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Folheto informativo:
Informagao para o utilizador

Linezolida Hikma 2 mg/ml solucdo para
perfusdo
Linezolida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informag¢@o 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.

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

O que contém este folheto:

O que € Linezolida Hikma e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Linezolida Hikma
Como utilizar Linezolida Hikma

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Linezolida Hikma

Contetido da embalagem e outras informacgdes

SR o ol e

1. O que € Linezolida Hikma e para que € utilizado

Linezolida Hikma é um antibiético do grupo das oxazolidinonas, que funciona impedindo o
crescimento de certos tipos de bactérias (germes) que causam infecdes. E utilizado no tratamento
da pneumonia e de algumas infecdes da pele ou dos tecidos moles. O seu médico ird decidir se
Linezolida Hikma é adequado para tratar a sua infecao.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Linezolida Hikma

Naio deve ser tratado com Linezolida Hikma:

e Setem alergia a linezolida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

e Seestiver a tomar ou tiver tomado nas tltimas 2 semanas algum medicamento
inibidor da monoaminoxidase (IMAQO: por exemplo, fenelzina, isocarboxazida,
selegilina, moclobemida). Estes medicamentos podem ser utilizados no tratamento da
depressao ou da doenga de Parkinson.

e Se estiver a amamentar. Isto porque Linezolida Hikma passa para o leite materno e pode
afetar o bebé.
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Linezolida Hikma.

Linezolida Hikma pode ndo ser adequado para si se responder sim a qualquer uma das questdes
seguintes.

Neste caso, informe o seu médico, uma vez que este necessitard de verificar o seu estado geral
de satdde e a sua pressdo arterial antes e durante o tratamento, ou poderd decidir que outro
tratamento € melhor para si.

Pergunte ao seu médico se tiver dividas se estas categorias se aplicam a si.

e Tem pressdo arterial elevada quer esteja ou ndo a tomar medicacio para estes casos?

e Foi-lhe diagnosticada hiperatividade da tiroide?

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

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

e Estd a tomar algum medicamento opioide?

A utilizacdo de alguns medicamentos, incluindo antidepressivos e opioides, juntamente com
Linezolida Hikma pode conduzir a sindrome serotoninérgica, uma condicdo potencialmente fatal
(ver seccao 2 “Outros medicamentos e Linezolida Hikma” e sec¢do 4).

Tome especial cuidado com Linezolida Hikma

Informe o seu médico antes de utilizar este medicamento se:

Faz n6doas negras ou sangra facilmente

E anémico (tem um baixo nimero de células vermelhas no sangue)
Tem propensido para infe¢des

Tem histéria de crises epiléticas

Tem problemas renais ou hepaticos, especialmente se fizer didlise
Tem diarreia

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

e Problemas com a sua visao, como visao turva, alteragdes na coloragdo da visdo,
dificuldade em ver detalhes ou se o seu campo de visdo se tornar restrito.

e Perda de sensibilidade nos bragos ou pernas ou sensacdo de formigueiro ou picada nos
bracos ou pernas.

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

e Nduseas ou vomitos recorrentes, dor abdominal ou respiracdo rapida.
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Outros medicamentos e Linezolida Hikma

Existe o risco de Linezolida Hikma poder interagir por vezes com determinados medicamentos
e causar efeitos indesejaveis, tais como alteracdes na pressdo arterial, temperatura ou
frequéncia cardiaca.

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

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado nas dltimas 2 semanas, os seguintes
medicamentos pois Linezolida Hikma n3o pode ser tomado se jd estiver a tomar estes
medicamentos ou se os tiver tomado recentemente (ver também secc¢do 2 acima “Nao deve ser
tratado com Linezolida Hikma™).

e Inibidores da monoaminoxidase (IMAOQOs, por exemplo fenelzina,
isocarboxazida, selegilina, moclobemida). Estes medicamentos podem ser
utilizados no tratamento da depress@o ou da doenca de Parkinson.

