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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Linezolida Aurobindo 2 mg/ml solucdo para perfusao
Para adultos
Linezolida

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Linezolida Aurobindo e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Linezolida Aurobindo
. Como utilizar Linezolida Aurobindo

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Linezolida Aurobindo

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Linezolida Aurobindo e para que é utilizado

Linezolida Aurobindo € um antibidtico do grupo das oxazolidinonas, que funciona
impedindo o crescimento de certos tipos de bactérias (germes) que causam infecdes.
E utilizado em adultos para o tratamento da pneumonia e algumas infecbes na pele
ou tecidos moles. O seu médico ird decidir se Linezolida Aurobindo € adequada para
tratar a sua infecdo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Linezolida Aurobindo

N&do utilize Linezolida Aurobindo:

- se tem alergia a linezolida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se estiver a tomar ou tiver tomado nas ultimas 2 semanas algum medicamento
inibidor da monoamino-oxidase (IMAO: por exemplo, fenelzina, isocarboxazida,
selegilina, moclobemida). Estes medicamentos podem ser utilizados no tratamento
da depressao ou da doenca de Parkinson.

- se estiver a amamentar. Isto porque Linezolida Aurobindo passa para o leite
materno e pode afetar o bebé.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Linezolida
Aurobindo
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Linezolida Aurobindo pode ndo ser adequado para si caso responda “sim” a qualquer
uma das seguintes perguntas. Neste caso, informe o seu médico, uma vez que
ele/ela necessitara de avaliar o seu estado geral de salde e a sua pressdo arterial
antes e durante o seu tratamento, ou podera decidir que outro tratamento é melhor
para si.

Pergunte ao seu médico se ndo tem a certeza se alguma destas situacGes se aplica
a0 Seu caso.

- Tem pressdo arterial elevada, e estd ou ndo a tomar medicamentos para essa
situacdo?

- Foi-lhe diagnosticada tiroide hiperativa?

- Tem um tumor das glandulas suprarrenais (feocromocitoma) ou sindrome
carcinoide (causado por tumores do sistema enddcrino com sintomas de diarreia,
rubor da pele, respiracdo ruidosa)?

- Sofre de depressdo maniaca, transtorno esquizoafetivo, confusdo mental ou outros
problemas mentais?

- Tem antecedentes de hiponatremia (niveis de sédio no sangue baixos) ou toma
medicamentos que baixam os niveis de sdédio no sangue, por exemplo, certos
diuréticos (também chamados "comprimidos que promovem a eliminacdo de agua"),
tais como a hidroclorotiazida?

- Estad a tomar algum medicamento opioide?

A toma de alguns medicamentos, incluindo antidepressivos e opioides, juntamente
com Linezolida Aurobindo, pode conduzir a sindrome serotoninérgica, uma condicdo
potencialmente fatal (ver seccao 2 "Outros medicamentos e Linezolida Aurobindo " e
seccdo 4).

Tome especial cuidado com Linezolida Aurobindo

Informe o seu médico antes de receber tratamento com este medicamento se:
- faz contusdes ou sangra facilmente

- @ anémico (tem um numero de glébulos vermelhos baixo)

- tem tendéncia para apanhar infecGes

- tem antecedentes de crises epiléticas

- tem problemas no figado ou nos rins, especialmente se fizer didlise

- tem diarreia.

Informe imediatamente o seu médico se durante o tratamento sofrer de:

- problemas com a sua visao, como visao turva, alteracdes na coloracdao da visao,
dificuldade em ver detalhes ou se o seu campo de visdo se tornar restrito.

- perda de sensibilidade nos seus bracos ou pernas ou uma sensacao de formigueiro
ou picadas nos seus bracos ou pernas

- pode desenvolver diarreia enquanto toma ou depois de tomar antibidticos,
incluindo Linezolida Aurobindo. Se se tornar grave ou persistente ou se notar que as
suas fezes contém sangue ou muco, deve parar imediatamente de tomar Linezolida
Aurobindo e consultar o seu médico. Nesta situacdo ndo deve tomar medicamentos
que parem ou abrandem o movimento intestinal.

- nauseas ou voémitos recorrentes, dor abdominal ou respiracdo rapida.

