincosamid thu được do 
nuôi cây Sfreptomyces lincolnensis, các loài lincoinensis 
khác hay băng một phương phán khác. 

Lincomycin có tác dụng chống vì khuẩn như clindamycin, 
nhưng ít hiệu lực hơn. Thuốc chủ yêu kim khuẩn ưa khí 
Gram dương và có phổ kháng khuẩn rộng đối với vĩ khuẩn 
ky khí. 

https://trungtamthuoc.com/



Cơ chệ tác dụng: Lincomycin cũng như các. lincosamid 
khác gắn vào tiêu phần 50S của ribosom vi khuẩn giống các 
macrolid như erythromycin và cản trở giai đoạn đầu của 
tông hợp protein. Tác dụng chủ yêu của lincomycein là kìm 
khuân, tuy vậy ở nông độ cao có thê diệt khuẩn từ từ đôi với 
các chủng nhạy cảm. 

Phả tác dụng: Thuốc có tác dụng đối với nhiều vi khuẩn ưa 
khí Gram đương, bao gôm các 5/anhwlococeus, Sfrepfoeac- 
cus, Pneumococcus, Baclus anthracis, Corynebacterium 

diphtheriae. Tuy nhiền, không có tác dụng với Enterococ- 
cus. Phần lớn các vi khuẩn ưa khí Gram âm, như 
Emterobacleriaceae khảng lincomyciny khắc với 

erythromycin, Neisseria gonorrhoeae, N. meninglidis và 
Huemophilus I/luenza thường kháng thuốc. Lincomycin 
có phô tác dụng rộng đổi với các vi khuân ky khí. Các vi 
khuẩn ky khi Gram dương nhạy cảm bao gôm Ewbacteri- 
um, Propionibacterium, Peptococcws, PeptostrePtococcws 
và nhiêu chủng Clostridiun perfringens và CÈ tetami, Với 
liêu cao, lincomycin có tác dụng đôi với các vị khuẩn ky 
khí Gram âm, trong đó có Bacreroides spp. Thuốc cũng có 
một vải tác dụng ở đổi với động vật đơn bào, nên đã được 
dùng thử trong điều trị bệnh viêm phổi do Pneuwmnocystis 
carinii và bệnh nhiễm Toxoplasma. 

Nông đi đám thiểu ức chó của lincomycin đối với các chủng 
vi khuẩn nhạy cảm nhất nằm trong khoảng từ 0,05 - 2 
microgam /ml. 

Kháng thuốc: Sự kháng thuốc phát triển chậm và tuần tự, Có 
sự kháng chéo với clindamyem. Phần lớn vi khuẩn ưa khi 
Gram âm, như Emerobacteriaceae cô bàn chất kháng 
lincomycin, „ nhưng một số chủng khác, lúc thường nhạy cảm 
cũng có thể, trở thành kháng thuộc. Cơ chế kháng thuốc, 
gióng như đối với crythromycin, gồm c có sự methyl hóa vị trí 
găn trên ribosom, sự đột biên nhiễm sắc thê của protein của 
ribosom vả trong một số ít phân lập tụ câu, sự mất hoạt tính 
enzym do adenyltransferase qua trung gian plasmid. Sự 
methyl hóa ribosom dân đến hiện tượng kháng chéo giữa 
lincomycin và clindamycin. 

~ Dược động học 

Húp thu: Lineomycin được hấp thu nhanh khi dùng đường 
uống. Thức ăn làm giảm tốc độ và mức độ hập thu của 
lincomyein. Sau khi uống một liều 500 mg, nồng độ đỉnh 
trong huyết tương đạt từ 2 - 7 mcg /ml sau 4 giờ. Sau khi 
tiêm bắp 600 mg, nông độ đỉnh trong huyết tương đạt từ 8 
- I8 mcg /ml sau | - 2 giờ. 

Phân bố: Lineomyein được phân bố ở khắp cơ thê, bao gồm cả 
mô xương và thể dịch, nhưng ít vào dịch não tủy. Thời gian 
bán thải trung bình từ 4 - 6 giờ. Liên kết với protein huyết 
tương khoảng 70%. Lincomycin qua được nhau thai và bải tiệt 
trong sữa mẹ ở nông độ 0,5 đến 2,4 mecg/ml, 

Chuyển hóa: Lincomycin chuyển hóa chủ yếu qua gan. 

Thải trừ: Lincomycin được bài tiết qua nước tiêu, mật và 
phân. Quan trọng nhất là thải trừ qua mật với nồng độ thu 
được gập 2 - 6 lần so với nồng độ trong máu. Bài tiệt qua 
nước tiêu thay đối tùy thuộc vào cách dùng: ] - 31% sau khi 
uống liêu duy nhật 500 mg (trung bình 43%); 1,8 - 24,8% 
sau tiêm bắp liêu duy nhất 600 mg (trung bình 17,3%); 4,9 
- 20,3% sau khi tiêm truyền 600 mg trong 2 giờ (trung bình 
13,8%). 