Informe também o seu médico se estiver a tomar os seguintes medicamentos. O seu médico
pode, ainda assim, decidir dar-lhe Linezolida Hikma, mas terd de verificar o seu estado geral de
saide e a sua pressdo arterial, antes e durante o tratamento. Noutros casos, o seu médico pode
decidir que outro tratamento é melhor para si.

e Medicamentos descongestionantes ou antigripais contendo pseudoefedrina ou
fenilpropanolamina.

e Alguns medicamentos usados no tratamento da asma, como salbutamol, terbutalina,
fenoterol.

e Determinados medicamentos antidepressivos conhecidos como triciclicos ou ISRS
(inibidores seletivos da recaptac@o da serotonina), por exemplo amitriptilina,
citalopram, clomipramina, dosulepina, doxepina, fluoxetina, fluvoxamina,
imipramina, lofepramina, paroxetina, sertralina.

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

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

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

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

e Medicamentos usados no tratamento da ansiedade, como a buspirona.

e Medicamentos que impecam a coagulacdo do sangue, como a varfarina.

e Um antibiético chamado rifampicina.

Linezolida Hikma com alimentos, bebidas e alcool

e Linezolida Hikma pode ser tomado antes, durante ou apds uma refeicao.
e Deve evitar comer grandes quantidades de queijo curado, extratos de leveduras, rebentos
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de soja (por exemplo, molho de soja) e ingerir bebidas alcodlicas, especialmente cerveja e
vinho. Isto porque Linezolida Hikma pode reagir com uma substancia chamada tiramina
que esta presente naturalmente em certos alimentos, provocando um aumento da pressao
arterial.

e Se sentir a cabega a doer e a latejar apds comer ou beber, fale imediatamente com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

O efeito de Linezolida Hikma em mulheres gravidas ndo € conhecido. Por isso, ndo deve ser
utilizado durante a gravidez a menos que aconselhado pelo seu médico. Se esta gravida ou a
amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao deve amamentar enquanto estiver em tratamento com Linezolida Hikma porque passa
para o leite materno e pode afetar o bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Linezolida Hikma pode fazé-lo sentir-se tonto ou ter problemas de visdo. Se isto acontecer, nao
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 Hikma contém

Glucose

Este medicamento contém 45,7 mg/ml (i.e. 13,7 g/300 ml) de glucose. Esta informagao deve ser
tida em considera¢do em doentes com diabetes mellitus.

Sédio
Este medicamento contém 114 mg de sddio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada saco. Isto € equivalente a 5,7% da ingestio didria maxima de s6dio
recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Linezolida Hikma

Adultos

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro se tiver dividas.
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Este medicamento ser-lhe-4 administrado gota a gota (por perfusio na veia) por um médico ou
outro profissional de saide. A dose recomendada para adultos (18 ou mais anos de idade) é de
300 ml (600 mg de linezolida) duas vezes por dia, administrada diretamente na circulagao
sanguinea (por via intravenosa), gota a gota, durante um periodo de 30 a 120 minutos.

Se estiver a fazer didlise, Linezolida Hikma devera ser administrado apds o seu tratamento de
didlise.

A duracdo do tratamento € normalmente de 10 a 14 dias, mas pode prolongar-se até 28 dias. A
seguranca e eficdcia deste medicamento ndo foram estabelecidas para periodos de tratamento
superiores a 28 dias. O seu médico ird decidir qual a durac¢@o do seu tratamento.

Enquanto estiver em tratamento com Linezolida Hikma, o seu médico devera fazer-lhe analises
ao sangue regulares para monitorizar a contagem das suas células sanguineas.

O seu médico devera monitorizar a sua visdo se for tratado com Linezolida Hikma durante mais
de 28 dias.

Utilizacdo em criangas e adolescentes

Linezolida Hikma nao é habitualmente utilizado no tratamento de criancas e adolescentes (com
menos de 18 anos de idade).

Se receber mais Linezolida Hikma do que deveria

Se estiver preocupado que lhe poderd ter sido administrado demasiado Linezolida Hikma, fale com o
seu médico ou enfermeiro imediatamente.

