KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LINKOSOL 600 mg Enjeksiyonluk Cézelti Iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

2 mL'lik her ampulde;

Etkin madde: 600 mg Linkomisin baz (Linkomisin hidrokloriir olarak) igerir.
Yardimci1 maddeler:

Benzil alkol..........ccooovieiiiiee, 8.9 mg

Enjeksiyonluk su (K.m.).......ccccooveiennnnen. 2.0 mL

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril ¢ozelti igeren ampul.

Renksiz, berrak likit.

4. KLINIK BILGILER
4.1. Terapétik endikasyonlar
LINKOSOL, linkomisine duyarl streptokok, pndmokok ve stafilokoklar gibi Gram-pozitif
aerob ya da anaerob bakterilerin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.
Staphylococcus aureus ve Streptococcus pneumonia’nin sebep oldugu enfeksiyonlara karsi
etkilidir. Ayrica Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Corynebacterium
diphtheriae, Propionibacterium acnes, Clostridium tetani, Clostridium perfringens gibi
mikroorganizmalara kars1 in vitro olarak etkilidir.
1 Tonsillit, farenjit, otitis media, siniizit ve diger iist solunum yolu enfeksiyonlar1 (ayrica
difteride ek tedavi olarak kullanilir.)
2 Akut bronsit, kronik bronsitin enfeksiy6z alevlenme donemleri, pnémoni ve diger alt
solunum yolu enfeksiyonlari
3. Seliilit, furonkiil, apse, impetigo, enfekte yara ve diger deri ve yumusak doku
enfeksiyonlari, LINKOSOL’e duyarli bakterilerin neden oldugu erizipel, lenfadenit,
paronisi, mastit ve gangren gibidurumlar

4. Osteomiyelit, septik artrit ve diger kemik ve eklem enfeksiyonlari
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4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:
Yetiskinlerde:

A. Intramuskiiler uygulama:
1. Her 24 saatte bir 600 mg.
2. Daha agir enfeksiyonlarda, her 12 saatte bir (ya da daha sik) 600 mg.

. Intravendz uygulama: (Bkz. infiizyon ve seyreltme oranlari)
Her 8-12 saatte bir 600-1000 mg.
Daha agir enfeksiyonlarda bu dozlarin arttirilmasi gerekebilir.

w NP

Hastanin yasamini tehdit eden enfeksiyonlarda, intravendz olarak giinde 8 g’a kadar

cikilabilir. Giinliik maksimum doz 8g’dir.

1 ayliktan biiyiik cocuklarda:

A. Intramiiskiiler uygulama:
1. Intramiiskiiler enjeksiyon olarak 10mg/kg/giin.

2. Daha agir enfeksiyonlarda, 12 saatte bir ya da daha sik araliklarla 10 mg/kg.

B. Intravendz uygulama: (Bkz.infiizyon ve seyreltme oranlari)
Enfeksiyonun agirligma gore, giinde 10-20 mg/kg LINKOSOL, infiizyon ve seyreltme oranlari

boliimiinde agiklandig: bicimde uygulanir.

Kullanirken dikkat edilmesi gereken konular:
Beta-hemolitik streptokok enfeksiyonlarinda, LINKOSOL tedavisi en az 10 giin

surdirilmelidir.

Uygulama sekli:

Intravendz Uygulamada, Seyreltme Orani ve Infiizyon Hiz:

Intravendz uygulamada, dikkat edilmesi gereken en 6nemli nokta, 1 gram LINKOSOL’iin en az
100 mL uygun bir ¢ozelti (Bkz. Boliim 6.2) iginde seyreltilerek ve en az bir saatlik

inflizyon hiziyla uygulanmasi gerektigidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmustir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Doz Kullanilan seyreltici miktar1 Infiizyon hiz1

600 mg 100 mL 1 saat
19 100 mL 1 saat
29 200 mL 2 saat
39 300 mL 3 saat
49 400 mL 4 saat

Bu dozlar, énerilen en yiiksek giinliik LINKOSOL dozu olan 8 g asilmamak kosuluyla gerektigi
kadar yinelenebilir.
LINKOSOL intravendz olarak dnerilenden daha yiiksek konsantrasyonda ve infiizyon hiziyla

uygulanirsa ciddi kalp-akciger reaksiyonlari ortaya ¢ikabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonu ileri derecede bozuk hastalarda, LINKOSOL tedavisine gerek
duyuldugunda, saglikli bireylerdeki dozun % 25-30’unun kullanilmas1 6nerilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yarilanma siiresinin uzun olmasindan dolayi,
LINKOSOL uygulama sikhiginin azaltilmasi géz éniinde bulundurulmalidir.