- sensacdo de estar doente e mal-estar acompanhado de fraqueza muscular, dor de
cabeca, confusdo, e perturbacbes de memodria que podem indicar hiponatremia
(niveis de sdédio no sangue baixos).

Outros medicamentos e Linezolida Aurobindo
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Existe o risco de Linezolida Aurobindo interagir por vezes com determinados
medicamentos e causar efeitos indesejdveis, tais como alteragées na pressdo
arterial, temperatura ou frequéncia cardiaca.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado nas ultimas 2 semanas 0s
seguintes medicamentos pois Linezolida Aurobindo ndo pode ser tomado se ja estiver
a tomar estes medicamentos ou os tiver tomado recentemente (ver também acima a
seccao 2 “Ndo utilize Linezolida Aurobindo”).

- inibidores da monoamino-oxidase (IMAQO, por exemplo fenelzina, isocarboxazida,
selegilina, moclobemida). Estes medicamentos podem ser utilizados no tratamento
da depressao ou da doenca de Parkinson.

Informe também o seu médico se esta a tomar os seguintes medicamentos. O seu
médico pode ainda decidir a dar-lhe Linezolida Aurobindo mas tera de monitorizar o
seu estado clinico e a sua pressdo arterial, antes e durante o seu tratamento.
Noutros casos, pode decidir que outro tratamento € melhor para si.

- Medicamentos descongestionantes ou para resfriados ou gripes contendo
pseudoefedrina ou fenilpropanolamina.

- Medicamentos usados no tratamento da asma, como salbutamol, terbutalina,
fenoterol.

- Certos antidepressivos conhecidos por triciclicos ou ISRS (inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina). Existem muitos medicamentos deste tipo, incluindo
amitriptilina, citalopram, clomipramina, dosulepina, doxepina, fluoxetina,
fluvoxamina, imipramina, lofepramina, paroxetina, sertralina.

- Medicamentos usados no tratamento da enxaqueca, tais como sumatriptano e
zolmitriptano.

- Medicamentos usados no tratamento de reagbes alérgicas graves e repentinas,
como adrenalina (epinefrina).

- Medicamentos que aumentam a sua pressao arterial, tais como noradrenalina
(norepinefrina), dopamina e dobutamina.

- Medicamentos opioides, como por exemplo, a petidina - usada no tratamento da
dor moderada a grave.

- Medicamentos usados no tratamento de distUrbios de ansiedade, como buspirona.
- Medicamentos que impegcam a coagulagdo do sangue, como a varfarina.
- Um antibiético chamado rifampicina.

Linezolida Aurobindo com alimentos, bebidas e alcool

Linezolida Aurobindo pode ser tomada antes, durante ou apds uma refeigdo.

- Deve evitar comer em excesso queijo curado, extratos de leveduras, rebentos de
soja por exemplo, molho de soja e bebidas alcodlicas, especialmente cerveja e vinho.
Isto porque este medicamento pode reagir com uma substancia chamada tiramina
gue esta presente naturalmente em certos alimentos, provocando um aumento da
pressdo arterial.

- Se desenvolver uma dor de cabeca latejante apds comer ou beber, fale
imediatamente com o seu médico ou farmacéutico.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
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O efeito de Linezolida Aurobindo em mulheres gravidas ndo é conhecido. Por isso,
ndo deve ser tomada durante a gravidez a menos que aconselhado pelo seu medico.
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Ndo deve amamentar enquanto estiver a tomar Linezolida Aurobindo porque passa
para o leite materno e pode afetar o bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A Linezolida Aurobindo pode fazé-lo sentir vertigens ou ter problemas de visdo. Caso
isto aconteca, ndo conduza nem utilize maquinas. Lembre-se de que se ndo se sentir
bem, a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas pode estar afetada.

Linezolida Aurobindo contém glucose

Cada 1 ml de Linezolida Aurobindo contém 45,7 mg de glucose (13,7 g de glucose
em 1 saco).

Esta informacdo deve ser tida em consideragdao em doentes com diabetes mellitus.

Linezolida Aurobindo contém sddio

Cada 1 ml de Linezolida Aurobindo contém 0,38 mg de sddio (114 mg de sodio em 1
saco).

