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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Linezolida Glenmark 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
Linezolida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar 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 ou farmacéutico.

- 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 ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto

. O que é Linezolida Glenmark e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Linezolida Glenmark
. Como tomar Linezolida Glenmark

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Linezolida Glenmark

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Linezolida Glenmark e para que é utilizado

A linezolida é um antibidtico do grupo das oxazolidinonas, que atua impedindo o
crescimento de certos tipos de bactérias (germes) que causam infegdes. E utilizada
no tratamento da pneumonia e de algumas infecbes na pele ou sob pele. O seu
meédico decidira se Linezolida Glenmark é adequado para tratar a sua infecgdo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Linezolida Glenmark

Nao tome Linezolida Glenmark:

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 quaisquer medicamentos
conhecidos como inibidores da monoamino-oxidase (IMAOs, p. ex. fenelzina,
isocarboxazida, selegilina, moclobemida). Estes podem ser utilizados para tratar a
depressdo ou a doenca de Parkinson.

se estiver a amamentar. Isto porque a linezolida passa para o leite materno,
podendo afetar o bebé.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Linezolida Glenmark.

A linezolida pode nado ser adequado para si, se responder sim a qualguer uma das
seguintes perguntas. Neste caso, informe o seu médico visto que ele necessitara de
avaliar o seu estado geral de salde e a sua tensdo arterial antes e durante o seu
tratamento, ou podera decidir que outro tratamento € melhor para si.

Caso tenha duvidas se estas categorias se aplicam a si, pergunte ao seu medico.
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Tem a tensdo arterial elevada, quer esteja ou nao a tomar medicamentos para a
mesma?

Foi-lhe diagnosticada hiperatividade da tiroide?

Tem um tumor das gléndulas suprarrenais (feocromocitoma) ou sindrome carcinoide
(causada por tumores do sistema enddcrino com sintomas de diarreia, rubor da pele,
pieira)?

Tem depressdo maniaca, perturbacdo esquizo-afetiva, confusdo mental ou outros
problemas mentais?

Tome especial cuidado com Linezolida Glenmark

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Linezolida Glenmark:

se faz facilmente nddoas negras ou tem hemorragias

se tem anemia (tem um nUmero baixo de glébulos vermelhos)

se tem tendéncia para apanhar infegdes

se tem antecedentes de convulsdes

se tem problemas do figado ou dos rins, especialmente se estiver a fazer didlise
se tem diarreia

Informe imediatamente o seu médico se, durante o tratamento, tiver qualquer um
dos seguintes (ver também secgdo 4indesejaveis):

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

perda de sensibilidade nos bracos ou pernas ou uma sensacao de formigueiros ou de
picadas nos bragos ou pernas

pode desenvolver diarreia, enquato estiver a tomar ou depois de tomar antibioticos,
incluindo Linezolida Glenmark. Se esta se agravar ou persistir ou se notar que as
suas fezes contém sangue ou muco, devera parar imediatamente de tomar
Linezolida Glenmark e consultar o seu médico. Neste caso, ndo devera tomar
medicamentos que interrompam ou diminuam o transito intestinal.

nauseas ou vomitos recorrentes, dor abdominal ou respiracdo acelerada.

Outros medicamentos e Linezolida Glenmark
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Existe o risco de Linezolida Glenmark poder por vezes interagir com determinados
medicamentos causando efeitos indesejaveis como alteracGes na tensdo arterial,
temperatura ou frequéncia cardiaca.

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado nas lltimas 2 semanas os
seguintes medicamentos dado que Linezolida Glenmark ndo pode ser tomado se ja
estiver a tomar ou tiver tomado recentemente estes medicamentos (ver acima
Secc¢do 2 "Outros medicamentos e Linezolida Glenmark”)

inibidores da monoamino-oxidase (IMAOs, p. ex. fenelzina, isocarboxazida,
selegilina, moclobemida). Estes podem ser utilizados para tratar a depressdo ou a
doenca de Parkinson.

Informe também o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos. O seu médico podera decidir receitar-lhe Linezolida Glenmark, mas
necessitara de avaliar o seu estado geral de salde e a sua tensdo arterial antes e
durante o seu tratamento. Noutros casos, o seu médico podera decidir que outro
tratamento é melhor para si.
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Descongestionantes e antigripais contendo pseudoefredina ou fenilpropanolamina
Alguns medicamentos utilizados para tratar a asma como o salbutamol, terbutalina,
fenoterol.

Alguns antidepressores conhecidos por antidepressores triciclicos ou por ISRS
(inibidores seletivos de recaptacao da serotonina). Existem muitos medicamentos
deste tipo, incluindo a amitriptilina, citalopram, clomipramina, dosulepina, doxepina,
fluoxetina, fluvoxamina, imipramina, lofepramina, paroxetina, sertralina.
Medicamentos utilizados para tratar a enxaqueca como o0 sumatriptano e o
zolmitriptano.

