Prospecto: Informacién para el paciente
Linezolid Mylan 2 mg/ml solucién para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
1. Qué es Linezolid Mylan y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a usar Linezolid Mylan
Cbmo usar Linezolid Mylan
Posibles efectos adversos
Conservacion de Linezolid Mylan
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Linezolid Mylan y para qué se utiliza

Linezolid Mylan es un medicamento que contiene el principio activo linezolid. Linezolid es un antibi6tico
del grupo de las oxazolidinonas que actla impidiendo el crecimiento de determinados tipos de bacterias
(gérmenes) que causan infecciones.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, las tomas y la duracién del
tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibiotico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los
medicamentos por el desagtie ni a la basura.

Se usa para tratar la neumonia y algunas infecciones de la piel o del tejido subcutaneo. Su médico decidira
si linezolid es adecuado para tratar su infeccion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Linezolid Mylan

No use Linezolid Mylan:

- Siesalérgico (hipersensible) al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

- Siesta tomando o ha tomado en las 2 Ultimas semanas algun medicamento de los llamados
inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO, por ejemplo, fenelzina, isocarboxazida, selegilina,
moclobemida). Estos medicamentos se pueden utilizar para tratar la depresion o la enfermedad de
Parkinson.

- Siesta en periodo de lactancia. Linezolid pasa a la leche y podria afectar al bebé.
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Advertencias y precauciones

Linezolid puede no ser adecuado para usted si responde si a cualquiera de las siguientes preguntas. En ese
caso, indiqueselo a su médico, ya que él/ella necesitara controlar su salud general y su tension arterial antes
y durante el tratamiento o podria decidir que otro tratamiento es mejor para usted.

Pregunte a su médico si no esta seguro de si alguna de estas categorias es aplicable a su caso.

- ¢Tiene la tension arterial alta, esté tomando o no medicinas para tratarla?

- ¢Le han diagnosticado hiperactividad tiroidea?

- ¢Tiene un tumor de las glandulas suprarrenales (feocromocitoma) o sindrome carcinoide? (causado
por tumores en el sistema hormonal que cursan con sintomas de diarrea, enrojecimiento de la piel,
emision de silbidos al respirar)

- ¢Padece trastorno bipolar, trastorno esquizofrénico, confusion mental u otros problemas mentales?

- ¢Estatomando alguno de los siguientes medicamentos?

- Remedios descongestivos para el resfriado que contienen pseudoefedrina o
fenilpropanolamina.

- Medicamentos para tratar el asma como salbutamol, terbutalina, fenoterol.

- Antidepresivos llamados triciclicos o ISRSs (inhibidores selectivos de la recaptacién
de serotonina) como por ejemplo amitriptilina, cipramil, clomipramina, dosulepina,
doxepina, fluoxetina, fluvoxamina, imipramina, lofepramina, paroxetina y sertralina.

- Medicamentos utilizados para tratar las migrafias, como sumatriptan o zolmitriptan.

- Medicamentos para tratar reacciones alérgicas graves repentinas como adrenalina
(epinefrina).

- Medicamentos que aumentan la tensién arterial, como noradrenalina (norepinefrina),
dopamina y dobutamina.

- Medicamentos utilizados para tratar el dolor de moderado a intenso, como petidina.

- Medicamentos utilizados para tratar trastornos de ansiedad, como buspirona.

- Un antibi6tico llamado rifampicina.

Tenga especial cuidado con linezolid.
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Linezolid Mylan si:
- Le salen cardenales y sangra con facilidad.
- Tiene anemia (tiene un nimero bajo de eritrocitos).
- Es propenso a contraer infecciones.
- Tiene antecedentes de convulsiones.
- Tiene problemas de higado o de rifiones, especialmente si esta en dialisis.
- Tiene diarrea.

Informe a su médico inmediatamente si durante el tratamiento padece:

- Problemas visuales como vision borrosa, cambios en la vision de los colores, dificultad para ver los
detalles o si nota que se reduce su campo visual.

- Pérdida de sensibilidad o una sensacion de hormigueo o pinchazos en los brazos o piernas.

- Puede padecer diarrea mientras esta tomando antibidticos o después, incluido linezolid. Si esta se
volviera intensa, durara mucho tiempo, o si notara que sus heces contienen sangre o mucosidad,
debe dejar de tomar linezolid inmediatamente y consultar a su médico. En esta situacion, no debe
tomar medicamentos que interrumpan o ralenticen el movimiento intestinal.

- Néuseas o vomitos recurrentes, dolor abdominal o respiracion agitada.

Uso de Linezolid Mylan con otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Existe el riesgo de que linezolid pueda a veces interaccionar con otros medicamentos y cause reacciones
adversas, como cambios en la tension arterial, la temperatura o la frecuencia cardiaca.

Informe a su médico si esta tomando o ha estado tomando en las 2 Ultimas semanas los siguientes
medicamentos, ya que no debe usar Linezolid Mylan si todavia los estda tomando o si los ha tomado
recientemente (ver también la seccion 2 anterior “No use Linezolid Mylan”).

- Inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO, por ejemplo, fenelzina, isocarboxazida, selegilina,
moclobemida). Estos medicamentos se suelen utilizar para el tratamiento de la depresién o la
enfermedad de Parkinson.

Informe también a su médico si estd tomando los siguientes medicamentos. Su médico podria decidir si le
prescribe Linezolid Mylan, pero tendra que examinar su salud general y su tension arterial antes y durante
su tratamiento. En otros casos, su médico puede decidir prescribirle otro tratamiento que sea mejor para
usted.

- Remedios descongestivos para el resfriado que contienen pseudoefedrina o fenilpropanolamina.

- Algunos medicamentos para tratar el asma como salbutamol, terbutalina, fenoterol.

- Ciertos antidepresivos Ilamados triciclicos o los ISRSs (inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina). Hay muchos medicamentos de este tipo, como amitriptilina, cipramil, clomipramina,
dosulepina, doxepina, fluoxetina, fluvoxamina, imipramina, lofepramina, paroxetina, sertralina.

- Medicamentos utilizados para tratar las migrafias, como sumatriptan o zolmitriptan.

- Medicamentos para tratar reacciones alérgicas graves repentinas como adrenalina (epinefrina).

- Medicamentos que aumentan la tension arterial, como noradrenalina (norepinefrina), dopamina y
dobutamina.

