LINEZOLID ION

Lahoratorio

Composicion.

LINEZOLID 400 10N comprimidos: Cada comprimido recubierto contiene 400 mg de Linezolid y excipientes ¢.s.

LINEZOLID ION soluci6n inyectable parainfusion intravenosa: Cada mL de solucion contiene 2 mg de Linezolid y excipientes c.s.
Descripcion.

LINEZOLID es un agente antibacteriano sintético de un nuevo grupo, las oxazolidinonas, que tiene utilidad clinica en el tratamiento
de infecciones causadas por bacterias aerobicas gram positivas.

El' mecanismo de accion es inhibiendo la sintesis de las proteinas bacterianas a través de un mecanismo de accion diferente de los
otros agentes antibacterianos, por lo tanto, es improbable que se establezca una resistencia cruzada entre LINEZOLID y otra clase
de antibidticos. LINEZOLID se une al lugar del ARN del ribosoma 23S de la bacteria de la subunidad 50S y previene la formacion de
un complejo de iniciacién 70S funcional, que es un componente esencial en el proceso de traslacion bacteriana. Los resultados de
los estudios tiempo-destruccion han demostrado que LINEZOLID es bacteriostatico contra enterococos y estafilococos. Para
estreptococos, LINEZOLID fue bactericida para lamayoria de las cepas.

Indicaciones.

Neumonia hospitalaria, neumonia adquirida en la comunidad, cuando se tenga certeza o se sospeche que son causadas por
bacterias grampositivas sensibles a LINEZOLID.

LINEZOLID no es efectivo contra microorganismos patgenos gramnegativos.

LINEZOLID esté indicado para el tratamiento de infecciones complicadas de la piel y tejidos blandos, s6lo cuando las pruebas
microbiologicas demuestren que lainfeccion estd originada por bacterias grampositivas sensibles a LINEZOLID.
Contraindicaciones.

Hipersensibilidad al principio activo o alguno de sus componentes.

LINEZOLID no se debe administrar a pacientes en tratamiento con inhibidores de la monoamino oxidasa A o B (fenelzina,
isocarhoxazida, selegilina, moclobemida) ni durante las dos semanas siguientes alatoma de dicha medicacion.

A menos que se disponga de un estrecho control y monitoreo de la presion arterial, LINEZOLID no se administrara a pacientes en
tratamiento con los siguientes medicamentos:

-Pacientes con hipertension no controlada, feocromocitoma, sindrome carcinoide, tirocoxicosis, trastorno bipolar, alteraciones
psicoafectivas, estado confusional agudo.

-Pacientes entratamiento con: inhibidores de la recaptacion de serotonina, antidepresivos triciclicos, agonistas del receptor 5-HT1
de serotonina, simpaticomiméticos de accion directa o indirecta (incluyendo broncodilatadores adrenérgicos, pseudoefedrina y
fenilpropanolamina), vasopresores (epinefrina, norepinefrina), farmacos dopaminérgicos (dopamina, dobutamina), petidina o
buspirona.

Precauciones.

Se han reportado casos de mielosupresion (incluyendo anemia, leucopenia, pancitopenia y trombocitopenia) en pacientes
recibiendo LINEZOLID. En los casos en que se concoe el surgimiento de la mielosupresion, cuando se discontinua LINEZOLID, los
parametros hematoldgicos afectados se elevan alos niveles obtenidos al pretratamiento. Deben realizarse recuentos completos en
sangre semanalmente en pacientes que reciben LINEZOLID por més de 2 semanas, en aquellos pacientes donde preexiste la
mielosupresion, aquellos que reciben drogas que producen supresion en lamédula 6 en aquellos con infecciones cronicas que han
recibido concomitantemente terapia de antibiéticos. Se debe considerar discontinuar la terapia con LINEZOLID en pacientes que
han desarrollado 0 han empeorado la mielosupresion.

Se hainformado colitis pseudomembranosa con casi todos los agentes antibacteriales, incluyendo LINEZOLID y puede oscilar en
severidad desde leve, hasta poner en peligro la vida del paciente. Por lo tanto, es importante considerar este diagndstico en
pacientes que presentan diarrea después de la administracion de cualquier agente antibacterial.

