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Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Linezolida 600 mg comprimidos revestidos acondicionados em embalagens com 10 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO (vide item 6. Como devo usar este medicamento?)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de linezolida contém:

[TaT=70] o - H OSSR PT ST 600 mg
EXCTPIENEES™ (.S, vttt ettt bbbttt ettt 1 comprimido revestido

*lactose monoidratada, povidona, croscarmelose sodica, alcool isopropilico, Opadry® White Y-1-7000
(dioxido de titanio, hipromelose, propilenoglicol), agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A linezolida ¢ indicada para o tratamento de infecgGes, quando se sabe ou se presume que a infecgdo seja
causada por bactérias suscetiveis (sensiveis) a linezolida. Nessas infec¢des estdo incluidas pneumonias
(hospitalares ou adquiridas na comunidade), infeccOes de pele e de tecidos moles (incluindo pé diabético,
ndo associado a osteomielite — infec¢do do 0sso) e infecgBes enterocdcicas (causadas por um tipo de
bactéria).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A linezolida pertence a uma nova classe de antibidticos. A linezolida atua inibindo e interrompendo o
processo de multiplicacdo de alguns tipos de bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A linezolida é contraindicada a pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a linezolida ou a
qualquer componente da férmula. 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 reacdo quimica) (ex.: fenelzina, isocarboxazida) ou até duas semanas de
uso de qualquer um destes medicamentos. A linezolida é contraindicada a pacientes que apresentam:
hipertensdo (pressdo alta) ndo controlada, feocromocitoma (tumor, normalmente benigno, que causa
aumento da pressdo), 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 acdo direta ou indireta (ex.:. pseudoefedrina,
fenilpropanolamina), agentes vasoconstritores (ex.: epinefrina, norepinefrina), agentes dopaminérgicos
(ex.: dopamina, dobutamina), inibidores de recaptacdo de serotonina, antidepressivos triciclicos, agonistas
do receptor de serotonina 5-HT1 (triptanos), meperidina ou buspirona.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também a resposta da
Questdo 8.

Caso surjam sintomas de insuficiéncia visual, como altera¢des na acuidade visual (visdo embacada, perda
de foco), visdo de cores, visdo embacada ou defeito no campo visual, é recomendada uma avaliacdo
oftalmica imediata. A funcdo 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.
Pacientes com insuficiéncia renal grave (disfuncdo grave dos rins): ndo é necessario ajuste de dose. Porém,
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linezolida deve ser administrada com cautela nestes pacientes e somente quando os beneficios esperados
superarem os riscos teoricos. A linezolida ndo estd aprovada para o tratamento de pacientes com infec¢des
da corrente sanguinea relacionadas ao cateter. Ndo foram estabelecidas a seguranca e a eficacia de
linezolida quando administrada por periodos superiores a 28 dias. O efeito de linezolida sobre a habilidade
de dirigir ou operar maquinas ndo foi sistematicamente avaliado. O significado clinico da interacdo entre
linezolida e rifampicina é desconhecido.

A linezolida ndo tem atividade clinica contra patdgenos Gram-negativos e ndo é indicada para o tratamento
de infeccBes Gram-negativas. Linezolida deve ser usada com cuidado especial em pacientes com alto risco
de morte por infecgdes sistémicas, tais como aquelas infecges relacionadas aos cateteres venosos centrais
nas unidades de terapia intensiva. Linezolida ndo estd aprovada para o tratamento de pacientes com
infeccBes da corrente sanguinea relacionadas ao cateter. Alguns pacientes recebendo linezolida podem
apresentar aumento leve e reversivel da pressdo 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 alcancar a resposta desejada. Relatos
espontaneos muito raros de Sindrome serotoninérgica (pressdo alta, rigidez muscular, tremores, aumento
da temperatura, aumento dos batimentos cardiacos) foram relatados com a coadministragdo de linezolida e
agentes serotoninérgicos. Antibiéticos: ndo foram observadas interagdes nos estudos de farmacocinética
com 0 aztreonam ou a gentamicina. O mecanismo da interacdo entre rifampicina e linezolida e seu
significado clinico sdo desconhecidos. Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma
quando ele for prescrever uma medicacéo nova. O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si
alterando a sua ac¢éo, ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

Este medicamento n&do deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Linezolida comprimido revestido deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido
da luz e umidade e pode ser utilizada por 24 meses a partir da data de fabricag&o.