- Medicamentos utilizados para tratar el dolor de moderado a intenso, como petidina.

- Medicamentos utilizados para tratar trastornos de ansiedad, como buspirona.

- Medicamentos que impiden la coagulacion de la sangre, como warfarina.

Uso de Linezolid Mylan con alimentos y bebidas

- Puede usar Linezolid Mylan antes, durante o después de las comidas.

- Evite comer grandes cantidades de queso curado, extractos de levadura o extractos de soja (p. €j., salsa
de soja) y bebidas alcohdlicas, especialmente cerveza de barril y vino. EI motivo es que este
medicamento puede reaccionar con una sustancia llamada tiramina que esta presente de forma natural en
algunos alimentos. Esta interaccion puede causar un aumento en la tension arterial.

- Si desarrolla un dolor de cabeza palpitante después de comer o beber, informe inmediatamente a su
médico o farmacéutico.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Se desconoce el efecto de linezolid en mujeres embarazadas. Por tanto, no debe utilizarse durante el
embarazo, a menos que se lo aconseje su médico. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que
podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar este medicamento.
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No deberia dar el pecho si estd tomando linezolid porque este medicamento pasa a la leche materna y
podria afectar al bebé.

Conduccion y uso de maquinas

Linezolid puede producir mareos o problemas de vision. Si le ocurre esto, ho conduzca ni utilice maquinas.
Recuerde que si no se encuentra bien puede verse afectada su capacidad para conducir o para utilizar
maquinas.

Linezolid Mylan contiene glucosa y sodio

Glucosa

Cada mililitro de este medicamento contiene 48 mg de glucosa (14,4 g de glucosa por bolsa).
Los pacientes con diabetes mellitus deben tenerlo presente.

Sodio
Cada mililitro de este medicamento contiene 0,38 mg de sodio (114 mg de sodio en una bolsa). Los
pacientes con dietas pobres en sodio deben tenerlo presente.

3. Cémo usar Linezolid Mylan

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos

Este medicamento se lo administrara un médico u otro profesional sanitario mediante goteo (por perfusion
intravenosa). La dosis normal para adultos (18 afios y mayores) es de 300 ml (600 mg de linezolid) dos
veces al dia administrado directamente en el torrente sanguineo (por via intravenosa), mediante goteo
durante un periodo de 30 a 120 minutos.

Si estd en un programa de dialisis, se le administrara linezolid después de esta.

La duracién normal del tratamiento es de 10 a 14 dias, pero puede prolongarse hasta 28 dias. La seguridad
y la eficacia de este medicamento no han sido establecidas en periodos de tratamiento superiores a los 28

dias. Su médico decidira la duracidn del tratamiento.

Mientras esté usando linezolid, su médico le debe hacer andlisis de sangre periddicos para monitorizar su
hemograma.

Su médico debe controlar su vision si usa linezolid durante méas de 28 dias.
Uso en nifios
Linezolid no se usa normalmente para el tratamiento de nifios y adolescentes (menores de 18 afios de edad).

Si usa mas Linezolid Mylan del que debe
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Si piensa que podrian haberle administrado demasiado linezolid, informe a su médico o enfermero de
inmediato.

Si olvido usar Linezolid Mylan

Puesto que este medicamento se administra bajo estrecha supervision, es muy poco probable que se olvide
una dosis. Si piensa que han olvidado administrarle una dosis del tratamiento, informe a su médico o
enfermero de inmediato.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Informe inmediatamente a su médico, enfermero o farmacéutico si nota alguno de los siguientes

efectos adversos mientras esta en tratamiento con linezolid:

- Reacciones cutaneas como piel enrojecida y dolorida y descamacion (dermatitis), erupcion, prurito o
hinchazdn, particularmente alrededor de la cara y el cuello. Esto puede ser el signo de una reaccion
alérgica y quiza sea necesario suspender el tratamiento con linezolid.

- Problemas visuales como visidn borrosa, cambios en la visién de los colores, dificultad para ver los
detalles o si nota que se reduce su campo visual.

- Diarrea intensa, con heces con sangre y/o moco (colitis asociada a los antibiéticos incluida la colitis
pseudomembranosa), que en circunstancias raras puede dar lugar a complicaciones potencialmente
mortales.

- Nauseas 0 vomitos recurrentes, dolor abdominal o respiracion agitada.

- Se han notificado crisis epilépticas o convulsiones con linezolid. Debe informar a su médico si padece
agitacion, confusion, delirios, rigidez, temblores, descoordinacién o convulsiones mientras esté tomando
de forma simultanea antidepresivos llamados ISRSs (ver seccién 2).

Se han notificado casos de entumecimiento, hormigueo o vision borrosa en pacientes tratados con linezolid
durante mas de 28 dias. Si experimenta dificultades en su vision, consulte con su médico lo antes posible.

Otros efectos adversos son los siguientes:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

° Infecciones por hongos, especialmente candidiasis vaginal o bucal.

Dolor de cabeza.

Sabor metélico.

Diarrea, nduseas o vomitos.

Alteracion de algunos resultados del analisis de sangre, incluidos los resultados de las pruebas de
funcidn hepatica, renal o los niveles de azlcar en sangre .

Sangrado o moratones inexplicables, que pueden deberse a una alteracién del nimero de ciertas
células sanguineas que puede afectar a la coagulacién o producir anemia.

Dificultad para dormir.

Aumento de la tension arterial.

Anemia (nimero bajo de eritrocitos).

Cambios en la cantidad de ciertas células de la sangre que pueden afectar a la capacidad de combatir
las infecciones.

Erupcidn cutanea.

Picor en la piel.

Mareo.

Dolor abdominal localizado o general.
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Estrefiimiento.
Indigestion.
Dolor localizado.
Fiebre.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

Inflamacién de la vagina o de la zona genital de la mujer.

Sensacion de hormigueo o adormecimiento ® Vision borrosa @ “Pitidos” en los oidos (tinnitus).
Inflamacién de las venas.

Boca seca o dolorida, hinchazén, molestias o cambios de color de la lengua .

Dolor en el lugar de la administracion (via) o alrededor de este.

Inflamacién de las venas (incluida la localizacién en la que se coloca la via para administrar la
perfusion).

Necesidad de orinar con mas frecuencia.

Escalofrios.

Sensacion de cansancio o de sed.