Acidosis lacticaa sido reportada enlos usos de LINEZOLID

En los casos reportados de pacientes que experimenten episodios repetidos de nauseas o vomitos. Pacientes que desarrollan
nauseas o vomitos recurrentes, acidosis inexplicable o bajo nivel de bicarbonato mientras se recibe LINEZOLID debe recibir
inmediatamente evaluacion médica.

Debera evitarse laingesta de grandes cantidades de comidas o bebidas con alto contenido de tiramina mientras se toma LINEZOLID
(menos de 100 mg por comida). Por lo tanto debe evitar consumir alimentos como: quesos, salsas de soja, carnes fermentadas o
ahumadas, bebidas alcoholicas: cerveza, vino tinto, jerez, vermut, y otras bebidas destiladas; extracto de levadura, higado de pollo
y vaca, pickles, saurekarut, arenques salados.

LINEZOLID 400 ION contiene lactosa; los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o mal
absorcion de glucosa o galactosa no deben usar este medicamento.

Embarazo: No se disponen de estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. Este medicamento debera ser
utilizado durante el embarazo solamente si el beneficio potencial justifica el potencial riesgo para el feto.

Lactancia: Los datos en animales sugieren que LINEZOLID y sus metabolitos pueden pasar a la leche materna, por lo que se
sugiere interrumpirlalactancia antes y durante todo el tratamiento.

Reacciones adversas.

Las reacciones adversas mas frecuentes en pacientes tratados con LINEZOLID son: diarrea, dolor de cabeza y nduseas. Con
menor incidencia: moniliasis oral, moniliasis vaginal, hipertension, dispepsia, dolor abdominal localizado y decoloracion de la
lengua.

Se han reportado neuropatias periféricas y opticas en pacientes tratados con LINEZOLID por periodos mayores del recomendado
(28 dias). En casos de neuropatias Opticas puede progresar a pérdida de la vision. Se recomienda monitorear la vision en pacientes
tratados con LINEZOLID por periodos extensos (mayores a 3 meses) 0 en pacientes que reportan nuevos sintomas en la vision
durante el tratamiento con LINEZOLID.

Interacciones.

LINEZOLID es una inhibidor reversible no selectivo de la monoamino oxidasa (IMAO), por lo tanto, no se recomienda utilizar
LINEZOLID concomitantemente con IMAQs.

La administracién simultanea de LINEZOLID con pseudoefedrina o hidrocloruro de fenilpropanolamina produce incrementos
medios de latension arterial.

Se han comunicado muy raramente casos de sindrome serotoninérgico durante el uso clinico conjunto de LINEZOLID con
inhibidores de larecaptacion de serotonina.

El uso concomitante de LINEZOLID con warfarina disminuye el INR (International Normalized Ratio) por lo que no se aconseja su
uso en simultaneo.

Posologiay administracion.

La dosis recomendada para las diferentes formulaciones del producto para el tratamiento de infecciones, se describe en la
siguiente tabla:

Duracién
recomendada del
tratamiento

Dosis y

Infeccién - "
administracion

Infecciones por Enterococcus
faecium vancomicina-resistente
incluyendo bacteremia concurrente
Pneumonia hospitalaria
Infecciones complicadas de la
piel y estructura cutanea
Pneumonia adquirida en la
comunidad, incluyendo

bacteremia concurrente
Infecciones no complicadas de 400 mg via oral cada
la piel y estructura cutanea 12 horas

609 mg intravenoso 14 a 28 dias
o via oral cada 12 hs

600 mg via
intravenosa ¢ via oral 10 a 14 dias
cada 12 horas

10 a 14 dias

No se recomienda el uso de LINEZOLID en nifios y adolescentes menores de 18 afos.

LINEZOLID ION inyectable para infusion intravenosa, se comercializa en frasco ampolla lista para usar. Debe ser administrado por
un periodo de 30 a 120 minutos. Controlar el goteo por minuto. Si se administra LINEZOLID ION junto a otra droga, cada droga debe
seraplicada por separado de acuerdo alarutay dosis recomendada para cada producto.

Presentaciones.

LINEZOLID 400 ION comprimidos recubiertos: Envase x 20 comprimidos.

LINEZOLID ION solucién inyectable: Envase conteniendo frasco ampollax 100 mLy x 300 mL

Conservacion.

Conservar atemperatura ambiente en su envase original.
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