Medicamentos utilizados para tratar reacGes alérgicas graves e suUbitas, como a
adrenalina (epinefrina).

Medicamentos que aumentam a tensdo arterial, como a noradrenalina
(norepinefrina), dopamina e dobutamina.

Medicamentos utilizados para tratar a dor moderada a intensa, como a petidina.
Medicamentos utilizados para tratar perturbacdes de ansiedade, como a buspirona.
Medicamentos que impedem a coagulacdo do sangue, como a varfarina.

Um medicamento chamado rifampicina.

Linezolida Glenmark com alimentos, bebidas e alcool
Pode tomar Linezolida Glenmark antes, durante ou depois de uma refeicao.

Evite comer grandes quantidades de queijo curado, extratos de levedura ou extratos
de rebentos de soja (por ex. molho de soja) e ingerir bebidas alcodlicas,
especialmente cervejas de barril e vinho. Isto porque Linezolida Glenmark pode
reagir com uma substancia chamada tiramina que estd presente naturalmente em
certos alimentos. Esta interacdo pode causar um aumento da tensdo arterial.

Se desenvolver uma dor de cabeca latejante apds comer ou beber, informe
imediatamente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

O efeito de Linezolida Glenmark em mulheres gravidas ndo € conhecido. Portanto,
nao devem ser tomado durante a gravidez a menos que aconselhado pelo seu
médico. Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Ndo deve amamentar enquanto estiver a tomar Linezolida Glenmark porque este
passa para o leite materno e pode afetar o bebe.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Linezolida Glenmark podem fazer com que se sinta tonto ou tenha problemas de
visdo. Se isto lhe acontecer, ndo conduza ou utilize maquinas. Lembre-se de que se
ndo se sentir bem, a sua capacidade de conducdo ou de utilizacdo de maquinas pode
estar afetada.

Linezolida Glenmark contém lactose.

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico
ou farmacéutico que tem intolerdncia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.
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3. Como tomar Linezolida Glenmark

Adultos
Tome estes comprimidos exatamente como indicado pelo seu médico. Contacte o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver didvidas.

A dose recomendada € de um comprimido revestido por pelicula (600 mg de
linezolida) duas vezes por dia (em intervalos de doze horas). Engula o comprimido
revestido por pelicula inteiro com um pouco de agua.

Se estiver a fazer dialise, deve tomar Linezolida Glenmark depois do seu tratamento
de didlise.

Um ciclo de tratamento dura geralmente 10 a 14 dias embora possa prolongar-se até
28 dias. A seguranca e eficacia deste medicamento quando administrado durante
periodos de tratamento superiores a 28 dias ndo foram estabelecidas. O seu médico
decidira durante quanto tempo deve ser tratado.

Enquanto estiver a tomar Linezolida Glenmark, o seu médico devera efetuar
regularmente anadlises ao sangue para controlar as contagens das células no seu
sangue. Se tomar Linezolida Glenmark durante mais de 28 dias, o seu médico devera
controlar a sua visdo.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Linezolida Glenmark comprimidos ndo é recomendado em criancas e adolescentes
(com menos de 18 anos de idade).

Se tomar mais Linezolida Glenmark do que deveria
Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Linezolida Glenmark

Tome o comprimido esquecido logo que se lembrar. Depois deste, tome o préoximo
comprimido revestido por pelicula apds 12 horas e continue a tomar os comprimidos
revestidos por pelicula de em intervalos de 12 horas. Ndo tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Linezolida Glenmark

E importante que continue a tomar Linezolida Glenmark, a menos que o seu médico
lhe diga para parar o tratamento. Se parar e 0os seus sintomas iniciais voltarem,
informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Caso ainda tenha duavidas
sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se detetar
qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis durante o seu tratamento com
Linezolida Glenmark.
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Os efeitos indesejaveis graves (com a frequéncia entre parénteses) de Linezolida
Glenmark sao:

Doenca grave da pele (desconhecido), inchaco, especialmente na regidao da face e
pescoco (desconhecido), pieira e/ou dificuldade em respirar (desconhecido). Podem
ser o sinal de uma reagdo alérgica, podendo ser necessario que pare de tomar estes
comprimidos. As reagbes na pele como pele vermelha inflamada e a descamar
(dermatite) (pouco frequente), erupcao na pele (frequente), comichao (frequente)
Problemas com a sua visao, como visao turva (pouco frequente), alteragdes na visao
de cores (desconhecido), dificuldade em ver detalhes (desconhecido) ou se o seu
campo de visao se tornar restrito (raro).