Inflamacién del pancreas.

Aumento de la sudoracion.

Alteracion en las proteinas, sales o enzimas en la sangre que miden la funcion del higado o de los
rifilones.

Convulsiones.

Hiponatremia (niveles bajos de sodio en la sangre).

Insuficiencia renal.

Reduccion de las plaquetas.

Meteorismo.

Ataques isquémicos transitorios (trastornos pasajeros del flujo de sangre al cerebro que causan
sintomas a corto plazo como pérdida de vision, debilidad de piernas y brazos, dificultad para hablar y
pérdida de conocimiento).

Dolor en el lugar de inyeccién.

Inflamacién de la piel.

Aumento de creatinina.

Dolor de estomago.

Cambios en el ritmo de los latidos del corazén (p. €j., aumento).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Reduccion del campo visual.
Cambio del color de la superficie de los dientes, que desaparece con los procedimientos de limpieza
dental profesional (limpieza bucodental manual).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Sindrome serotoninérgico (sintomas que incluyen frecuencia cardiaca acelerada, confusion,
sudoracion anormal, alucinaciones, movimientos involuntarios, escalofrios y tiritona).

Acidosis lactica (los sintomas incluyen nauseas y vomitos recurrentes, dolor abdominal, respiracion
agitada).

Trastornos graves de la piel.

Anemia siderobléstica (un tipo de anemia [nimero bajo de eritrocitos]).

Alopecia (pérdida del pelo).

Cambios en la vision de los colores o, dificultad para ver los detalles.

Disminucidn del recuento de glébulos sanguineos.

Debilidad y/o alteraciones sensoriales.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Linezolid Mylan

Puesto que este medicamento se le administrara bajo estrecha supervisién médica, el personal del hospital
cumplira con las siguientes recomendaciones:

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la bolsa después de "CAD".
Los dos primeros nimeros indican el mes; los cuatro ultimos nimeros, el afio. La fecha de caducidad es el
ultimo dia del mes que se indica. Utilice este medicamento inmediatamente después de romper el precinto.

Una vez abierto: Desde un punto de vista microbioldgico, a menos que el método de apertura excluya el
riesgo de contaminacion bacteriana, el producto debe utilizarse inmediatamente. De no ser asi, el tiempo de
conservacion y las condiciones de uso son responsabilidad del usuario.

Conservar en el envase original (embalaje y caja) para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento si observa que la solucidn no es transparente y contiene particulas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Linezolid Mylan
- El principio activo es linezolid. Cada mililitro de solucion contiene 2 mg de linezolid.

- Los demas componentes son: glucosa monohidrato (un tipo de azucar), citrato de sodio (E331), acido
citrico anhidro (E330), &cido clorhidrico (E507; en solucién al 10 %) o hidréxido de sodio (E524; en
solucion al 10 %) para el ajuste del pH y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Linezolid Mylan se presenta en forma de solucion transparente, en bolsas de perfusion individuales entre
incoloras y amarillas que contienen 300 ml (600 mg linezolid) de solucidn.

Cada caja contiene 1, 2, 5, 10, 20 o 25 bolsa(s) de perfusion. Ademas, estan disponibles envases
hospitalarios de 3, 5, 6, 10 0 20 cajas, que contienen 1 o 2 bolsas de perfusion.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 52 planta

08038 — Barcelona

Espafia

Responsable(s) de la fabricacion
Synthon BV

Microweg 22

6545CM Nijmegen

Paises Bajos

@)

Synthon Hispania SL

Castello n° 1, Pol. Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona)
Espafia

o)

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francia

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania Linezolid Mylan 2 mg/ml Infusionsldsung

Belgica Linezolid Mylan 2 mg/ml oplossing voor infusie
Dinamarca Linezolid Mylan

Eslovaquia Linezolid Mylan 2 mg/ml infuzny roztok
Espafa Linezolido Mylan 2 mg/ml, solucidn para perfusion
Finlandia Linezolid Mylan

Francia Linezolid Mylan 2 mg/ml, solution pour infusion
Italia Linezolid Mylan

Irlanda Linezolid 2 mg/ml solution for infusion

Islandia ZILOXON 2 mg/ml

Noruega Linezolid Mylan

Paises Bajos Gramposimide 2 mg/ml, oplossing voor infusie
Portugal Linezolida Mylan

Polonia Gramposimide

Reino Unido Linezolid 2 mg/ml, solution for infusion
Republica Checa Linezolid Mylan 2mg/ml, infuzni roztok
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Suecia Linezolid Mylan

Fecha de la ultima revision de este prospecto: junio 2016

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

IMPORTANTE: Consultar la ficha técnica antes de la prescripcion.

Linezolid carece de actividad frente a las infecciones causadas por microorganismos Gram negativos. El
tratamiento especifico frente a este tipo de microorganismos se iniciara al mismo tiempo si se documenta o
se sospecha de la existencia de una coinfeccién con un microorganismo gramnegativo.

Descripcion

Una bolsa de perfusion de polipropileno, transparente, de incolora a amarillenta, con uno o dos puertos,
acondicionada en un envoltorio transparente de papel de aluminio laminado. La bolsa contienen 300 ml de
solucion esta envasada en una caja. Cada caja contiene 1*, 2**, 5, 10, 20 o 25 bolsa(s) de perfusion.
Ademas, las siguientes cajas estan disponibles como envases hospitalarios de:

*5,10020

**3,6010

Es posible que no estén comercializados todos los tamafios de envases.

Linezolid Mylan 2 mg/ml contiene linezolid 2 mg/ml en solucion isotonica, transparente, de incolora a
amarilla. Los demas componentes son: glucosa monohidrato, citrato de sodio (E331), &cido citrico anhidro
(E330), &cido clorhidrico (E507; en solucién al 10 %) o hidréxido de sodio (E524; en solucidn al 10 %)
para el ajuste del pH y agua para preparaciones inyectables.

Posologia y forma de administracion
El tratamiento con linezolid debe iniciarse Gnicamente en el ambito hospitalario y tras la valoracion por un
médico especialista, como un microbidlogo o un especialista en enfermedades infecciosas.

Los pacientes que inicien el tratamiento con la formulacién parenteral pueden cambiar a cualquiera de las
presentaciones orales, cuando esté clinicamente indicado. En este caso no se requiere un ajuste posolégico
ya que linezolid tiene una biodisponibilidad oral de aproximadamente el 100 %. La solucién para perfusion
se debe administrar durante un periodo de 30 a 120 minutos.

