Linezolida Bula do paciente
DR. Reddys Farmacéutica do Brasil Ltda
Linezolida composicao

Cada comprimido revestido contém o equivalente a 600 mg de linezolida.

Excipientes: silica coloidal, celulose microcristalina, hiprolose, amidoglicolato de sédio,
estearato de magnésio, alcool isopropilico, Opadry® translucido (alcool polivinilico, talco,
lecitina de soja e goma xantana).

Linezolida para que é indicado?

Alinezolida é indicada para o tratamento de infecgdes, quando se sabe ou se presume
que a infecgdo seja causada por bactérias suscetiveis (sensiveis) a linezolida. Nessas
infeccoes estao incluidas pneumonias (hospitalares ou adquiridas na comunidade),
infeccbes de pele e de tecidos moles (incluindo pé diabético, ndo associado a
osteomielite —infecgdo do 0sso) e infecgdes enterocdcicas (causadas por um tipo de
bactéria).

Linezolida como funciona?

A linezolida pertence a uma nova classe de antibidticos. A linezolida atua inibindo e
interrompendo o processo de multiplicagao de alguns tipos de bactérias.

Linezolida quando nao devo usar?

A linezolida é contraindicada a pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a
esse ativo ou a qualquer componente da formula. A linezolida também é contraindicada a
pacientes que estejam usando qualquer medicamento que seja um inibidor da enzima
monoaminoxidase (proteina que aumenta a velocidade de uma determinada reagéo
quimica) (ex.: fenelzina, isocarboxazida) ou até duas semanas de uso de qualquer um
destes medicamentos. A linezolida é contraindicada a pacientes que

apresentam: hipertensao (pressao alta) nao controlada, feocromocitoma (tumor,
normalmente benigno, que causa aumento da pressao), tireotoxicose (conjunto de
sintomas como nervosismo, perda de peso, suor excessivo, entre outros, que ocorrem
pelo excesso de hormdnios da tireoide), sindrome carcinoide (conjunto de sintomas
causados por um tipo especifico de cancer) e/ou pacientes utilizando algum dos
seguintes tipos de medicamentos: agentes simpatomiméticos de acao direta ou indireta
(ex.: pseudoefedrina, fenilpropanolamina), agentes vasoconstritores (ex.: epinefrina,
norepinefrina), agentes dopaminérgicos (ex.: dopamina, dobutamina), inibidores de
recaptacao de serotonina, antidepressivos triciclicos, agonistas do receptor de
serotonina 5-HT1 (triptanos), meperidina ou buspirona.

Linezolida o que devo saber antes de usar?

Leia também a resposta da Questao 8.

A linezolida é extensamente absorvido apds a dose oral, com uma concentragdo maxima
1 a2 horas apds a dose. Portanto, linezolida pode ser dado tanto intravenoso quanto oral
sem necessidade de ajuste de dose. Nao é necessario a administragéo de linezolida
juntamente a alimentos.

Gerais: Nao foram estabelecidas a seguranca e a eficacia de linezolida quando
administrado por periodos superiores a 28 dias. A linezolida ndo tem atividade clinica
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contra patégenos Gram-negativos e néo € indicado para o tratamento de infecgbes Gram-
negativas. E exigida terapia Gram-negativa especifica caso se confirme ou se suspeite de
um patogeno Gram-negativo concomitante.

Relatou-se a ocorréncia de colite pseudomembranosa, de grau leve a risco de morte, com
o uso de quase todos os agentes antibacterianos, incluindo linezolida.

Mielossupressao (supressao da formagao de células que formam o sangue pela medula
6ssea): Mielossupressao reversivel (anemia, trombocitopenia, leucopenia e
pancitopenia) foi relatada em alguns pacientes recebendo linezolida, que pode ser
dependente da duracéo da terapia com linezolida. Deve-se considerar o monitoramento
com hemograma completo de pacientes que tenham risco aumentado de sangramento,
com histdria de mielossupressao preexistente, que receberem, concomitantemente,
medicacoes que possam diminuir os niveis de hemoglobina, a contagem ou a funcao das
plaguetas ou que receberem linezolida por mais de 2 semanas.

Neuropatia periférica e optica: Caso surjam sintomas de insuficiéncia visual, como
alteracdes na acuidade visual (visdo embacada, perda de foco), visao de cores, visdo
embacada ou defeito no campo visual, é recomendada uma avaliagao oftalmica
imediata. A funcao visual deve ser monitorada em todos os pacientes recebendo
linezolida por periodos prolongados (3 meses ou mais) e em todos os pacientes que
relatarem novos sintomas visuais.