Bobrek fonksiyonu ileri derecede bozuk, yiiksek doz LINKOSOL tedavisi altindaki

hastalarda serum linkomisin diizeylerinin takibi 6nerilir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, yarilanma siiresinin uzun olmasindan dolayi,
LINKOSOL uygulama sikliginin azaltilmasi géz niinde bulundurulmalidir. Anormal karaciger
fonksiyonu olan hastalarda, serum yarilanma 6mrii, normal karaciger fonksiyonlu hastalardan
iki kat daha uzun olabilir. Serumdan linkomisinin temizlenmesinde hemodiyaliz ve peritoneal
diyaliz etkili degildir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan, yiiksek doz LINKOSOL tedavisi altindaki hastalarda

serum linkomisin diizeylerinin takibi Onerilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bir ayliktan kii¢iik pediatrik hastalarda etkililigi ve giivenliligi bilinmemektedir. Prematiire ve
diisiik agirlikli bebeklerde benzil alkole bagli toksisite gelisme riski daha fazladir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu belgeLEgimney Kathat eldimackden. deneyinalesingele naighnce,. Hskabh eiddivhasiadktantmuzdastpoyasli
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linkomisin verildiginde diskilama sikligindaki degisiklikler i¢in hastanin dikkatli bir sekilde

izlenmesi gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar
LINKOSOL, linkomisin ve klindamisine veya formiilasyondaki herhangi bir bilesene asir1

duyarli oldugu bilinen kisilerde, prematiire bebekler ve yenidoganlarda kullanilmamalidir.

44. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Pediyatrik Hastalarda Benzil Alkol Toksisitesi (Gasping Senderomu)

Linkomisin dahil, hemen hemen tiim antibakteriyel ajanlarin, hafif ile hayati tehdit eden
derecelerde degisebilen siddetlerde psddomembrandz kolite yol acabildikleri bildirilmistir. Bu
nedenle, antibakteriyel ilag uygulanmasini takiben diyare goriilen hastalarda psédomembranoz

kolit tanisinin diistiniilmesi 6nemlidir.

Linkomisini de igeren bir¢ok antibiyotigin kullanimi sirasinda, agir diyare ve psddomembrandz

kolit vakalar1 bildirilmistir.

Clostridium difficile’ye bagli diyare

Linkomisin dahil hemen tiim antibakteriyel ajanlarin kullanimiyla Clostridium difficile’e bagh
ishal (CDAD) bildirilmis olup, hastaligin siddeti hafif ishal ile 6liimciil kolit arasinda
degisebilmektedir. Antibakteriyel ila¢ tedavisi kalin bagirsagin normal florasini degistirerek
C. difficile’in asir1 liremesine yol agar.

C. difficile CDAD gelismesine katkida bulunan A ve B toksinlerini tiretir. Bu enfeksiyonlar
antimikrobiyal tedaviye direngli olabileceginden ve kolektomi gerektirebileceginden, C.
difficile‘in hipertoksin iireten suslart morbidite ve mortalitede artisa neden olur. Antibakteriyel
kullaniminin ardindan ishal sikayetiyle bagvuran tiim hastalarda CDAD disiintilmelidir.
CDAD’mn antibakteriyel ilaglarin alinmasindan i1ki ay gectikten sonra ortaya c¢iktigi
bildirildiginden dikkatli bir tibbi 6ykii alinmas1 gerekir.

CDAD’dan siiphe edilmesi veya CDAD’1n teyit edilmesi durumunda C. difficile’e yonelik
olarak devam etmekte olan antibakteriyel kullaniminin birakilmasi gerekebilir. Klinik olarak
belirtildigi gibi uygun sivi ve elektrolit tedavisi, protein takviyesi, C. difficile’in antibakteriyel
tedavisi ve cerrahi degerlendirme yapilmalidir.

Kanitlanmig veya kuvvetli siiphe duyulan bakteriyel enfeksiyon veya profilaktik bir endikasyon

yoklugunda linkomisin recete edilmesi hastaya fayda saglamayacak ve ilaca direncli bakteri
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Niiksler vankomisin ile tedavi edilir. Diger bir tedavi segenegi olarak, 7-10 giin siireyle giinde 4

kez 25.000 tinite basitrasin verilebilir.
Difenoksilat gibi, barsak stazina yol agan ilaglardan kaginilmalidir.

LINKOSOL, bir gastro-intestinal sistem hastaligi, dzellikle koliti olan kisilerde, dikkatli
kullanilmalidar.

Serebrospinal siviya yeterli miktarda gegmediginden, menenjit tedavisinde 6nerilmez.