La dosis recomendada de linezolid debe administrarse por via oral o intravenosa dos veces al dia.
Dosis recomendadas y duracion del tratamiento en adultos:

La duracién del tratamiento depende del microorganismo patégeno, del lugar de infeccion y de su
gravedad, y de la respuesta clinica del paciente.
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Las recomendaciones sobre la duracidn del tratamiento que se indican a continuacidn reflejan las utilizadas
en los ensayos clinicos.. Para algunos tipos de infeccion, puede ser conveniente prescribir tratamientos mas
cortos, aungue esto no se ha evaluado en ensayos clinicos.

La duracién maxima del tratamiento es de 28 dias. No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de
linezolid cuando se administra durante periodos superiores a los 28 dias.

No es necesario un aumento de la dosis recomendada o la duracién del tratamiento para infecciones
asociadas a bacteriemia concurrente. Las dosis recomendadas para la solucidn para perfusion es la
siguiente:

Infecciones Dosis y via para la Duracion del tratamiento
administracion dos veces al dia

Neumonia 600 mg dos veces al dia 10 — 14 dias consecutivos

nosocomial

Neumonia

adquirida en la comunidad

Infecciones complicadas de la piel [600 mg dos veces al dia
y de los tejidos blandos

Poblacion pediatrica: No se puede establecer una recomendacion posolégica ya que no se dispone de
datos suficientes sobre la farmacocinética, seguridad y eficacia de linezolid en nifios y adolescentes (< 18
afios). Por tanto, hasta que no se disponga de mas datos, no se recomienda usar linezolid en esta poblacién.

Edad avanzada: No se requiere ajuste de dosis.
Insuficiencia renal: No se requiere ajuste de dosis.

Insuficiencia renal grave (es decir, CLCR < 30 ml/min): No se requiere ajuste de dosis.. Ya que se
desconoce la relevancia clinica que tiene la exposicion de estos pacientes a concentraciones altas (hasta 10
veces) de los dos metabolitos principales de linezolid, este medicamento se utilizara con especial
precaucion en los pacientes con insuficiencia renal grave y se administrara inicamente si el beneficio
esperado supera el posible riesgo.

Dado que aproximadamente un 30% de la dosis de linezolid se elimina durante 3 horas de hemodiélisis,
linezolid se administrara después de la dialisis en los pacientes que reciban dicho tratamiento. Los
metabolitos principales de linezolid se eliminan en parte por la hemodialisis, pero las concentraciones de
sus metabolitos son considerablemente mas elevadas tras la dialisis que las que se observan en pacientes
con funcion renal normal o insuficiencia renal de leve a moderada.. Por tanto, linezolid se utilizara con
especial precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave sometidos a didlisis y solo cuando los
efectos beneficiosos previsibles superen el riesgo tedrico.

Hasta el momento, no hay experiencia en la administracion de linezolid a pacientes sometidos a una dialisis
peritoneal ambulatoria continua (DPAC) o tratamientos alternativos para la insuficiencia renal (distintos a

la hemodialisis).
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Insuficiencia hepética: Pacientes con insuficiencia hepética de leve a moderada (clases Child-Pugh A o
B): No se requiere ajuste de dosis.

Insuficiencia hepatica grave (clase Child-Pugh C): Dado que linezolid es metabolizado mediante un
proceso no enzimatico, es de esperar que el deterioro de la funcidn hepatica no altere significativamente su
metabolismo y, por tanto, no se recomienda ajuste de dosis. Sin embargo, no se dispone de datos
farmacocinéticos y la experiencia clinica con linezolid en pacientes con insuficiencia hepatica grave es
limitada. Linezolid debe utilizarse con precaucion especial en pacientes con insuficiencia hepatica grave y
solamente si se considera que el beneficio esperado supera el riesgo tedrico.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad a linezolid o a alguno de los excipientes.

Linezolid no debe usarse en pacientes que se estén medicando con inhibidores de las monoamino oxidasas
Ao B (p. gj., fenelzina, isocarboxazida, selegilina, moclobemida) ni durante las dos semanas siguientes a la
toma dicha medicacion.

A menos que se disponga de los medios necesarios para realizar un estrecho control y monitorizacion de la
tensién arterial, linezolid no debe administrarse a pacientes con las siguientes condiciones clinicas
subyacentes o que estén en tratamiento con los siguientes tipos de medicamentos concomitantes:

» Pacientes con hipertension no controlada, feocromocitoma, sindrome carcinoide, tirotoxicosis, trastorno
bipolar, trastornos esquizoafectivos, estados de confusion aguda.

« Pacientes que estén tomando alguno de los siguientes medicamentos: Inhibidores de la recaptacion de
serotonina, antidepresivos triciclicos, agonistas del receptor 5-HT1 de la serotonina (triptanos),
simpaticomiméticos de accion directa o indirecta (incluidos broncodilatadores adrenérgicos,
pseudoefedrina y fenilpropanolamina), vasopresores (p. ej., adrenalina/epinefrina,
noradrenalina/norepinefrina), medicamentos dopaminérgicos (p. ej., dopamina y dobutamina), petidina
0 buspirona.

Se debe interrumpir la lactancia a lo largo de toda la administracion y antes de esta.
Advertencias y precauciones especiales de empleo

Mielosupresion

Se ha notificado mielosupresion (incluida anemia, leucopenia, pancitopenia y trombocitopenia) en
pacientes tratados con linezolid. En los casos en que se conoce el desenlace, se ha constatado que los
parametros hematoldgicos afectados se normalizan cuando se suspende el tratamiento. Parece existir una
relacién entre el riesgo de estos efectos y la duracién del tratamiento. Los pacientes de edad avanzada en
tratamiento con linezolid pueden presentar un mayor riesgo de experimentar discrasias sanguineas que los
pacientes mas jovenes. La trombocitopenia puede presentarse con mas frecuencia en pacientes con
insuficiencia renal grave, independientemente de si estan sometidos a dialisis o no. Por lo tanto, se
recomienda realizar una estrecha monitorizacion del hemograma en pacientes que: presentan anemia
previa, granulocitopenia o trombocitopenia; reciban medicacion concomitante que pueda disminuir la
concentracion de hemoglobina, que reduzca los valores del hemograma o que afecte de forma adversa a la
cifra o a la funcion plaquetaria; presenten insuficiencia renal grave; o que reciban mas de 10-14 dias de
tratamiento. Linezolid solo debe administrarse a estos pacientes si es posible realizar un estrecho control de
los niveles de hemoglobina, recuento sanguineo y de plaquetas.