Esta informacdo deve ser tida em consideracao em doentes com ingestao controlada
de sdédio.

3. Como utilizar Linezolida Aurobindo
Adultos

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Este medicamento ser-lhe-a administrado através de gotejamento (por perfusdo
intravenosa) por um médico ou outro profissional de salde.
A dose habitual para adultos (mais de 18 anos) e 300 ml (600 mg de linezolida) duas
vezes por dia, administrada diretamente na circulagdo sanguinea (intravenosa), por
um gotejamento durante um periodo de 30 a 120 minutos.

Caso faca didlise, deve ser-lhe administrado Linezolida Aurobindo apenas apds a
dialise.

A duracdo do tratamento é normalmente de 10 a 14 dias mas pode durar até 28
dias. A seguranca e eficacia deste medicamento ndo foram estabelecidas para
periodos de tratamento superiores a 28 dias. O seu médico ira decidir qual a duragégo
do seu tratamento.

Enquanto estiver a tomar Linezolida Aurobindo, o seu médico devera efetuar-lhe
regularmente analises ao sangue para o monitorizar.

O seu médico deverd monitorizar-lhe a visdo se tomar Linezolida Aurobindo durante
mais de 28 dias.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes



APROVADO EM
11-05-2023
INFARMED

Linezolida Aurobindo ndo € habitualmente recomendada para o tratamento de
criancas e adolescentes (menores que 18 anos).

Se utilizar mais Linezolida Aurobindo do que deveria
Se esta preocupado que lhe tenha sido administrada mais Linezolida Aurobindo do
que deveria, informe o seu médico ou enfermeiro o mais depressa possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar Linezolida Aurobindo

Uma vez que vai receber este medicamento sob cuidadosa supervisdo, € muito
improvavel que falhe uma dose. Caso pense que isso tenha acontecido, informe
imediatamente o seu meédico ou enfermeiro. Ndo tome uma dose dupla para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis graves de Linezolida Aurobindo sdo (frequéncia descrita entre
parénteses):

- Afecdo grave da pele (pouco frequente), inchago sobretudo a volta da cara e
pescoco (pouco frequente), respiracao ofegante e/ou dificuldade em respirar (raro).
Isto pode ser um sinal de uma reacgdo alérgica e pode ser necessario parar o
tratamento com Linezolida Aurobindo. Reacbes na pele tais como uma erupgao
pUrpura na pele devido a inflamagdo dos vasos sanguineos (raro), pele vermelha
inflamada e descamacao (dermatite) (pouco frequente), erupcao na pele (frequente),
comichdo (frequente).

- Problemas com a sua visao (pouco frequente), como visdao turva (pouco frequente),
alteracbes na visao das cores (desconhecido), dificuldade em ver detalhes
(desconhecido) ou se o seu campo de visado se tornar restrito (raro).

- Diarreia grave contendo sangue e/ou muco (colite associada a antibiotico incluindo
colite pseudomembranosa), que em situacbes muito raras pode originar
complicacBes que colocam a vida em risco (pouco frequente).

- Nauseas ou vomitos recorrentes, dor abdominal ou respiragdo rapida (raro).

- Foram comunicados ataques ou crises convulsivas (pouco frequente) com
Linezolida Aurobindo.

- Sindrome serotoninérgica (desconhecido): Deve informar o seu médico se sentir
agitacdo, confusdo, delirio, rigidez, tremor, descoordenacdo, convulsGes, batimento
cardiaco aumentado, dificuldades respiratorias graves e diarreia (sugestivo de
sindrome serotoninérgica) enquanto também toma antidepressivos conhecidos como
ISRS ou opioides (ver seccao 2).

- N6doas negras ou sangramentos sem explicacdo, que pode ser devido a alteracGes
no nimero de certas células do sangue, podendo afetar a coagulagdo do sangue ou
provocar anemia (frequente).

- Alteracdo no nimero de certas células do sangue que pode afetar a sua capacidade
de combater a infecao (pouco frequente). Alguns sinais de infecdo incluem: febre
(frequente), garganta inflamada (pouco frequente), Ulceras na boca (pouco
frequente) e cansaco (pouco frequente).