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

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

Caracteristicas do medicamento

Comprimido revestido branco a quase branco, oval, biconvexo, com a gravacdo “G” em uma face, e “469”
na outra face.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Linezolida comprimidos revestidos, pode ser utilizada tanto como tratamento inicial quanto para a
substituicdo ou continuidade de outros tratamentos em infec¢des bacterianas. Os comprimidos revestidos
de linezolida podem ser administrados com ou sem alimentos. A dose recomendada de linezolida deve ser
administrada por via oral, duas vezes ao dia para pacientes adultos e trés vezes ao dia para pacientes na
faixa etaria pediétrica.

Duracéo e dosagens recomendadas
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Dosagens e Vias de Administracao
~ Pacientes pediatricost Adultos e Duracéo recomendada
Infeccbes* . j Adolescentes (com
(do nascimento até 11 . de tratamento
anos de idade) 12 anos Qe idade ou
acima)
InfeccBes complicadas de
pele e tecidos moles
Pneumonia adquirida na 10 mg/kg oral a cada 600 mg oral a cada 10 - 14 dias
comunidade, incluindo 8 horas 12 horas consecutivos
bacteremia concomitante
Pneumonia hospitalar
Infecgdes enterococicas
resistentes a vancomicina, 10 mg/kg oral a cada 600 mg oral a cada 14 - 28 dias
incluindo bacteremia 8 horas 12 horas consecutivos
concomitante
< 5anos: 10 mg/kg

InfeccBes ndo complicadas oral a cada 8 horas 600 mg oral a cada 10 - 14 dias
de pele e tecidos moles 5-11 anos: 10 mg/kg 12 horas consecutivos

oral a cada 12 horas

* de acordo com os patégenos designados.

T neonatos < 7 dias: a maioria dos neonatos pré-termo < 7 dias de idade (idade gestacional < 34 semanas)
apresenta valores menores de depuracdo sistémica de linezolida e valores maiores de AUC que muitos
neonatos a termo e lactentes com idades superiores. O tratamento para estes neonatos deve ser iniciado
com uma dose de 10 mg/kg a cada 12 horas. Deve-se considerar o uso de uma dose de 10 mg/kg a cada 8
horas em neonatos com uma resposta clinica inadequada. Todos os pacientes neonatos devem receber 10
mg/kg a cada 8 horas a partir dos 7 dias de vida.

Pacientes Idosos e Pacientes do Sexo Feminino: ndo é necessario ajuste de dose.

Pacientes com Insuficiéncia Renal: ndo é necessario ajuste posolégico.

Né&o ha dados sobre a experiéncia de linezolida administrada a pacientes submetidos a dialise peritoneal
ambulatorial continua ou tratamentos alternativos para faléncia renal (outros que a hemodialise).
Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: ndo é necessario ajuste de dose. No entanto, recomenda-se que
linezolida seja administrada em tais pacientes somente quando o beneficio previsto supere o risco teérico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar linezolida no horério estabelecido pelo seu médico, tome-a assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. Linezolida deve ser sempre utilizada perante a
supervisdo de um médico. A posologia, frequéncia da utilizacdo e possiveis doses omitidas serdo avaliadas
pelos médicos responsaveis. O esquecimento da dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Tabela de Reagdes Adversas

Classe de Sistema de Orgéos Reacdes Adversas
InfeccBes e infestagdes moniliase+
DistUrbios do sistema sanguineo e pancitopenia*”® (diminuigdo de todas as células do sangue),
linfatico leucopenia*” (reducéo de células de defesa no sangue),

trombocitopenia* (diminuicdo das células de coagulacao do
sangue: plaquetas), anemia (diminui¢do do nimero de
hemoglobina)**, anemia sideroblastica*t

Distarbios do sistema imunolégico anafilaxia* (reacdo alérgica grave)

Distarbios do metabolismo e acidose latica*” (acimulo de acido lactico no corpo)
nutricionais

DistUrbios do sistema nervoso convulsdes**, neuropatia periférica*” (disfungéo dos

neurdnios que pode levar a perda sensorial, atrofia e fraqueza
muscular, e decréscimos nos reflexos profundos), cefaleia®,
alteracdo do paladar*

Distarbios oculares neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) optica*"?
(dos olhos)
DistUrbios gastrintestinais vOmito*, diarreia*, ndusea®*, dor abdominal (na barriga)®,

célicas abdominais*, distensdo abdominal*, descoloracgao da
lingua*, descoloragéo superficial dos dentes*®

Disturbios da pele e do tecido DistUrbios da pele bolhosa incluindo reacfes adversas
subcutaneo cutaneas (da pele) graves (tais como necrolise epidérmica
toxica* e sindrome de Stevens-Johnson* - reacdo alérgica
grave com bolhas na pele e mucosas), angioedema* (inchaco
das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente
de origem alérgica), rash* (vermelhiddo da pele)
Laboratoriais testes hematoldgicos (do sangue) anormais+, testes de fungdo
do figado anormais*