LINKOSOL steril soliisyonu, intravenoz yoldan bolus tarzinda uygulanmamali, damar igine
sulandirilmadan verilmemeli, en az 60 dakika sonra uygulama sekli bolimiinde belirtildigi
sekilde uygulanmalidir. Uzun siireli tedavilerde, karaciger ve bobrek fonksiyonlar1 yakindan

izlenmelidir.

LINKOSOL ile uzun siireli tedavi sirasinda periyodik olarak karaciger ve bobrek fonksiyon

testleri ve kan sayimi1 yapilmalidir.

Tedavi sirasinda, preparata duyarli olmayan mikroorganizmalar, 6zellikle maya mantarlari

iireyebilir.

LINKOSOL kullanim1 duyarli olmayan organizmalarin, dzellikle mayalarin asir1 {iremesine
neden olabilir. Siiper enfeksiyonlar goriilmesi durumunda, klinik durumun gerektirdigi sekilde
uygun oOnlemler alinmalidir. Daha o6nceden moniliyal enfeksiyonlar1 olan hastalara
LINKOSOL tedavisi uygulanmasi gerektiginde, es zamanli antimoniliyal tedavi verilmelidir.
Hipersensitivite

LINKOSOL kullanimu ile anafilaksi ve Stevens-Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal
nekroliz (TEN), akut jeneralize ekzantematz piistiiloz (AJEP) ve eritema multiforme gibi ciddi
kutanéz advers reaksiyonlar dahil ciddi hipersensitivite reaksiyonlar1 raporlanmistir.
LINKOSOL’e kars1 bir alerjik reaksiyon olusursa, ilaca devam edilmemelidir (Bkz. Boliim
4.8).

Astim veya belirgin alerji gegmisi olan hastalarda LINKOSOL dikkatli kullanilmalidar.

Belli enfeksiyonlar, antibakteriyel tedavisine ek olarak insizyon ve drenaj veya diger cerrahi

prosediirleri gerektirebilir.
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Pediyatrik Hastalarda Benzil Alkol Toksisitesi (Gasping Sendromu)

LINKOSOL enjeksiyonluk ¢dzelti, her 2 mL’ lik ampulde 18 mg benzil alkol igerir. Koruyucu
benzil alkoliin bebeklerde Gasping sendromu (¢oklu organ disfonksiyonu, solunum sistemi
bozuklugu, agir metabolik asidoza neden olabilir) ve 6liim dahil olmak iizere ciddi yan etkiler
ile iligkilendirilmistir. Her ne kadar bu iiriiniin normal terapotik dozuyla alinan benzil alkol
gasping sendromu ile iliskilendirilen dozdan belirgin olarak daha az olsa da toksisitenin
goriilldiigli minimum benzil alkol miktar1 bilinmemektedir. Benzil alkol toksisite riski
uygulanan miktara ve karaciger ile bobreklerin kimyasallar1 detoksifiye edebilme kapasitesine

baglhdir. Prematiire ve diisiik kiloda dogan bebekler toksisite gelistirmeye daha yatkindirlar.

Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.
Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve anafilaktoid

reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

45. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
LINKOSOL ile eritromisin arasinda in vitro antagonizma bildirilmistir, bu iki ilacin birlikte

kullanilmasi 6nerilmemektedir.

LINKOSOL ile kaolin birlikte kullanildiklarinda, linkomisinin gastrointestinal emilimini % 90
oraninda azaltmaktadir. Bu durum linkomisinin plazma konsantrasyonunu diisiirmektedir. Her
iki ilacin birlikte kullanilmasinin gerekli oldugu durumlarda, hastalarin kaolini linkomisinden 2

saat Once kullanmasi 6nerilir.

LINKOSOL’iin néromuskiiler bloke edici etkisi gosterilmistir. Bu nedenle tubokiirarin,
pankuroniyum gibi néromuskiiler bloke edici ilaglarin etkisini artirabilir. Linkomisin, bu tiir

ilaglar1 kullanan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Difenoksilat gibi bagirsak stazina yol acan ilaglardan kagimilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Linkomisin 600 mg Ampul ile yapilan ¢aligmalarda klinik olarak anlamli farmakokinetik ilag-

ilag etkilesimi goriilmemistir.
Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim caligmasi tespit edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Linkomisinin gebelerde kullanimu ile ilgili yeterli ve kontrollii caligma yoktur.