- Inflamacgdo do pancreas (pouco frequente).

- Convulsdes (pouco frequente). - Acidentes isquémicos transitorios (perturbacGes
temporarias do afluxo de sangue ao cérebro, provocando durante um curto periodo
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de tempo sintomas, tais como, perda de visdo, fraqueza das pernas e bracos, “fala
arrastada” e perda de consciéncia) (pouco frequente).
- Zumbido nos ouvidos (acufenos) (pouco frequente)

Dorméncia, formigueiro ou visdo turva foram notificados por doentes que tomaram
Linezolida Aurobindo durante mais de 28 dias. Se tiver dificuldades com a sua visao
deve contactar o seu médico o mais rapidamente possivel.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes: que podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Infecdes por fungos, sobretudo vaginais e orais ("sapinhos”)

- Dor de cabeca

- Gosto metalico na boca

- Diarreia, nauseas ou vomitos

- Alteracbes nos valores de algumas analises ao sangue, incluindo proteinas, sais ou
enzimas que medem o funcionamento do rim e figado ou os niveis de aglcar no
sangue.

- Dificuldade em adormecer

- Aumento da pressado arterial

- Anemia (glébulos vermelhos baixos)

- Tonturas

- Dor abdominal localizada ou generalizada

- Prisao de ventre

- Indigestao

- Dor localizada

- Redugdo do nimero de plaquetas

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

- Inflamacdo da vagina ou da zona genital nas mulheres

- Sensacdo de formigueiro ou dorméncia

- Lingua inchada, inflamada ou alteracdo da coloragdo da lingua

- Boca seca

- Dor a volta e no local onde foi administrada a perfusdo (gotejamento)
- Inflamacao das veias (incluindo onde foi administrada a perfusao (gotejamento))
- Necessidade de urinar mais frequentemente

- Arrepios

- Sensacdo de sede

- Aumento da sudacdo

- Hiponatremia (niveis de sddio baixos no sangue)

- Insuficiéncia renal

- Inchaco no abdémen

- Dor no local da injecdo

- Aumento da creatinina

- Dor de estbmago

- Alteragdes no ritmo cardiaco (por ex. aumento do ritmo)

- Diminuicdo do numero de células do sangue

- Fraqueza e/ou alteracdes sensoriais

Raros: afetam até 1 em 1000 pessoas
- Alteracdo da coloracdo superficial do dente, removivel com limpeza dentaria
profissional (desincrustagdao manual)
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Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
- Alopécia (perda de cabelo)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico. Também podera comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado
abaixo (ver detalhes abaixo). Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lizenolida Aurobindo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Os profissionais hospitalares vdo assegurar que este medicamento ndo seja utilizado
apos o prazo de validade “EXP” impresso na embalagem e que a solugdo para
perfusdo lhe é administrada logo apds a quebra do selo. Também irdo inspecionar
visualmente a solugdo antes de ser administrada e apenas a solugdo limpida e sem
particulas sera utilizada. Os profissionais hospitalares também vdo assegurar que a
solugdo para perfusdo € mantida corretamente dentro da embalagem de origem para
proteger da luz até ser utilizada.

Este medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacdo.

Apos abertura:

Do ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de abertura previna o risco
de contaminagdo microbiologica, o medicamento deve ser usado imediatamente. Se
nao foi usado imediatamente, os tempos e as condicdes de conservacdo sao da
responsabilidade do utilizador.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Lizenolida Aurobindo

- A substéncia ativa é Linezolida.

Cada ml contém 2 mg de linezolida.
Cada saco de perfusdo de 300 ml contém 600 mg de linezolida.
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- Os outros componentes sdo: glucose mono-hidratada, citrato de sdédio di-hidratado,
acido citrico mono-hidratado, acido cloridrico (para ajuste de pH), hidroxido de sodio
(para ajuste de pH) e agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Lizenolida Aurobindo e conteldo da embalagem
Solucdo para perfusdo

Linezolida Aurobindo solucdo para perfusdo € uma solugdo isotonica, limpida, incolor
a amarelada, livre de particulas visiveis com um intervalo de pH de 4,4-5,2.