Sindrome serotoninérgica: Relatos espontdneos muito raros de Sindrome
serotoninérgica (presséao alta, rigidez muscular, tremores, aumento da temperatura,
aumento dos batimentos cardiacos) incluindo casos fatais foram relatados com a
coadministracao de linezolida e agentes serotoninérgicos (vide item 3. Quando nao devo
usar este medicamento?).

Infecgoes da corrente sanguinea relacionadas ao cateter, incluindo pacientes com
infecgoes relacionadas ao acesso vascular: linezolida ndo é aprovado e ndo deve ser
usado para o tratamento de pacientes com infecgdes da corrente sanguinea relacionadas
ao cateter ou infeccoes relacionadas ao acesso vascular.

Diarreia associada a Clostridium difficile: Foi relatada diarreia associada a Clostridium
difficile com a maioria dos agentes antibacterianos, incluindo linezolida, que pode variar
de diarreia leve a colite fatal. Se ha suspeita ou confirmacao de diarreia associada a C.
difficile, pode ser necessario interrromper o uso de antibiético em curso nao dirigido
contra C. difficile. A administragao de eletrodlitos e fluido adequado, suplementacao de
proteina, tratamento antibidtico do C. difficile e avaliacao cirlurgica devem ser instituidos
como clinicamente indicado.

Acidose lactica: Acidose lactica foi relatada com o uso de linezolida. Pacientes que
apresentaram nausea ou vomito recorrente, acidose nao explicada ou baixo nivel de
bicarbonato durante o tratamento com linezolida devem receber atengdo médica
imediata.

Convulsées: Houve raros relatos de convulsdes em pacientes tratados com linezolida.
Na maioria dos casos, ja havia um histdrico ou fatores de risco de convulsdes.
Hipoglicemia (diminuigao do agucar no sangue): Foram relatados casos p0s-
comercializagdo de hipoglicemia sintomatica em pacientes

com diabetes mellitus recebendo insulina ou agentes hipoglicemiantes orais quando
tratados com linezolida, um inibidor da MAO néo seletivo, reversivel. Alguns inibidores da
MAO foram associados com episddios hipoglicémicos em pacientes diabéticos que
receberam insulina ou agentes hipogli€émicos. Embora uma relagao causal entre
linezolida e a hipoglicemia ndo tenha sido estabelecida, os pacientes diabéticos devem
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ser alertados do potencial de reagdes hipoglicémicos quando tratados com linezolida. Se
ocorrer hipoglicemia, pode ser necessaria uma diminuicao da dose de insulina ou do
agente hipoglicémico oral, ou a descontinuagéo do agente hipoglicemiante oral, insulina
ou linezolida.

Desenvolvimento de resisténcia bacteriana: Na auséncia de infecgdo bacteriana
comprovada, fortemente suspeita ou de indicagao profilatica, € improvavel que a
prescricao de linezolida possa oferecer beneficio aos pacientes; no entanto, pode
aumentar o risco de desenvolvimento de resisténcia bacteriana.

Uso Durante a Gravidez e Lactagao: Nao ha estudos adequados e bem controlados em
gestantes. Portanto, linezolida deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio
potencial justificar o risco potencial para o feto.

Nao se sabe se linezolida € excretado no leite humano. Portanto, deve-se ter cautela
quando linezolida é administrado a mulheres lactantes.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéao
meédica ou do cirurgiao-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: O efeito de linezolida sobre a
habilidade de dirigir ou operar maquinas nao foi sistematicamente avaliado.

Interagcdes medicamentosas:

Alguns pacientes recebendo linezolida podem apresentar aumento leve e reversivel da
pressao sanguinea induzida pelas medicagdes pseudoefedrina ou fenilpropanolamina. As
doses iniciais de farmacos adrenérgicos, como a dopamina ou agonistas da dopamina,
devem ser reduzidas e ajustadas pelo seu médico para se alcangar a resposta desejada.
Antibidticos: nao foram observadas interacdes nos estudos de farmacocinética com o
aztreonam ou a gentamicina. O mecanismo da interag&o entre rifampicina e linezolida e
seu significado clinico sao desconhecidos. Sempre avise ao seu médico todas as
medicacoes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacao nova. O médico
precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua ac¢éo, ou da outra; isso
se chama interacdo medicamentosa.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Linezolida onde, como e por quanto tempo posso guardar?

A linezolida comprimidos revestidos deve ser conservada em temperatura ambiente (15°C
a 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.