Hayvanlar tlizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve-veya embriyonal/fetal gelisim ve-veya
dogum ve-veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LINKOSOL koruyucu olarak benzil alkol igerir. Benzil alkol plasentaya gecebilir (Bkz. 4.4
Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

LINKOSOL kesinlikle gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Linkomisinin anne siitiine gectigi gosterilmistir. Emzirilen bebeklerde ciddi yan etkilere neden

olabileceginden, emzirme veya LINKOSOL tedavisinin kesilmesi karar1 verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Siganlarda, giinde 300 mg/kg’a kadar ¢ikan dozlarda (insanlar icin &nerilen mg/m? esash en
yiiksek dozun yaklasik 0,36 kati) yapilan fertilite ¢calismalarinda, lireme {izerine herhangi bir

etki gozlenmemistir.

4.7. Arag¢ ve makine kullammm iizerindekietkiler:

Arag ve makine kullanimi lizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Linkomisin ile gézlemlenen etkiler genellikle doz veya konsantrasyona baghdir.

Istenmeyen etkiler sistem-organ sinifi ve siklik gruplandirmasina gore su esaslar kullanilarak

siralandirilmaktadir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 1ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Yaygin olmayan: Vajinal enfeksiyon
Bu be B biYitnayo EleRsbtidnaeabraniz koG strpd inrmiaarificibery Yikohitu(Blkzo \Bokiimtitidspys
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Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor:  Pansitopeni, agraniilositoz, aplastik anemi, 16kopeni, n&tropeni Ve
trombositopenik purpura.

Bagisiklik sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor:  Anafilaktik reaksiyon (Bkz. B6liim 4.4), anjiyoddem ve serum hastaligi,

Sinir sistemi hastahklari:

Bilinmiyor:  Bas agrisi, bags donmesi, somnolans

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:
Bilinmiyor:  Vertigo, kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastaliklar:
Bilinmiyor:  Kardiyopulmoner arrest (Bkz. B6lim 4.2)

Vaskiiler hastaliklar:
Bilinmiyor:  Hipotansiyon (Bkz. B&liim 4.2), tromboflebit’

Gastrointestinal hastahiklari:
Yaygin: Diyare, bulanti, kusma
Seyrek: Glossit, stomatit

Bilinmiyor: Karin agrisi, karinda rahatsizlik hissi, anal pruritus

Hepatobilier hastaliklar:

Bilinmiyor:  Sarilik ve karaciger fonksiyon testlerinde bozulma, transaminazlarda yiikselme

Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Yaygin olmayan: Ddokiinti, iirtiker

Seyrek: Pruritus

Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu, akut jeneralize
ekzantematdz piistiiloz, biilloz dermatit, eksfoliyatif dermatit, eritema multiforme (Bkz. Bolim
4.4)

Bobrek ve idrar yolu hastahklari:*

Bilinmiyor:  Bobrek yetmezligi, oligiiri, proteiniiri, azotemi
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* LINKOSOL ’iin renal hasar ile dogrudan iliskisi saptanmamustur.
T Olay intravendz uygulama ile raporlanmistir.
! Intramiiskiiler enjeksiyon ile raporlanmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)' ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Asirt doz ile ilgili deneyimler kisithidir.

Hemodializ ya da peritonaldializ ile linkomisin kandan yeteri kadar ayrilamamaktadir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik antibakteriyeller, linkozamidler
ATC Kodu: JO1FF02

Linkomisin, mikroorganizmanin duyarliligina ve antibiyotik konsantrasyonuna gore bakterisit

ya da bakteriyostatik etki gosteren linkosamid grubu bir antibiyotiktir.

Etki mekanizmasi:

Linkomisin, makrolid grubu antibiyotikler gibi bakteri ribozomlarinin 50S alt iinitesine

baglanarak protein sentezinin ilk asamasini inhibe eder.
Linkomisinin in vitro spektrumu asagida gosterilmistir.

Linkomisine duyarli mikroorganizmalar:
- Actinomyces, Propionibacterium ve Eubacterium gibi sporsuz Gram-pozitif anaerob
bakteriler,
- Peptococcus, Peptostreptococcus ve mikroaerofilik streptokoklar gibi, Gram-pozitif
anaerob ve mikroaerofilikkoklar,
- Staphylococcus, Streptococcus, Pneumococcus gibi Gram-pozitif aerob bakteriler,
(Enterococcus faecalis'e etkilidegildir.)

Linkomisine orta derecede duyarli mikroorganizmalar:

- Bacteroides ve Fusobacterium gibi spor yapmayan Gram-negatif anaerob bakteriler,
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Linkomisine az duyarli ya da direng gdsteren mikroorganizmalar:
- Streptococcus faecalis, Neisseria, Haemophilus influenzae suslariin ¢ogu Pseudomonas

ve diger Gram-negatif bakteriler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

600 mg’lik tek bir dozt linkomisinin intramiiskiiler yoldan verilmesinden bir saat sonra,
serumda en yiiksek antibiyotik diizeyleri elde edilir (11,6 mikrogram/mL). En duyarli gram
pozitif organizmalarda 17-20 saate kadar bu terapdtik seviye siirdiiriiliir.