Si durante el tratamiento con linezolid se produce mielosupresion significativa debe suspenderse el
tratamiento, a menos que la continuacidn del mismo se considere absolutamente necesaria, en cuyo caso, se
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realizard un seguimiento exhaustivo de los pardmetros hematoldgicos y se deben implementar las medidas
terapéuticas apropiadas.

Se recomienda ademas realizar un hemograma completo semanal (incluyendo hemoglobina, plaquetas,
recuento leucocitario absoluto y formula) en los pacientes tratados con linezolid, independientemente de su
hemograma basal.

En estudios de uso compasivo se notificd una mayor incidencia de anemia grave en pacientes que estaban
siendo tratados con linezolid durante periodos de tiempo superiores a la duracion maxima de tratamiento
recomendada de 28 dias. Estos pacientes requirieron con méas frecuencia transfusion sanguinea. También se
han notificado después de la comercializacidn casos de anemia que requirieron transfusion sanguinea,
siendo mayor el niamero de casos en los pacientes tratados con linezolid durante mas de 28 dias.

Se han notificado casos de anemia sideroblastica durante la experiencia postcomercializacion. En los casos
en que se conoce el momento del comienzo, la mayoria de los pacientes habian recibido tratamiento con
linezolid durante méas de 28 dias. La mayoria de los pacientes se recuperaron total o parcialmente tras la
interrupcion del tratamiento con linezolid, con o sin tratamiento para la anemia.

Desequilibrio de la mortalidad en un ensayo clinico en pacientes con infecciones vasculares por Gram-
positivos relacionadas con el catéter

En un estudio abierto en pacientes gravemente enfermos con infecciones vasculares relacionadas con
catéter se observo un exceso de mortalidad en los pacientes tratados con linezolid frente a los tratados con
vancomicina/dicloxacilina/ oxacilina 78/363 (21,5%) frente a 58/363 (16,0%). El principal factor que
influy6 en la mortalidad fue el estado basal de infeccion por Gram positivos. La mortalidad fue similar en
los pacientes con infecciones causadas exclusivamente por microorganismos Gram positivos (odds ratio
0,96; intervalo de confianza al 95%: 0,58-1,59), pero fueron significativamente mayores (p = 0,0162) en el
grupo tratado con linezolid en los pacientes infectados por algin otro microorganismo patégeno o en los
que no se aislo ninguno en el periodo basal (odds ratio 2,48; intervalo de confianza al 95%: 1,38-4,46). El
mayor desequilibrio ocurrié durante el tratamiento y dentro de los 7 dias posteriores a la suspension del
farmaco del estudio. En el grupo tratado con linezolid hubo mas pacientes infectados por microorganismos
Gram negativos durante el estudio y que fallecieron por infecciones causadas por estos microorganismos y
por infecciones polimicrobianas. Por tanto, linezolid solo debe usarse en pacientes con infecciones
complicadas de la piel y de los tejidos blandos en los que se sospeche o se tenga la certeza que tienen una
posible o conocida coinfeccidn por microorganismos Gram-negativos si no existen otras opciones
terapéuticas alternativas. En estas circunstancias hay que iniciar concomitantemente el tratamiento frente a
los microorganismos Gram-negativos.

Diarrea y colitis asociadas al uso de antibiéticos

Se han notificado diarrea asociada a antibidticos y colitis asociada a antibi6ticos, incluida colitis
pseudomembranosa y diarrea asociada a Clostridium difficile, con el uso de casi todos los antibioticos,
incluido linezolid, y su intensidad puede ir de diarrea leve a colitis mortal. Por tanto, es importante
considerar este diagnostico en pacientes que presenten diarrea intensa durante o después del uso de
linezolid. Si se sospecha o se confirma diarrea asociada a antibi6ticos o colitis asociada a antibi6ticos, se
debe suspender el tratamiento actual con antibi6ticos, incluido linezolid, e instaurar inmediatamente las
medidas terapéuticas adecuadas. En esta situacion estan contraindicados los inhibidores del peristaltismo.

Acidosis lactica
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Se ha notificado acidosis lactica con el uso de linezolid. Los pacientes que durante el tratamiento con
linezolid desarrollen signos y sintomas de acidosis metabdlica, como nduseas o vémitos recurrentes, dolor
abdominal, concentracién baja de bicarbonato o hiperventilacion, deben recibir atencién médica inmediata.
Si se produce acidosis lactica se deben valorar los beneficios de la continuacion del tratamiento con
linezolid frente a los riesgos potenciales.

Disfuncién mitocondrial

Linezolid inhibe la sintesis proteica mitocondrial. Como resultado de esta inhibicién pueden producirse
acontecimientos adversos, tales como acidosis lactica, anemia y neuropatia (Optica y periférica); estos
acontecimientos son mas frecuentes cuando la duracion del tratamiento es superior a 28 dias.

Sindrome serotoninérgico

Se han recibido notificaciones espontaneas de sindrome serotoninérgico asociado a la administracion
conjunta de linezolid y serotoninérgicos, incluidos antidepresivos como los inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina (ISRS). Por tanto, la administracion conjunta de linezolid y serotoninérgicos esta
contraindicada, excepto cuando se considere esencial. En estos casos debe efectuarse un control estricto de
los signos y sintomas del sindrome serotoninérgico, como disfuncion cognitiva, hiperpirexia, hiperreflexia
y descoordinacidn. Si se observan signos o sintomas, el médico debe considerar la suspension de uno o de
ambos farmacos; si se retira el serotoninérgico concomitante pueden aparecer sintomas de abstinencia.

Neuropatia éptica y periférica

Se han notificado casos de neuropatia periférica, asi como de neuropatia dptica y neuritis dptica, , que en
ocasiones progresa hasta la pérdida de la vision en pacientes tratados con linezolid; estos casos han
ocurrido fundamentalmente en pacientes tratados durante periodos superiores al maximo recomendado de
28 dias.