Diarreia grave contendo sangue e/ou muco (colite associada ao antibiotico incluindo
colite pseudomembranosa) a qual, em circunstdncias muito raras, pode evoluir para
complicacdes potencialmente fatais (raro).

Nauseas ou vomitos recorrentes, dor abdominal ou respiracdo acelerada
(desconhecido).

Foram notificadas convulsdes ou crises convulsivas com Linezolida Glenmark (pouco
frequente). Deverda informar o seu médico se sentir agitacdo, confusdo, delirio,
rigidez, tremores, descoordenacdo e convulsGes enquanto estiver a tomar também
antidepressores conhecidos como ISRS (ver seccdo 2) (desconhecido).

Hemorragias ou nédoas negras inexplicaveis, que podem ser causadas por alteragdes
nos numeros de determinadas células do sangue que podem afetar a coagulagdo do
sangue ou causar anemia (frequente).

Alteragdes nos numeros de determinadas células do sangue que podem afetar a sua
capacidade de Iutar contra infecdes (frequente), alguns sinais de infecdao incluem
febre (frequente), dor de garganta (pouco frequente), Ulceras na boca (pouco
frequente) e cansaco (pouco frequente).

Inflamacgdo do pancreas (pouco frequente).

Convulsdes (pouco frequente).

Crises isquémicas transitorias (perturbagdo temporaria do fluxo de sangue para o
cérebro, causando sintomas de curta duragdo, como perda de visdo, fraqueza dos
bracos e pernas, fala arrastada e perda da consciéncia) (pouco frequente).

Zumbido nos ouvidos (acufeno)

Entorpecimento, formigueiros ou visao turva foram notificados em doentes aos quais
se administrou Linezolida Glenmark durante mais de 28 dias. Se tiver problemas de
visdo deve consultar o seu médico o mais cedo possivel.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

indesejaveisFrequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
InfecBes fungicas, especialmente vaginal ou oral (aftas)

Dores de cabeca

Sabor metadlico na boca

Diarreia, nauseas ou vomitos

Alteracdes nos resultados de algumas analises ao sangue, incluindo as que avaliam a
funcdo dos rins ou do figado ou os niveis de aglicar no sangue
Dificuldade em dormir

Aumento da tensdo arterial

Anemia (diminuicdo de glébulos vermelhos)

Tonturas

Dor abdominal localizada ou generalizada

Prisdo de ventre

Indigestao
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Dor localizada

indesejaveisPouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Inflamacdo da vagina ou da regiao genital na mulher

Sensacdo de formigueiros ou entorpecimento

Inflamacdo das veias (apenas via IV)

Dor, inchago ou alteragdo da cor da lingua

Necessidade de urinar com mais frequéncia

Arrepios

Sensacdo de sede

Aumento da transpiracdo

Alteracdes nos valores de proteinas, sais ou enzimas no sangue, que avaliam a
funcdo dos rins e figado.

Hiponatremia (niveis baixos do sédio no sangue)

Insuficiéncia renal

Diminuicdo do numero de plaquetas

Distensao abdominal

Dor no local de injecao

Aumento dos niveis da creatinina

Dor de estbmago

Alteracoes na frequéncia do coracdo (p. ex., aumento da frequéncia)

indesejaveisRaros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
Alteracdo da cor superficial dos dentes, que pode ser removida através de limpeza
dentaria profissional (destartarizacdo manual)

Os seguintes efeitos indesejaveis também foram notificados como desconhecido (a
frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Alopecia (queda de cabelo e pelos)

Diminuicdo da contagem das células sanguineas

Fragueza e/ou alteracdes sensoriais

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis indesejaveis diretamente atraveés:
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 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Linezolida Glenmark

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo utilize este medicamento se verificar que existe uma alteragcdo da cor dos
comprimidos.

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 Linezolida Glenmark

A substdncia activa é a linezolida

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, povidona, croscarmelose
sodica, estearato de magnésio, hipromelose, diéxido de titdnio e macrogol.

Qual o aspecto de Linezolida Glenmark e contelldo da embalagem

Linezolida Glenmark 600 mg comprimidos revestidos por pelicula, sdo comprimidos
revestidos por pelicula, biconvexos, ovais, brancos a esbranquicados, com a
gravacao “G” num lado e “469” no outro lado.

Os comprimidos estdo disponiveis em embalagens blister contendo 10, 20 e
30 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Glenmark Arzneimittel GmbH,
Industriestr. 31,

82194 Grobenzell,

Alemanha

Fabricantes

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited.
Building 2, Croxley Green Business Park Croxley Green
Hertfordshire, WD 18 8YA Reino Unido

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
Fibichova 143, 566 17 Vysoke Myto,
Réplublica Checa

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

Grobenzell, 82194

Alemanha
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