* Reacg0es consideradas relacionadas ao medicamento em testes clinicos controlados com uma incidéncia
de pelo menos 1%

* Reac0es adversas identificadas pés-comercializacao

1 Primariamente reportadas em pacientes tratados com linezolida por mais tempo que a duragdo
recomendada maxima de 28 dias

" Vide itens 4. O que devo saber antes de usar este medicamento? e 6. Como devo usar este medicamento?
@ Algumas vezes progredindo para perda de visdo foram reportados em pacientes tratados com linezolida.
Estes relatos foram principalmente em pacientes tratados por periodos mais longos do que a duragao
maxima recomendada de 28 dias

b A descoloracio era removivel com limpeza dental profissional (descamacdo manual) nos casos com

desfecho conhecido

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Néo foram relatados casos de superdose. Entretanto, as seguintes informagdes podem ser Uteis: recomenda-
se tratamento de suporte, juntamente com a manutengdo da filtragdo glomerular (funcdo 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 orientacdes.
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11 - DIZERES LEGAIS
MS 1.1013.0280

Farmacéutica Responsavel:
Gisele Castrillon
CRF/SP n° 19.825

Fabricado por:
Glenmark Pharmaceuticals Ltd.
Pithampur, india

Registrado por:

Glenmark Farmacéutica Ltda.
Sao Paulo/SP

CNPJ n° 44.363.661/0001-57

Importado e distribuido por:
Glenmark Farmacéutica Ltda.
Rua Edgar Marchiori, 255
Distrito Industrial — VVinhedo/SP
CNPJ n° 44.363.661/0005-80

Ssac

0800 773 0130

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA
RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 07/11/2019.

A
o
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Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da submissao/peticdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da ~ Apresentacdes
. - Assunto - - Assunto ~ Itens de bula Versoes -
expediente expediente expediente expediente Aprovacéo relacionadas
GENERICO - Incluso GENERICO - Inclus&o A
13/06/2017 | 1179562/17-0 | Inicial de Texto de Bula— | 13/06/2017 | 1179562/17-0 | Inicial de Texto de Bula— | 13/06/2017 | 'Mclusd® '”'g‘jl'ade Textode | y/p/yps g(l)_o MGPEXSMO'T,ECVX%
RDC 60/12 RDC 60/12
GENERICO - Notificagio 7115 - Alteragdo na 600 MG COM REV CT
26/06/2018 Versdo atual de Alteracdo de Texto de | 07/02/2018 | 0100446/18-8 AFE/AE - Responsavel 07/02/2018 Dizeres legais VP / VPS
o s BL AL PLAS OPC x 10
Bula— RDC 60/12 Técnico (automatico)
Quais os males que este
medicamento pode me causar?
- e MEDICAMENTO O que devo fazer se alguém
GENERICO - Notificacéo e - A
27/06/2018 | 0513788/18-8 | de Alteragio de Textode | 21/12/2017 | 2308807/17-9 | [NOVO - Notificagaode | ), 504, | Usarumaquantidade maiordo | \/p /\/pg | 600 MG COM REV CT
Alteracdo de Texto de Bula que a indicada deste BL AL PLAS OPC x 10
Bula - RDC 60/12 .
— RDC 60/12 medicamento?
Reacdes Adversas
Superdose
GENERICO - Notificagdo Mﬁgilf?cﬁhgggg%gg\gg Quais 0s males que este 600 MG COM REV CT
13/06/2019 | 0526659/19-9 | de Alteragdo de Textode | 26/03/2019 | 0267685/19-1 ¢ ¢ 26/03/2019 | medicamento pode me causar? | VP /VPS
de Texto de Bula— RDC ~ BL AL PLAS OPC x 10
Bula - RDC 60/12 60/12 ReacBes adversas
) ) Onde, como e por quanto
GENERICO - Notificacéo GENERICO - Notificacdo tempo posso guardar esse 600 MG COM REV CT
26/09/2019 | 2265573/19-5 | de Alteragdo de Textode | 26/09/2019 | 2265573/19-5 de Alteracédo de Texto de 26/09/2019 medicamento? VP /[ VPS BL AL PLAS OPC x 10
Bula — RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 Cuidados de armazenamento
do medicamento
) 70698 - AFE/AE -
GENERICO - Notificacao Alteracéo - Responsavel 600 MG COM REV CT
23/11/2020 Versdo atual de Alteracdo de Texto de | 06/10/2020 | 3430349/20-6 Técnico (Automético) - 06/10/2020 Dizeres Legais VP /[ VPS

Bula— RDC 60/12

Exceto Farmécia e
Drogaria

BL AL PLAS OPC x 10