Caracteristicas do produto: comprimido revestido branco oval com “RDY” gravado em
baixo relevo de um lado e 600 do outro lado.

Linezolida como devo usar?

A linezolida comprimidos revestidos, pode ser utilizada tanto como tratamento inicial
quanto para a substituicdo ou continuidade de outros tratamentos em infecgcdes
bacterianas. Os comprimidos revestidos de linezolida podem ser administrados com ou
sem alimentos. A dose recomendada de linezolida deve ser administrada por via oral.

Duracédo e dosagens recomendadas

Dosagens e Vias de
Administragcao

Adultos e Adolescentes
(com 12 anos de idade Duracao recomendada de
Infecgoes* ou acima) tratamento

Infeccoes complicadas de
pele e tecidos moles

Pneumonia adquirida na
comunidade, incluindo
bacteremia concomitante
600 mg oralacada 12
Pneumonia hospitalar horas 10 -14 dias consecutivos

Infecgbes enterococicas

resistentes a

vancomicina, incluindo 600 mgoralacada 12

bacteremia concomitante horas 14-28 dias consecutivos

Infeccoes nao
complicadas de pele e 600 mg oralacada 12
tecidos moles horas 10 -14 dias consecutivos

* de acordo com os patégenos designados.

Pacientes Idosos: ndo é necessario ajuste de dose.

Pacientes com Insuficiéncia Renal Leve a Moderada: nao é necessario ajuste
posolégico.

Pacientes com Insuficiéncia Renal Grave: ndo é necessario ajuste de dose. Porém,
linezolida deve ser administrado com cautela nestes pacientes e somente quando os
beneficios esperados superarem os riscos tedricos.A linezolida deve ser utilizada com
especial cuidado em pacientes com insuficiéncia renal grave, submetidos a didlise e
somente quando os beneficios previstos superarem o risco tedrico. Nao ha dados sobre a


https://farmaindex.com/busca?q=pneumonia

experiéncia de linezolida administrado a pacientes submetidos a didlise peritoneal
ambulatorial continua ou tratamentos alternativos para faléncia renal (outros que

a hemodidlise).

Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: ndo é necessario ajuste de dose. No entanto,
recomenda-se que linezolida seja administrado em tais pacientes somente quando o
beneficio previsto supere o risco tedrico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

Linezolida o que devo fazer quando eu me esquecer de usar?

Caso vocé esquecga de tomar linezolida no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose,
pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses
recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro para
compensar doses esquecidas. A linezolida deve ser sempre utilizada perante a supervisao
de um médico. A posologia, frequéncia da utilizacao e possiveis doses omitidas serao
avaliadas pelos médicos responsaveis. O esquecimento da dose pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

Linezolida quais os males que pode causar?

Reacdao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
moniliase, trombocitopenia (diminuigao das células de coagulagao do sangue:
plaquetas), anemia (diminuicdo do numero de hemoglobina), cefaleia, vomito, diarreia,
nausea, dor abdominal (na barriga) incluindo cdlicas abdominais, rash (vermelhidao da
pele), testes de funcao do figado anormais.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): pancitopenia (diminuicao de todas as células do sangue), leucopenia
(reducéo de células de defesa no sangue), convulsbes, neuropatia periférica (disfungao
dos neurbnios que pode levar a perda sensorial, atrofia e fraqueza muscular, e
decréscimos nos reflexos profundos), alteragao do paladar, neuropatia (doenga que afeta
um ou varios nervos) 6ptica (dos olhos), célicas abdominais, distensdo abdominal,
descoloragao da lingua, disturbios da pele bolhosa, reagcbes adversas cutdneas (da pele)
graves, angioedema (inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa,
geralmente de origem alérgica), testes hematoldgicos (do sangue) anormais.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
anemia sideroblastica, anafilaxia (reagdo alérgica grave), acidose latica (acumulo de
acido lactico no corpo), descoloragéo superficial dos dentes, vasculite (inflamagao da
parede dos vasos sanguineos) de hipersensibilidade.

Frequéncia desconhecida: necrélise epidérmica téxica, sindrome de Stevens-Johnson
(reacao alérgica grave com bolhas na pele e mucosas).

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
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reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através
do seu servico de atendimento.

Linezolida superdosagem

Nao foram relatados casos de superdosagem. Entretanto, as seguintes informacdes
podem ser Uteis: recomendase tratamento de suporte, juntamente com a manutengao da
filtragado glomerular (fungéo do rim). Aproximadamente 30% de uma dose de linezolida é
removida pela hemodialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.