Caso se tenha esquecido de utilizar Linezolida Hikma

Uma vez que este medicamento ser-lhe-4 administrado sob rigorosa supervisao, € muito
improvdvel que falhe uma dose. Se pensa que falhou uma dose, fale com o seu médico ou
enfermeiro imediatamente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

4. Efeitos indesejdveis 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 algum
destes efeitos indesejaveis durante o tratamento com Linezolida Hikma:

Os efeitos indesejaveis graves de Linezolida Hikma sdo (frequéncia descrita entre paréntesis):

e Afecdo grave da pele (pouco frequente), inchaco sobretudo a volta da cara e pescogo
(pouco frequente), respiracao ofegante e/ou dificuldade em respirar (raro). Isto pode
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ser um sinal de uma reagao alérgica e pode ser necessario parar o tratamento com
Linezolida Hikma. Reagdes na pele tais como uma erupg¢ao purpura na pele devido a
inflamacdo dos vasos sanguineos (raro), pele vermelha inflamada e descamacio
(dermatite) (pouco frequente), erupcao na pele (frequente), comichio (frequente).

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

e Diarreia grave contendo sangue e/ou muco (colite associada a antibidticos incluindo
colite pseudomembranosa), que, em situacoes raras, pode originar complicacdes que
colocam a vida em risco (pouco frequente).

e Nd4useas ou vomitos recorrentes, dor abdominal ou respiracdo rapida (raro).

e Foram notificados ataques ou convulsdes (pouco frequente) com Linezolida Hikma.

e Sindrome serotoninérgica (desconhecido): Deve informar o seu médico se apresentar
agitacdo, confusao, delirio, rigidez, tremor, descoordenagdo, convulsdes, batimento
cardiaco rapido, dificuldades respiratérias graves e diarreia (sugestivo de sindrome
serotoninérgica) enquanto também toma antidepressivos conhecidos como ISRS ou
opioides (ver seccdo 2).

e Nodoas negras ou sangramentos sem explicacdo, que pode ser devido a alteragdes
no nimero de certas células do sangue, podendo afetar a coagulacdo do sangue ou
provocar anemia (frequente).

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

e Inflamacdo do pancreas (pouco frequente).

e Convulsdes (pouco frequente).

e Acidentes isquémicos transitdrios (perturbacdes temporarias do afluxo de sangue
ao cérebro, provocando, durante um curto periodo de tempo, sintomas como perda
de visao, fraqueza das pernas e bragos, “fala arrastada” e perda de consciéncia)
(pouco frequente).

e Zumbido nos ouvidos (acufenos) (pouco frequente).

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

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

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

Dor de cabeca

Sabor metdlico na boca

Diarreia, nduseas ou vomitos

Alteracdes nos valores de algumas andlises ao sangue, incluindo proteinas, sais ou
enzimas que medem o funcionamento do rim ou do figado, ou dos niveis de agticar no
sangue

Dificuldade em adormecer

Aumento da pressao arterial
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Anemia (baixo niimero de células vermelhas no sangue)
Tonturas

Dor abdominal localizada ou generalizada

Prisdo de ventre

Indigestao

Dor localizada

Reducio das plaquetas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

Inflamacao 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 (gota a gota)
Inflamacao das veias (incluindo onde foi administrada a perfusio (gota a gota))
Necessidade de urinar mais frequentemente

Arrepios

Sensacdo de sede

Aumento da sudacgio

Hiponatremia (baixo nivel de sédio no sangue)

Faléncia renal

Inchago abdominal

Dor no local da injecao

Aumento da creatinina

Dor de estdmago

Alteracdo no ritmo cardiaco (por exemplo, aumento do ritmo)
Diminui¢do do nimero de células do sangue

Fraqueza e/ou alteragdes sensoriais

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

e Descoloragdo superficial dos dentes, removivel com limpeza dentdria profissional
(desincrustagdao manual)

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

e Alopecia (perda de cabelo)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, LP através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca
deste medicamento.
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INFARMED, L.P.

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 Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Linezolida Hikma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar na embalagem de origem (invélucro protetor e cartonagem) até a utilizagdo, para
proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem, no saco e no
invélucro protetor, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Os profissionais hospitalares vao assegurar que Linezolida Hikma solug@o para perfusdo nao
seja utilizado apds o prazo de validade impresso no saco e que este lhe € administrado logo apés
a quebra do selo. Também irdo inspecionar visualmente a solucdo antes de ser administrada e
apenas uma solu¢do limpida e sem particulas serd utilizada. Os profissionais hospitalares
também vao assegurar que a solu¢do é mantida corretamente dentro da embalagem e do
invélucro protetor, para proteger da luz, fora da vista e do alcance das criancgas, até ser utilizada.