Se debera advertir a todos los pacientes que comuniquen cualquier sintoma de alteracion visual, como
cambios en la agudeza visual, cambios en la vision de los colores, vision borrosa o defectos en el campo
visual. En estos casos se recomienda evaluar la funcién visual lo antes posible y derivar al paciente al
oftalmdlogo si fuera necesario. La funcion visual debe ser examinada regularmente en cualquier paciente
tratado con linezolid durante un periodo superior a los 28 dias recomendados.

La continuacion del tratamiento con linezolid en pacientes que han sufrido neuropatia Optica o periférica
debera ser valorada frente a los posibles riesgos existentes.

Puede existir un mayor riesgo de neuropatias cuando se utiliza linezolid en pacientes que actualmente estan
tomando o que han tomado recientemente medicacion antimicobacteriana para el tratamiento de la
tuberculosis.

Convulsiones

Rara vez se han descrito convulsiones en pacientes tratados con linezolid. La mayor parte de estos casos
presentaban antecedentes de crisis epilépticas o factores de riesgo asociados. Se debe aconsejar a los
pacientes que informen a su médico si presentan antecedentes de este tipo.

Inhibidores de la monoamino oxidasa

Linezolid es un inhibidor reversible y no selectivo de la monoamino oxidasa (IMAQO); sin embargo, no
ejerce ningun efecto antidepresivo a las dosis usadas para el tratamiento antibacterioano. Existen muy
pocos datos de estudios de interacciones farmacoldgicas y de seguridad de linezolid en pacientes con
patologias subyacentes o en tratamiento concomitante con medicamentos que podrian incrementar el riesgo
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por una inhibicion de las MAO. Por ello, no se recomienda utilizar linezolid en dichas circunstancias, a
menos que se realice un seguimiento y monitorizacion estrechos del paciente.

Uso junto con alimentos ricos en tiramina
Debe advertirse a los pacientes que no consuman grandes cantidades de alimentos ricos en tiramina.

Sobreinfeccion

No se han evaluado en estudios clinicos los efectos del tratamiento con linezolid sobre la flora normal.
Ocasionalmente el uso de antibi6ticos puede producir el sobrecrecimiento de microorganismos no
sensibles. Aproximadamente el 3% de los pacientes tratados con linezolid a las dosis recomendadas durante
los ensayos clinicos presenta candidiasis asociada al tratamiento. En casos de sobreinfeccion durante el
tratamiento se tomaran las medidas pertinentes.

Poblaciones especiales
Linezolid debe utilizarse con especial precaucion en pacientes con insuficiencia renal grave y Unicamente si
el beneficio esperado se considera superior al riesgo tedrico.

Se recomienda administrar linezolid a pacientes con insuficiencia hepatica grave solo si el beneficio
esperado se considera superior al riesgo teorico.

Efectos sobre la fertilidad

En los estudios realizados en ratas adultas macho a niveles de exposicion similares a los esperados en seres
humanos, linezolid redujo de forma reversible la fertilidad e indujo una morfologia espermatica anémala.
Se desconocen los posibles efectos de linezolid sobre el sistema reproductor masculino en humanos.

Ensayos clinicos
No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de linezolid con la administracion superior a 28 dias.

Los ensayos clinicos controlados no incluyeron pacientes con lesiones de pie diabético, Ulceras de deculbito
o lesiones isquémicas, quemaduras graves ni gangrena. Asi pues, la experiencia en la utilizacion de
linezolid en el tratamiento de estas patologias es limitada.

Excipientes

Cada mililitro de la solucion contiene 48 mg (esto es, 14 g/300 ml) de glucosa, lo que debera tenerse en
cuenta en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus u otras enfermedades asociadas a la intolerancia
a la glucosa. Cada mililitro de la solucion contiene también 0,38 mg (esto es, 114 mg/300 ml) de sodio, lo
gue deberé tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio.

Interacciones

Inhibidores de la monoamino oxidasa

Linezolid es un inhibidor reversible y no selectivo de la monoamino oxidasa (IMAQ). Existen muy pocos
datos de estudios de interacciones farmacoldgicas y de seguridad de linezolid en pacientes en tratamiento
concomitante con medicamentos que podrian incrementar el riesgo por una inhibicion de las MAO. Por lo
tanto, no se recomienda utilizar linezolid en dichas circunstancias, a menos que se realice un seguimiento y
monitorizacion estrechos del paciente

Interacciones potenciales que producen aumento de la tension arterial
Linezolid intensifico el efecto hipertensivo producido por la pseudoefedrina y el hidrocloruro de

fenilpropanolamina en voluntarios sanos normotensos. La administracion concomitante de linezolid con
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pseudoefedrina o hidrocloruro de fenilpropanolamina produjo incrementos medios de la tension arterial
sistolica del orden de 30-40 mmHg, comparados con los 11-15 mmHg que produce linezolid solo, los 14-
18 mmHg que producen pseudoefedrina o fenilpropanolamina solas y los 8-11 mmHg que produce el
placebo. No se han realizado estudios similares en pacientes hipertensos. Se recomienda que, si se
administra linezolid conjuntamente con farmacos vasopresores como los dopaminérgicos, se ajusten las
dosis de éstos cuidadosamente para lograr la respuesta deseada.

Interacciones serotoninérgicas potenciales

Se estudio la posible interaccion farmacoldgica de linezolid con dextrometorfano en voluntarios sanos. Los
voluntarios fueron tratados con dextrometorfano (dos dosis de 20 mg con una diferencia de 4 horas) con o
sin linezolid. No se observaron efectos del sindrome serotoninérgico (confusion, delirio, inquietud,
temblor, rubor, diaforesis, hiperpirexia) en los voluntarios sanos tratados con linezolid y dextrometorfano.

Experiencia postcomercializacion: se ha notificado el caso de un paciente que experimentd sintomas
similares a los del sindrome serotoninérgico durante la toma de linezolid y dextrometorfano que remitieron
con la suspension de ambos medicamentos.

Se han notificado casos de sindrome serotoninérgico, durante el uso clinico conjunto de linezolid con
agentes serotoninérgicos, incluidos antidepresivos como los inhibidores selectivos de la recaptacion de la
serotonina (ISRS). Por tanto, aunque la administracién concomitante esta contraindicada, el tratamiento de
los pacientes, para los que la administracion concomitante de linezolid y farmacos serotoninérgicos es
esencial, se describe en la seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo.