Linezolida Aurobindo solugdo para perfusdo € apresentada como uma solugdo
limpida, em sacos de perfusdo Unica contendo 300 ml (600 mg de linezolida) de
solugdo.

Os sacos sdo disponibilizados em caixas de 1, 5, 10 e 25 sacos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
BBG 3000 Birzebbugia

Malta

Arrow Generiques S.A.S.
26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Franca: Linezolide Arrow 2 mg/ml, solution pour perfusion
Alemanha: Linezolid PUREN 2 mg/ml Infusionslésung
Italia: Linezolid Aurobindo

Poldnia: Linezolid Eugia

Portugal: Linezolida Aurobindo
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Espanha: Linezolid Aurovitas 2 mg/ml solucién para perfusion EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Linezolida Aurobindo 2 mg/ml solucdo para perfusao

Linezolida
IMPORTANTE: consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento antes de
prescrever o medicamento.

Linezolida ndo é ativa contra infecbes causadas por agentes patogénicos Gram
negativos. Deve ser iniciada terapéutica concomitante especifica para
microrganismos Gram negativos, se for documentada ou se existir suspeita de co-
infecdo por agente patogénico Gram negativo.

Posologia e modo de administracao

A terapéutica com linezolida deve ser iniciada apenas em ambiente hospitalar e so
apos consulta de um especialista, tal como um microbiologista ou um infetologista.
Os doentes que iniciem o tratamento com a formulagdo parentérica podem mudar
para qualquer uma das apresentacdes orais, quando clinicamente indicado. Neste
caso ndo sdo necessarios ajustes posoldgicos, uma vez que linezolida tem uma
biodisponibilidade oral de aproximadamente 100%.

A solugdo para perfusdo deve ser administrada durante um periodo de 30 a 120
minutos.

A dose recomendada de linezolida deve ser administrada por via IV duas vezes ao
dia.

Posologia recomendada e duracao do tratamento nos adultos:
A duracdo do tratamento estd dependente do agente patogénico, do local e
gravidade da infecdo e da resposta clinica do doente.

As recomendacdes sobre a duracdao do tratamento que se seguem refletem as que
foram utilizadas nos ensaios clinicos. Tratamentos mais curtos podem ser adequados
para alguns tipos de infecdo mas ndo foram avaliados nos ensaios clinicos.

A duracdo maxima do tratamento é de 28 dias. Ainda ndo foram estabelecidas a
seguranca e eficacia de linezolida, para periodos de tratamento superiores a 28 dias.

Ndo é necessario aumento da dose recomendada ou da duragdo do tratamento, no
caso de infecdes associadas a bacteriemia concomitante. A posologia recomendada
para a solucdo para perfusdo € a seguinte:

Infecbes Dosagem Duracao do tratamento

Pneumonia nosocomial 600 mg duas vezes ao 10-14 dias consecutivos

Pneumonia adquirida na | dia
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comunidade

Infecbes complicadas da | 600 mg duas vezes ao
pele e tecidos dia

Populacdo pediatrica

Criangas: N&o existem dados suficientes sobre a farmacocinética, seguranca e
eficacia de linezolida em criancas e adolescentes (< 18 anos de idade) de modo a
que se estabeleca uma posologia recomendada. Assim, ndo se recomenda a
utilizagdo de linezolida neste grupo etario, até existirem mais dados disponiveis.

Doentes idosos: Ndo € necessario ajuste posologico.

Doentes com insuficiéncia renal: Ndo é necessario ajuste posoldgico.

Doentes com insuficiéncia renal grave (isto € depuracdo da creatinina < 30 ml/min):
Ndo € necessario ajuste posoldgico. Uma vez que se desconhece o significado clinico
da exposicdo elevada (até 10 vezes) aos dois metabolitos primarios de linezolida em
doentes com insuficiéncia renal grave, linezolida deve ser utilizada com especial
precaucdo nestes doentes e apenas quando o beneficio esperado seja considerado
superior ao risco teorico.