600 mg linkomisin, 2 saat i¢inde intravendz infiizyon seklinde verildiginde, serumda en yiiksek
antibiyotik diizeyi (15 , 9 mikrogram/mL) 30 dakikada elde edilir ve en duyarli gram pozitif

organizmalar i¢in 14 saat boyunca terapétik seviye saglanir.

Dagilim:

Fetiis kani, periton ve plevra sivisinda linkomisin konsantrasyonlari, plazmadaki antibiyotik
konsantrasyonunun % 25-50’sine, anne siitiinde % 50-100’{ine, kemik dokusunda % 40’ma ve
kemik c¢evresindeki yumusak dokularda % 75’ine ulasabilmektedir. Linkomisinin, beyin-
omurilik stvisina penetrasyonu yavastir (kan diizeyinin % 1-18’1 kadar). Menenjit vakalarinda
beyin-omurilik sivisindaki antibiyotik konsantrasyonu, plazma konsantrasyonunun

% 40’1na kadar ¢ikabilir.

Biyotransformasyon:

Linkomisin karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:

Karacigerde metabolize olan linkomisin yarilanma omrii 5,4 +1 saattir. Karaciger ve/veya
bobrek fonksiyonlarinin bozuk olmasi, bu siirenin uzamasina yol agabilir.

Bu nedenle karaciger ya da bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, LINKOSOL
uygulama sikliginin azaltilmasi goz ontinde bulundurulmalidir.

Intramiiskiiler yoldan verilen 600 mg’lik linkomisinin % 1,8-24,8’i (ortalama % 17,3’ii) idrarla,
% 4-14’1 fegesle atilir. Ayn1 doz, 2 saat iginde intravendz olarak verildiginde, idrarda saptanan
mikrobiyolojik olarak aktif bilesigin miktar1 verilen dozun % 4,9-30,3’ii (ortalama % 13,8)

kadardir. Antibiyotigin kalan boliimii, viicuttan inaktif metabolitler halinde

atilir.
Bu belge 5070 say1li Elektronik imza Kanunu uyarimca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Linkomisinin karsinojenik potansiyeli degerlendirilmemistir.

Linkomisinin, Ames Salmonella geri donlisim tayini veya V79 Cin hamster akciger
hiicrelerinin HGPRT lokusunda mutajenik etkili olmadigi bulunmustur. Alkali eliisyonu ile
olgiildiigli tizere V79 Cin hamster DNA diziliminde kirilmaya veya insan lenfosit hiicre
kiiltiiriinde kromozomal anomalilere neden olmaz. /n vivo; linkomisin hem sican hem de fare
makroniikleus tayinlerinde negatif bulunmustur ve erkek Drosophila yavrularinda cinsiyet ile
baglantili resesif letal mutasyonlari uyarmamistir. Ancak, linkomisin yeni izole edilmis si¢an

hepatositlerinde programlanmamis DNA sentezine neden olmustur.

300 mg/kg dozda oral linkomisin verilen erkek ve disi siganlarda fertilite bozuklugu

gdzlenmemistir (mg/m? olarak dnerilen en yiiksek insan dozunun 0,36 katr).

Linkomisinin 1000 mg/kg'a kadar oral dozlar1 kullanilarak iireme ¢alismalar1 yapilmis (mg/m?
olarak Onerilen en yiiksek insan dozunun 1,2 kati) ve dogumdan siitten kesmeye kadar

yavrularin sagkalimi iizerine herhangi bir yan etki gdstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzil alkol

Enjeksiyonluk su.

6.2. Gecimsizlikler
Linkomisin steril soliisyonu, asagidaki ¢ozeltiler ile en az 24 saat herhangi bir gecimsizlik
gostermez:

e %5 dekstroz ¢ozeltisi

e % 10 dekstroz ¢ozeltisi

e %5 dekstroz ve % 0,9 sodyum kloriir¢ozeltisi

e % 10 dekstroz ve % 0,9 sodyum kloriir¢ozeltisi

e Izotonik NaCl de % 5 ve % 10’luk dekstrozc¢ozeltisi

e Ringer soliisyonu

e 1/6 M sodyum laktat ¢ozeltisi

Bu belge 5070 say1li Elektronik Imza Kanunu uyarimca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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LINKOSOL steril soliisyonu, asagidaki vitamin ve antibiyotikleri genellikle kullanilan
konsantrasyonlarda igeren enjeksiyon ¢ozeltilerinde, en az 24 saat, herhangi bir fiziksel
gecimsizlik gostermez:

e B vitamini kompleksi ya da askorbik asit igeren B vitamini kompleksi,

e Penisilin G sodyum (4 saatsiireyle)

o Sefalotin

e Tetrasiklin hidrokloriir

o Sefaloridin

e Kolestimetat (4 saatsiireyle)

e Ampisilin

e Metisilin

e Kloramfenikol

e Polimiksin B sulfat

[lag karisiminin gegimsizlik ve stabilite siiresi, yogunluklara ve diger kosullara bagli olarak
degisebilir.