2. Chỉ định, liều lượng và cách dùng, chống chỉ định 

- Chỉ định: Nhiễm khuẩn nặng do các vi khuẩn nhạy cảm 
ở các cơ quan như: Phế quản, phôi, răng miệng, da. „bộ phận 
sinh ! dục, xương, khớp. bụng (sau phẫu thuật), nhiễm trùng 
huyết. 

- Liều lượng và cách dùng 

Cách dùng: Uỗng xa bữa ăn, ít nhất ] - 2 giờ trước và sau 
khi ăn. 

Liễu lượng: Người lớn: 1,5 g đến 2 g/24 giờ. Trẻ em: 30 - 60 mg/ 
kg/24 giờ. 

- Chống chỉ định 

+ Quá mẫn với lineomycin, các thuốc cùng họ với lincomy- 
cin hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 

+ Các bệnh nhiễm trùng mảng não, thậm chí trong trường 
hợp các vi sinh vật nhạy cảm. 

+ Phụ nữ cho con bú. 

3. Thận trọng khi dùng thuốc 

Phải thận trọng khi dùng cho người có bệnh đường tiêu hóa, 
đặc biệt người có tiên sử viêm đại tràng. Người bệnh cao 
tuổi và nữ có thẻ dễ bị tiêu chảy nặng hoặc viêm đại tràng 
có mảng giả. 

Cần thận trọng đối với người bị đị ứng, người bị suy gạn 
hoặc suy thận nặng. Đối với những người này, phải. điều 
chỉnh liêu lượng cho phù hợp. Đối với người bệnh điêu trị 
lâu dài bằng lincomycin và với trẻ nhỏ cân phải theo đõi 
định kỳ chức năng gan và huyết học. 

Lincomycin có tác dụng chẹn thần kinh - cơ nên cần thận 
trọng khi dùng với các thuốc khác có tác dụng tương tự (các 
thuốc trị tiêu chảy như loperamid, thuốc phiện làm nặng 
thêm viêm đại tràng do làm chậm bài tiết độc tô). 
- Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú 

+ Thời kỳ mang thai: Chưa có nghiên cứu đầy đủ, vì vậy 
cần thận trọng khi sử dụng cho phụ nữ có thai. 

+ Thời kỳ cho con bú: Không dùng cho phụ nữ đang cho 
con bủ. 

- Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: 
Không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy 
móc. 

4. Tương tác với các thuốc khác và các loại tương tác khác 

Aminoglycosid: Licomycin không ảnh hưởng, đến được động 
học của #eritamicin, nhưng độ an toàn chưa được đánh giá khi 
phôi hợp hai thuốc đó. 

Kaolin: Các thuốc trị tiêu chảy có chứa kaolin làm ruột giảm hấp thu 
lincomycin. Đê tránh điều này, nên uông lincomycin 2 giờ sau khi 
dùng kaolin. 

Theophylin: Lincomycin không tương tác với theophylin. 

Thuốc tránh thai đường uồng: Tác dụng của thuốc tránh 
thai đường uống có thê bị ức chế hoặc giảm do rồi loạn vi 
khuẩn bình thường ở ruột làm chẹn chu kỳ ruột - gan. 

Thuốc chẹn thân kinh - cơ: Phải thận trọng khi phôi hợp với 
lineomyein, vì lincomycm có tính chât tương tự. 

Thức ăn và natri cyclarat (chất làm ngọt): Làm giảm mạnh 
sự hấp thu lincomycin (tới mức 2/3). 

5. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

- Rồi loạn tiêu hóa: 

+ Đau bụng, tiêu chảy kéo dài. 

+ Buằn niôn, nôn mửa. 

+ Viêm thực quản khi điều trị bằng đường uống. 

- Rối loạn huyết học: 

+ Giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, mất bạch cầu hạt. 

- Phản ứng dÍị ứng: 

+ Phản ứng quá mẫn: phù mạch, sốc phản vệ. 

+ Hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens - Johnson hoặc 
hoại tử biểu mô nhiễm độc. 

+ Ngứa, phát ban, nổi mày đay. 

- Rồi loạn gan — mật: 

+ Vàng đa. 

+ Rối loạn chức năng gan. 

6. Quá liều và cách xử trí 

Triệu chứng: Trong trường hợp quá liều, các rồi loạn tiêu 
hóa có thể xảy ra, bao gồm đau bụng, buôn nôn, nôn mửa 
và tiêu chảy. Trường hợp nhẹ: mệt mỏi, ,chóng mặt, tụt 

huyết áp, khó thở, đị cảm quanh miệng, buồn ngủ, ngứa. 

Cách xử trí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Cần điều trị 
triệu chứng và hỗ trợ. Chạy thận nhân tạo và thắm phân 
phúc mạc không có hiệu quả trong việc loại bỏ lincomycin 
khỏi huyết thanh. 

7. Các dấu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo: không có.
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