Uso junto con alimentos ricos en tiramina

No se observé una respuesta presora significativa en los sujetos que recibieron linezolid y menos de 100
mg de tiramina. Esto indica que Unicamente hay que evitar la ingestion de cantidades excesivas de
alimentos o bebidas con un alto contenido en tiramina (p. €j., queso curado, extractos de levadura, bebidas
alcohdlicas no destiladas y productos de soja fermentada como salsa de soja).

Medicamentos que se metabolizan a través del citocromo P450

Linezolid no es metabolizado de forma detectable por el sistema enzimatico del citocromo P450 (CYP) ni
inhibe ninguna de las isoformas humanas de CYP clinicamente significativas (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1y
3A4). De forma similar, linezolid no induce las isoenzimas P450 en ratas. Por tanto, no se esperan
interacciones farmacoldgicas inducidas por CYP450 con linezolid.

Rifampicina

Se estudi6 el efecto de rifampicina en la farmacocinética de linezolid en 16 voluntarios adultos sanos de
sexo masculino a los que se administré linezolid 600 mg dos veces al dia durante 2,5 dias con y sin
rifampicina 600 mg una vez al dia durante 8 dias. Rifampicina disminuyé la Cmax y el AUC de linezolid
un promedio del 21 % [IC al 90%, 15, 27] y una media del 32% [IC al 90%, 27, 37], respectivamente. Se
desconocen el mecanismo de esta interaccién y su importancia clinica.

Warfarina

La administracion simultdnea de warfarina y linezolid en estado de equilibrio produjo una reduccién del
10% del INR maximo medio y una disminucion del 5% del INR del AUC. Los datos procedentes de
pacientes tratados con warfarina y linezolid son insuficientes para evaluar la relevancia clinica, si la
hubiere, de estos resultados.

Fertilidad, embarazo y lactancia
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Embarazo

No existen datos suficientes relativos al uso de linezolid en mujeres embarazadas. Los estudios realizados

en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion. Existe un posible riesgo en seres humanos.

Linezolid no debe utilizarse durante el embarazo excepto si fuese claramente necesario, es decir, solamente

si el beneficio potencial supera al posible riesgo.

Lactancia

Los datos en animales sugieren que linezolid y sus metabolitos pueden pasar a la leche materna, por lo que
la lactancia debe interrumpirse antes y durante la administracién del tratamiento.

Fertilidad

En estudios en animales, linezolid han causada reduccion de la fertilidad.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Se debe advertir a los pacientes que pueden presentar mareos o sintomas de alteracion visual mientras
reciben linezolid, y se les debe aconsejar no conducir ni utilizar maquinas si ocurre cualquiera de estos

sintomas.

Reacciones adversas

La tabla siguiente ofrece una relacion de las reacciones adversas al medicamento segun su frecuencia

basada en todos los datos de causalidad de estudios clinicos que incluyeron mas de 2.000 pacientes adultos,

gue recibieron las dosis recomendadas de linezolid durante un maximo de 28 dias.

Las reacciones notificadas con mayor frecuencia fueron diarrea (8,4 %), cefalea (6,5 %), nduseas (6,3 %) y

vémitos (4,0 %).

Las reacciones adversas relacionadas con el farmaco y notificadas con mas frecuencia que obligaron a
suspender el tratamiento fueron cefalea, diarrea, nauseas y vémitos. Alrededor de un 3% de pacientes

suspendio el tratamiento por presentar una reaccion adversa relacionada con el medicamento.

Las reacciones adversas adicionales notificadas durante la experiencia postcomercializacion se incluyen en
la tabla en la categoria de “Frecuencia no conocida”, ya que la frecuencia no puede estimarse a partir de los

datos disponibles.

Las categorias de frecuencias se definen utilizando la siguiente convencion: muy frecuentes (>1/10),
frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras
(<1/10.000), frecuencia no conocida (ho puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia
clasificacion | (=1/100 frecuentes (= 1/10.000 (< 1/10.000) no conocida
de 6rganos hasta (= 1/1.000 hasta < (no puede
< 1/10) hasta < 1/1.000) estimarse a
1/100) partir de los
datos
disponibles)
Infecciones e | Candidiasis, Vaginitis Colitis
infestaciones | candidiasis asociada a los
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Sistema de Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia
clasificacion | (=1/100 frecuentes (> 1/10.000 (< 1/10.000) no conocida
de érganos hasta (= 1/1.000 hasta < (no puede
< 1/10) hasta < 1/1.000) estimarse a
1/100) partir de los
datos
disponibles)
oral, antibioticos,
candidiasis incluida
vaginal, colitis
infecciones pseudomembr
fangicas anosa*
Trastornos  |Anemia*f Leucopenia*, | Pancitopenia* Mielosupresid
de lasangrey neutropenia, n*, anemia
del sistema trombocitopen sideroblastica
linfatico ia*, *
eosinofilia
Trastornos del Anafilaxia
sistema
inmunoldgico
Trastornos Hiponatremia Acidosis
del lactica*
metabolismo
y de la
nutricion
Trastornos  [Insomnio
psiquiatricos
Trastornos Cefalea, Convulsiones, Sindrome
del sistema percepcion hipoestesia, serotoninérgic
nervioso erronea del parestesia 0**,
sabor (sabor neuropatia
metélico), periférica*
mareos
Trastornos Vision cambios Neuropatia
oculares borrosa* anormales del Optica*,
campo visual* neuritis
Optica*,
pérdida de
vision*,
cambios en la
agudeza
visual*,
cambios en la
vision del
color*,
Trastornos Tinnitus
del oido y del
laberinto
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Sistema de Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia
clasificacion | (=1/100 frecuentes (> 1/10.000 (< 1/10.000) no conocida
de érganos hasta (= 1/1.000 hasta < (no puede
<1/10) hasta < 1/1.000) estimarse a
1/100) partir de los
datos
disponibles)
Trastornos Arritmia
cardiacos (taquicardia)
Trastornos  [Hipertension Accidentes
vasculares isquémicos
transitorios ,
flebitis,
tromboflebitis
Trastornos Diarrea, Pancreatitis,ga | Cambio del
gastrointestina| nauseas, stritis, color
les vomitos, dolor | distension superficial de
abdominal abdominal los dientes
localizado o Xerostomia,
general, glositis, heces
estrefiimiento, | blandas,
dispepsia estomatitis,
cambios de
color o
trastornos de
la lengua
Trastornos Pruebas de Incremento de
hepatobiliares | funcion la bilirrubina
hepatica total
anormales;
incremento de
la AST, ALT
o fosfatasa
alcalina
Trastornos de | Prurito, Urticaria, Trastornos
la piel y del erupcion dermatitis, vesiculares
tejido cutanea diaforesis como los
subcutaneo descritos
como
sindrome de
Stevens
Johnsony
necrolisis
epidérmica
toxica,
angioedema,
alopecia
Trastornos Incremento de | Insuficiencia
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Sistema de Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia
clasificacion | (=1/100 frecuentes (> 1/10.000 (< 1/10.000) no conocida
de érganos hasta (= 1/1.000 hasta < (no puede
< 1/10) hasta < 1/1.000) estimarse a
1/100) partir de los
datos
disponibles)
renalesy BUN renal, poliuria,
urinarios incremento de
creatinina
Trastornos del Trastornos
aparato vulvovaginale
reproductor y S
de lamama
Trastornos  |Fiebre, dolor Escalofrios,
generalesy |localizado cansancio,
alteraciones en dolor en el
el lugar de lugar de la
administracio inyeccién,
n polidipsia,
Exploraciones | Bioguimica Bioguimica
complementar | Aumento de Aumento de
ias LDH, sodio o calcio.
creatinquinasa | Disminucion
, lipasa, de la glucemia
amilasa o posprandial.
glucemia Aumento 0
posprandial. disminucion
Disminucién | de cloruro.
de proteinas
totales,
albimina,
sodio o calcio.
Aumento o
disminucién
de potasio 0
bicarbonato. Hematologia
Aumento de la
Hematologia | cifra de
Neutrofiliao | reticulocitos.
eosinofilia. Neutropenia.
Disminucién
de
hemoglobina,
hematocrito o
eritrocitos.
Aumento o
disminucién
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Sistema de Frecuentes Poco Raras Muy raras Frecuencia
clasificacion | (=1/100 frecuentes (> 1/10.000 (< 1/10.000) no conocida
de érganos hasta (= 1/1.000 hasta < (no puede
< 1/10) hasta < 1/1.000) estimarse a
1/100) partir de los
datos
disponibles)
de las cifras
de plaquetas o
de leucocitos.

* Ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo.
** \er secciones Contraindicaciones e Interacciones.
T Ver mas abajo.

Las siguientes reacciones adversas a linezolid fueron consideradas graves en casos raros: dolor abdominal
localizado, accidentes isquémicos transitorios e hipertension.

1 En ensayos clinicos controlados en los que se administro linezolid durante un méximo de 28 dias, 2,0%
de los pacientes notifico anemia. En un programa de uso compasivo en pacientes con infecciones
potencialmente mortales y enfermedades concomitantes subyacentes, el porcentaje de pacientes que
desarrollé anemia con el tratamiento de linezolid durante 28 dias fue del 2,5% (33/1.326) en comparacion
con el 12,3% (53/430) con el tratamiento > 28 dias. La proporcion de casos notificados de anemia grave
relacionada con el farmaco y que requirio transfusion sanguinea fue del 9% (3/33) en pacientes tratados
<28 dias 'y del 15% (8/53) en los tratados durante > 28 dias.

Poblacion pediatrica

Los datos de la seguridad provenientes de estudios clinicos en mas de 500 pacientes pediatricos (desde el
nacimiento hasta los 17 afios) no indican que las caracteristicas de seguridad de linezolid en la poblacion
pediatrica difieran de las de la poblacién adulta.

Sobredosis
No se conoce un antidoto especifico.
No se han notificado casos de sobredosis. Sin embargo, la siguiente informacién puede ser Util:

Se aconsejan instaurar medidas de soporte junto con el mantenimiento del filtrado glomerular.
Aproximadamente el 30% de la dosis de linezolid se elimina durante 3 horas de hemodialisis, pero no se
dispone de datos de eliminacién de linezolid por diélisis peritoneal o hemoperfusion.

Instrucciones de uso y manipulacion

De un solo uso. Retirar el envoltorio solamente en el momento de su uso, comprobando si existen fugas
menores apretando firmemente la bolsa. En caso de fugas, no debe utilizarse la bolsa porque puede haberse
perdido la esterilidad. La solucion se debe inspeccionar visualmente antes de su uso y solo deben utilizarse
las soluciones trasparentes y libres de particulas. No utilizar estas bolsas en conexiones seriadas. Se debe
desechar toda la solucion sobrante. No existen requisitos especiales de eliminacién. La eliminacion del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de
acuerdo con la normativa local. No reconectar bolsas parcialmente utilizadas.
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Linezolid Mylan solucion para perfusidn es compatible con las soluciones siguientes: glucosa al 5 % para
perfusion intravenosa, cloruro de sodio al 0,9 % para perfusion intravenosa, solucion Ringer-lactato para
preparaciones inyectables (solucién inyectable de Hartmann).

Incompatibilidades

No se deben afiadir aditivos a esta solucion. Si linezolid se administra con otros medicamentos
simultaneamente, cada uno debe administrarse por separado de acuerdo con sus instrucciones de uso. De
forma similar, si se utiliza la misma via intravenosa para la perfusion secuencial de varios farmacos, esta
debe lavarse antes y después de la administracion de linezolid con una solucion para perfusion compatible.

Se sabe gue Linezolid Mylan solucion para perfusién no es compatible fisicamente con los siguientes
compuestos: amfotericina B, hidrocloruro de clorpromazina, diazepam, isetionato de pentamidina,
lactobionato de eritromicina, fenitoina sédica y sulfametoxazol/trimetoprima. Ademas, quimicamente no es
compatible con ceftriaxona sodica.

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

Periodo de validez

Antes de la apertura: 30 meses

Tras la apertura: Desde un punto de vista microbioldgico, a menos que el método de apertura excluya el
riesgo de contaminacion bacteriana, el producto debe utilizarse inmediatamente. De no ser asi, los tiempos
y condiciones de conservacion en uso son responsabilidad del usuario.

Precauciones especiales de conservacién
Conservar en el embalaje original (bolsa exterior y caja) para protegerlo de la luz.
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