Bu ge¢imsizlik tanimlamalari, tiimiiyle fizikseldir. Kimyasal degildir. Bu kombinasyonlarla
birlikte giivenlilik ve etkinlik agisindan klinik degerlendirmesi yapilmamustir.

Linkomisin, novobiyosin, fenitoin ve kanamisin ile fiziksel ge¢imsizlik gosterir.

6.3. Raf omrii
36 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayimniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

LINKOSOL ampul: 2 mL’lik ampullerde ve 1 veya 100 adet ampul igeren kutularda.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller '"Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi' ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge 5070 say1li Elektronik imza Kanunu uyarimnca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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7. RUHSAT SAHIBI

Osel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah., Maras Cad. No: 52
34820 Beykoz / Istanbul

Tel: (0216) 320 45 50 (Pbx)

Fax: (0216) 320 41 45
8 RUHSAT NUMARASI

192/47

9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
Ruhsat tarihi: 30.06.1999

10. KUB'UN YENILENME TARiHi
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KULLANMA TALIMATI

LINKOSOL 600 mg Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul
Steril
Kas icine veya damar icine uygulanir.

2 mL’lik her ampulde;
e Etkin madde: 600 mg Linkomisin baz (Linkomisin hidrokloriir olarak) igerir.

e Yardimci maddeler: Benzil alkol, enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya iatiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilac kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LINKOSOL nedir ve ne icin kullanilur?

2. LINKOSOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesigerekenler
3. LINKOSOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LINKOSOL 'iin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. LINKOSOL nedir ve ne i¢in kullamilir?
e LINKOSOL, linkozamid grubu bir antibiyotik olan linkomisin igerir.

e LINKOSOL ampullerde, renksiz ve berrak ¢ozeltihalindedir.

e LINKOSOL, doktorunuzun uygun gérmesi durumunda, linkomisine duyarli bakterilerin

neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
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- 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 iltihabi ve diger alt solunum yolu enfeksiyonlari.

- Cesitli deri enfeksiyonlari: 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 gangren.

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

iltihabi (septik artrit).

LINKOSOL, enfeksiyonun kana yayildigi durumlarda (septisemi) ve kalp igi yiizeyinin iltihab1
(endokardit) gibi daha ciddi olgularin tedavisinde de kullanilabilir.

2.  LINKOSOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LINKOSOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
e Linkomisin veya LINKOSOL "iin igerdigi diger maddelere karst asir1 duyarl (allerjik)
iseniz.

e Prematiire (hamileligin 37. haftasindan 6nce dogan) bebeklerde veyenidoganlarda.

LINKOSOL 'ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger
e Hemen hemen tiim antibakteriyel ilaglarin kullaniminda siddeti degisen antibiyotik
kaynakli ishal (diyare) goriilebilir. [lacinizin kullanimi sirasinda veya sonrasinda ciddi,
stirekli veya kanli ishal (diyare) durumu goriiliirse; bu durumda bakteri kaynakli ishal
(clostridium difficile-kaynakli diyare) s6z konusu olabilir. Eger ilaci kullanirken ya da
tedavi sonrasinda olusabilen bagirsak iltihaplanmasiin (psédomembrandz kolit) bir
gostergesi olabilir ve tedavinin sonlandirilmasi gerekebilir. Diger antibiyotiklerde
oldugu gibi uzun siireli LINKOSOL kullaniminda direngli bakteri ve mantar
enfeksiyonlar1 gelisebilir (super enfeksiyon). Bu agi1z ya da vajinada pamukg¢uk seklinde
ortaya ¢ikar. Bu olasilik ve acil miidahale i¢in tedaviniz mutlaka doktor kontrolii altinda

yapilmahidir. Eger LINKOSOL kullanirken ya da kullanimi
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organlariizda kasinti, akint1 varsa liitfen hemen doktorunuza bildiriniz.

e Bobrek ya da karaciger probleminiz varsa (eger LINKOSOL’ii uzun siire
kullanacaksaniz doktorunuz sizden bobrek, karaciger ve kan testleri isteyebilir. Bu
kontrollerin kagirilmadan, diizenli olarak yapilmasina dikkat ediniz).