Como cerca de 30% de uma dose de linezolida é removida durante 3 horas de
hemodidlise, Linezolida Aurobindo deve ser administrada apds dialise, em doentes
que recebem este tratamento. Os metabolitos primarios de linezolida sdo removidos
em parte por hemodidlise, mas as concentracfes destes metabolitos apds didlise
ainda sdo consideravelmente superiores as concentragdes observadas em doentes
com fungdo renal normal, ou com insuficiéncia renal ligeira a moderada. Assim,
linezolida deve ser utilizada com especial precaucdo em doentes com insuficiéncia
renal grave sujeitos a didlise, e apenas quando o beneficio esperado seja
considerado superior ao risco teorico.

Atualmente, ndo ha experiéncia na administracdo de linezolida a doentes sujeitos a
didlise peritoneal ambulatoria continua (DPAC) ou tratamentos alternativos para
faléncia renal (para além da hemodialise).

Doentes com insuficiéncia hepatica: Ndo & necessario ajuste posoldgico em doentes
com insuficiéncia hepatica ligeira a moderada (classe Child-Pugh A ou B). Ndo é
necessario ajuste posoldgico.

Doentes com insuficiéncia hepatica grave (classe Child-Pugh C): Como a linezolida é
metabolizada por um processo ndo enzimatico, ndo se espera que a deterioracdo da
funcdo hepdtica altere significativamente o seu metabolismo e, assim, ndo é
recomendado ajuste posologico. Contudo, ndo existem dados farmacocinéticos e a
experiéncia clinica de Linezolida Aurobindo 2 mg/ml solugdo para perfusdo € limitada
em doentes com insuficiéncia hepatica grave. Linezolida deve ser utilizada com
especial precaugdo em doentes com insuficiéncia hepatica grave e apenas quando o
beneficio esperado é considerado superior ao risco tedrico.

Sobredosagem

N&do se conhece antidoto especifico.

Nao foram observados casos de sobredosagem. No entanto, as informagdes que se
seguem podem ser (teis:
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Aconselham-se cuidados de suporte, com a manutencao da filtracdo glomerular.
Cerca de 30% de uma dose de linezolida pode ser removida durante 3 horas de
hemodidlise, mas ndo existem dados disponiveis sobre a remogdo de linezolida por
didlise peritoneal ou hemoperfusdo.

Instrucdes de utilizagdo e manuseamento

Para utilizacdo Unica. Retirar do involucro apenas antes da utilizacdo, verificar se ha
pequenas perdas apertando o saco com firmeza. Ndo utilizar se houver perdas, uma
vez que a esterilidade pode estar comprometida. A solucdo deve ser visualmente
inspecionada antes da administracdo e apenas devem ser utilizadas soluctes
limpidas, sem particulas. Ndo utilizar estes sacos em sistemas de perfusdo em série.
Qualquer solucdo ndo utilizada deve ser eliminada. Nao voltar a utilizar sacos
parcialmente usados.

Linezolida Aurobindo 2 mg/ml solugdo para perfusdo € compativel com as seguintes
solugBes: solugcdo para perfusdo intravenosa de glucose a 5%, solugdao para perfusao
intravenosa de cloreto de sdédio a 0,9% solugdo injetavel de lactato de Ringer
(solugdo injetavel de Hartmann).

Para informacOes de como conservar sobre armazenamento, por favor consulte a
seccdo 5 Como conservar Linezolida Aurobindo.

Incompatibilidades

Ndo devem ser introduzidos aditivos nesta solucdao. Se linezolida for administrada
concomitantemente com outros farmacos, cada um deve ser administrado
separadamente, de acordo com as respetivas instrucdes de utilizacdo. Do mesmo
modo, caso se utilize o mesmo sistema de perfusao intravenoso para a
administracdo sequencial de varios farmacos, deve-se enxaguar o sistema de
perfusdo antes e apds a administracdo de linezolida, com uma solugdo para perfusdo
compativel.

Sabe-se que a Linezolida Aurobindo 2mg/ml solucdo para perfusdo é fisicamente
incompativel com os seguintes compostos: anfotericina B, cloridrato de
clorpromazina, diazepam, isotionato de pentamidina, lactobionato de eritromicina,
fenitoina sédica e trimetoprim/sulfametoxazol. E ainda quimicamente incompativel
com a ceftriaxona sédica.