Apds abertura:

Do ponto de vista microbiolégico, a menos que o método de abertura exclua o risco de
contamina¢do microbiana, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se nao for
utilizado imediatamente, os tempos e condicdes de conservagao sao da responsabilidade do
utilizador.

Nio 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 ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Linezolida Hikma

- A substancia ativa € a linezolida. Cada 1 ml de solucdo contém 2 mg de linezolida. Cada saco
de perfusdo de 300 ml contém 600 mg de linezolida.

- Os outros componentes sao glucose mono-hidratada, citrato de sédio di-hidratado, dcido
citrico anidro, dcido cloridrico ou hidréxido de sédio para ajuste do pH e dgua para

preparagdes injetdveis. Ver seccdo 2 “Linezolida Hikma contém glucose e s6dio”.
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Qual o aspeto de Linezolida Hikma e contetido da embalagem

Linezolida Hikma apresenta-se como uma solu¢ao limpida em sacos de perfusao
tinica contendo 300 ml de solucdo. Os sacos sdo fornecidos em caixas de 10 sacos.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M¢ 8, 8A e 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

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

Alemanha Linezolid Hikma 2 mg/ml Infusionslosung

Austria Linezolid Hikma 2 mg/ml Infusionslsung

Espanha Linezolid Hikma 2 mg/ml solucién para perfusion EFG
Franca LINEZOLIDE HIKMA 2 mg/mL, solution pour perfusion
Italia Linezolid Hikma

Portugal Linezolida Hikma

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}

A informacgdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Linezolida Hikma 2 mg/ml solugdo para perfusao

Linezolida

IMPORTANTE: Consultar o Resumo das Caracteristicas do Medicamento antes de prescrever.
Posologia e modo de administracdo

A terapéutica com linezolida deve ser iniciada apenas em ambiente hospitalar e apds consulta

de um especialista, tal como um microbiologista ou um infeciologista.

Os doentes que iniciem o tratamento com a formulag@o parentérica podem mudar para
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qualquer uma das apresentagcdes orais, quando clinicamente indicado. Nestas circunstancias,
ndo sdo necessarios ajustes posoldgicos uma vez que a 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 intravenosa duas vezes ao dia.

Posologia recomendada e durac@o do tratamento nos adultos:

A duracio do tratamento estd dependente do agente patogénico, do local e gravidade da
infecdo, e da resposta clinica do doente.

As recomendacdes sobre a duracdo do tratamento que se seguem refletem as que foram
utilizadas nos ensaios clinicos. Tratamentos mais curtos podem ser adequados para alguns

tipos de infe¢do, mas ndo foram avaliados nos ensaios clinicos.

A duracdo maxima do tratamento é de 28 dias. A seguranca e eficdcia da linezolida ndo foram
ainda estabelecidas para periodos de tratamento superiores a 28 dias.

Nao € necessdrio aumento da dose recomendada ou da duracdo do tratamento em caso de
infecdes associadas a bacteriemia concomitante.

A posologia recomendada para a solucdo para perfusdo € a seguinte:

Infecdes Posologia Duracao do tratamento

Pneumonia nosocomial

Pneumonia adquirida na comunidade

600 mg duas vezes ao
Infecdes complicadas da pele e dia
tecidos moles

10-14 dias consecutivos

Populacdo pedidtrica: Nao existem dados suficientes sobre a farmacocinética, seguranca e
eficdcia da linezolida em criancas e adolescentes (< 18 anos de idade) para que possa ser
feita uma recomendac¢ao posoldgica. Assim, ndo se recomenda a utilizacdo de linezolida
neste grupo etdrio, até existirem mais dados disponiveis.

Idosos: Nao € necessério ajuste posologico.
Compromisso renal: Nao € necessdrio ajuste posoldgico.

Compromisso renal grave (i.e. CLCR < 30 ml/min): Nao € necessario ajuste posolégico. Uma
vez que se desconhece o significado clinico da exposicao elevada (até 10 vezes) aos dois
metabolitos primdrios da linezolida, em doentes com insuficiéncia renal grave, a linezolida
deve ser utilizada com especial precaucdo nestes doentes e apenas quando o beneficio
esperado seja considerado superior ao risco tedrico.