e Mide-bagirsak sistem hastaligi, 6zellikle koliti (kalin bagirsak iltihabi) olan kisilerde,
dikkatli kullanilmalidir.

o Kas gevsetici ilaclarin etkisini arttirdigindan, bu ilaglar1 kullanan hastalarda dikkatli
kullanilmalidar.

e Alerjik kisilerde kullanirken dikkatli olunmalidir. Cildinizde sislik, kizariklik, iltihap,
dokiintii, kabarcik, soyulma gibi alerjik reaksiyonlar gosterirseniz derhal doktorunuza
bildiriniz.

e Menenjit (beyin zarinin iltihaplanmasi sonucu meydana gelen bir hastalik) tedavisinde
Onerilmez.

e Ishal kesici ilaglar (difenoksilatlar) kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e LINKOSOL, benzil alkol icerdiginden dolay1 bebeklerde ve 3 yasina kadar olan
cocuklarda solunum giicliigline (gasping sendromu) sebep olabilir. Boyle bir durumda
derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

e Astim veya belirgin alerjiniz varsa dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisimiz.

LINKOSOL 'iin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igceceklerle etkilesmediginden a¢ veya tok karnina uygulanabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LINKOSOL'iin hamilelikte kullanilmasinin giivenli olup olmadig1 bilinmemektedir. Bu
nedenle hamilelik déneminde doktorunuz énermedik¢e LINKOSOL kullanmaymniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LINKOSOL 'iin anne siitiine gectigi bilinmektedir. Bu nedenle emzirme déneminde
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Arac¢ ve makine kullanimi

LINKOSOL’{iin araba ve tehlikeli makineler kullanimina etkisi iizerine &zel calismalar
yapilmamustir.

LINKOSOL tedavisinin araba siirme kabiliyetine bir etkisi olabilecegi diisiiniilmemesine

ragmen, eger bir sorunuz olursa doktorunuza daniginiz.

LINKOSOL’iin i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
LINKOSOL ampul, her 2 mL’lik ampulde 18,9 mg benzil alkol igerir.

Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar
olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir, dikkatli
kullanilmalidir. Benzil alkol bebeklerde coklu organ islev bozuklugu, solunum sistemi
bozuklugu, agir metabolik asit zehirlenmesine (Gasping sendromu) neden olabilir ve 6liim dahil
olmak tiizere ciddi yan etkilerle iligkilendirilmistir. Erken dogan ve diisiik kiloda dogan

bebeklerde bu durumlarin ger¢eklesmesi daha olasidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz

ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

e Eritromisin (bir antibiyotik); iki ilag birbirinin etkisini yok eder.

e Tiibokiirarin ve pankiironiyum (kas gevseticiler) (LINKOSOL bu ilaglarin etkisini
artirabilir).

e Kaolin (ishalin kontrol altina alinmasinda kullanilir) LINKOSOL *iin etkisini azaltabilir.

e Difenoksilat (ishal kesici ilaglar) gibi bagirsak tikanikligina yol agan ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz

ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LINKOSOL nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuz LINKOSOL’ii hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

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

Daha agir enfeksiyonlarda, bu doz arttirilabilir.

Uygulama sirasinda dikkat edilmesi gereken en &nemli nokta, 1 gram LINKOSOL’iin en az

100 mL uygun bir ¢ozelti iginde seyreltilerek ve en az bir saatlik infiizyon hiziyla
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Doktorunuzun talimatlarin1 tam olarak takip ediniz ve asla dozda kendiniz bir degisiklik

yapmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢ine ve damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
1 ayliktan kii¢lik cocuklarda kullanimu ile ilgili veri yoktur.

Doktorunuz LINKOSOL 'ii hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Yashlarda kullanimi:

Bugiine kadar elde edilen deneyimler incelendiginde, iligkili ciddi hastaliktan muzdarip yash
hastalardan olusan alt grubun ishali daha az tolere edebilecegi ortaya konmustur. Bu durumda
doktorunuz digkilama sikliginizdaki degisiklikleri izleyecektir.

Doktorunuz, LINKOSOL ‘i hangi dozda ve ne siklikta almaniz gerektigine karar verecektir.

Ozel kullammm durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz, LINKOSOL 'ii hangi dozda ve ne siklikta almamz gerektigine karar verecektir.