Uma vez que cerca de 30% de uma dose de linezolida é removida durante 3 horas de
hemodidlise, Linezolida Hikma deve ser administrado apds didlise, em doentes que recebem
este tratamento. Os metabolitos primdrios da linezolida sdo removidos em parte por
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hemodidlise, mas as concentragcdes destes metabolitos apds didlise ainda sao
consideravelmente superiores as concentracdes observadas em doentes com funcao renal
normal ou com insuficiéncia renal ligeira a moderada. Assim, a linezolida deve ser utilizada
com especial precau¢do em doentes com insuficiéncia renal grave sujeitos a diélise e apenas
quando o beneficio esperado seja considerado superior ao risco tedrico.

Atualmente, ndo hd experiéncia na administracao de linezolida a doentes sujeitos a didlise
peritoneal continua ambulatéria (DPCA) ou tratamentos alternativos para faléncia renal (para
além da hemodidlise).

Compromisso hepdtico: Doentes com insuficiéncia hepdtica ligeira a moderada (Child-Pugh
classe A ou B): Nao € necessdrio ajuste posoldgico.

Compromisso hepético grave (Child-Pugh classe C): Uma vez que a linezolida é
metabolizada por um processo ndo enzimatico, nao se espera que a deterioracdo da fungao
hepdtica altere significativamente o seu metabolismo e, como tal, ndo se recomendam
ajustes posolégicos. Contudo, os dados clinicos sdo limitados e recomenda-se que a
linezolida seja utilizada nestes doentes apenas quando o beneficio esperado seja
considerado superior ao risco tedrico.

Overdose

Nao se conhece antidoto especifico. Nao foram descritos casos de sobredosagem. No
entanto, as informacgdes que se seguem podem ser tteis: Aconselham-se cuidados de suporte,
juntamente com a manuteng¢ao da filtracdo glomerular. Cerca de 30% da dose de linezolida é
removida durante 3 horas de hemodidlise, mas no existem dados disponiveis sobre a
remocao da linezolida por didlise peritoneal ou hemoperfusao.

Instrucdes de utilizacdo e manuseamento

Apenas para utilizagdo tnica. Retirar o invélucro protetor apenas antes da utilizacdo, verificar
se hd pequenas fugas apertando o saco com firmeza. Se houver fugas, ndo utilizar, uma vez que
a esterilidade pode estar comprometida. A solucdo deve ser inspecionada visualmente antes da
administracdo e apenas solugdes limpidas, sem particulas, devem ser utilizadas. Nao utilizar
estes sacos em sistemas de perfusdo em série. Descartar qualquer solucdo ndo utilizada.
Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais. Ndo voltar a utilizar sacos parcialmente usados.

Linezolida Hikma solucio para perfusdo é compativel com as seguintes solucdes: solugcdo para
perfusdo intravenosa de glucose a 5%, solug@o para perfusao intravenosa de cloreto de sédio a
0,9%, solucdo injetavel de lactato de Ringer (soluc¢io injetdvel de Hartmann).

Incompatibilidades

Nao devem ser introduzidos aditivos nesta solucao. Se a linezolida for administrada
concomitantemente com outros fairmacos, cada um deve ser administrado separadamente, de
acordo com as respetivas instruc¢des de utilizacdo. Da mesma forma, se se utilizar o0 mesmo
sistema de perfusdo intravenoso para a administracdo sequencial de varios firmacos, deve
lavar-se a linha antes e apds a administracdo da linezolida, com uma solucdo para perfusio
compativel.



APROVADO EM
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INFARMED

Sabe-se que Linezolida Hikma solugdo para perfusdo € 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 sddica.

Prazo de validade

Antes da abertura: 2 anos.

Ap6s abertura: Do ponto de vista microbioldgico, a menos que o método de abertura exclua o
risco de contaminagdo microbiana, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se ndo
for utilizado imediatamente, os tempos e condicdes de conservacgado sao da responsabilidade do
utilizador.

Precaugdes especiais de conservagao

Conservar na embalagem de origem (invdlucro protetor e cartonagem) até a utilizacio, para
proteger da luz.