Eger bobrek fonksiyonunuz ileri derecede bozuk ise, LINKOSOL tedavisine ihtiyag
duydugunuzda, doktorunuz kullanacagmiz LINKOSOL dozunu saglikli bireylerin kullandig1
dozun % 25-30’una indirebilir. Ilacin yarilanma siiresinin uzun olmasindan dolay1 bébrek islev
bozuklugunuz varsa LINKOSOL uygulama siklig1 doktorunuz tarafindan azaltilabilir. Eger
bébrek islev bozuklugunuz varsa ve yiiksek miktarda LINKOSOL kullaniyorsaniz, doktorunuz

serum linkomisin diizeyinizi takip edebilir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz, LINKOSOL i hangi dozda ve ne siklikta almamz gerektigine karar verecektir.
[lacin yarilanma siiresinin uzun olmasidan dolay1 karaciger islev bozuklugunuz varsa
LINKOSOL uygulama sikligi doktorunuz tarafindan azaltilabilir. Eger karaciger islev
bozuklugunuz varsa ve yiiksek miktarda LINKOSOL kullaniyorsaniz, doktorunuz serum
linkomisin diizeyinizi takip edebilir.
Eger LINKOSOL '"iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
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Kullanmamz gerekenden daha fazla LINKOSOL kullandiysaniz:
LINKOSOL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmis saniz hemen bir doktora veya en

yakin hastanenin aciline bagvurunuz.

LINKOSOL kullanmay: unutursamz:

Eger bir LINKOSOL dozunu tamamiyla unuttuysaniz bu durumu doktorunuza haber veriniz.

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

LINKOSOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
LINKOSOL ‘i diizenli olarak ve tam olarak doktorunuz énerdigi sekilde kullanin. Kendinizi iyi
hissetseniz dahi tedaviyi kesmeyin; c¢iinkii tedavi erken sonlandirilirsa ila¢ mikroplarin

tamamini 6ldiirmemis olabilir ve enfeksiyon tekrarlanabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi LINKOSOL de yan etkilere neden olabilir; bununla beraber bu yan
etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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 gortilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LINKOSOL kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Aniden hapsirma, soluk almada giiliik, yiiz, g6z kapagi ve dudaklarda siskinlik, deride
dokiintii seklinde kizarma, kasint1 (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa), kalp ve solunum

durmast

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin LINKOSOL'e

kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
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Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yaygin olmayan siddetli, uzun stireli ya da kanli ishal (kramp seklinde siddetli karin
agrisi 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 Agiziginde ya da vajinada pamukguk (bir mantarin neden oldugu enfeksiyon)
e Sarilik (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 olugmasi

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

e {shal, bulanti, kusma
Yaygin olmayan

e Vajina iltihabi

e Dokiintii
Seyrek

e Agiz icinde iltihap, dil iltihab:

e Kasmti
Bilinmiyor

e Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagli kanli, sulu ishalle seyreden bagirsak iltihabi,

bir tiir mikroorganizmanin (Clostridium difficile) yol agtig1 bagirsak iltihabi
e Kandaki tiim hiicrelerin sayisinda azalma (pansitopeni)

e Akyuvar (16kosit) bozukluklart (beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, kandaki pargali

Bu belge 5070 saylngﬁel:?ro%%}nszla a%uﬂggyllmr?' elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Ates, igne basi seklinde kirmiziliklar, biling bulanikligi, bas agris1 ve trombositlerin

sayisinda azalma ile goriilen hastalik (trombositopenik purpura)
e Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi)
e Ani agir1 duyarlilik tepkisi, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, serum hastaligi
e Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo), kulak ¢inlamasi
e Kalp ve solunum durmasi
e Diisiik tansiyon, toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtist olusumu (tromboflebit)
e Karin agrisi, karinda rahatsizlik hissi, makatta kasinti

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

sayisinda artis

e Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu); genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu (eritema multiforma); derinin kabarmasina
veya soyulup dokiilmesine sebep olan cilt hastaligi, i¢leri serum kivaminda bir siviyla
dolu kabariklardan olusan bir tiir deri hastalig1 (vezikiilobiilloz dermatit); ¢cok sayida
kiigiik irinli deri kabarcigi igeren kirmizi, sismis alanlar (akut yaygin ekzantematoz

piistiiloz); ciltte dokiintii, kabarciklar olusmasi, soyulma (toksik epidermal nekroliz)

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

tespit edilmesi
e Bas agrisi, bag donmesi, uyku hali
e Enjeksiyon yerinde sertlesme, tahris, deri ylizeyinde ve/veya altinda ¢ikan pembeden

kirmiziya doniik renkli, i¢i irin dolu sislikler (apse) ve agr1 olusumu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

Bu belge 5070 say1li Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)' ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LINKOSOL'iin saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30 °C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LINKOSOL "ii kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi : Osel ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Marag Cad. No: 52
Beykoz / ISTANBUL

Uretim Yeri  : Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52
Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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