Synthon
Reg. ISP N° F-22121

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
LINEZET COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600MG

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.

Contiene informacién importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de
algo pregunte a su médico o quimico farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo
nuevamente.

Este medicamento es para usted. No debe darselo a ninguna otra persona.

1. COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto contiene:

Linezolida 600 mg

Excipientes c.s: celulosa microcristalina, crospovidona, hidroxipropilcelulosa, silice coloidal anhidra,
estearato de magnesio, hipromelosa, diéxido de titanio, macrogol 400, agua purificada.

2. QUE ES LINEZET® Y PARA QUE SE UTILIZA

Linezet® es un medicamento que contiene un principio activo llamada linezolida. Linezet® es un
antibidtico del grupo de las oxazolidinonas que actia impidiendo el crecimiento de determinadas
bacterias (gérmenes) que causan infecciones. Se utiliza para el tratamiento de infecciones en pacientes
adultos causados por cepas sensibles en:

- Infecciones por Enterococcus faecium Resistente a Vancomicina, incluyendo casos con
bacteremia concomitante.

- Neumonia nosocomial causada por Staphylococcus aureis (cepas resistentes y susceptibles a
metilicina), o Streptococcus pneumoniae (Incluyendo cepas resistentes a multidrogas MDRSP*)

- Infecciones complicadas de la piel y de la estructura de la piel, incluyendo infecciones de pie
diabético sin osteomielitis concomitante, causada por Streptococcus pyogenes o Streptococcus
agalactiae. Linezolida no ha sido estudiado en el tratamiento de Ulceras decubitos.

- Infecciones no complicadas a la piel y estructura de la piel causada por Staphylococus aureus (solo
cepas susceptibles a meticilina) o Streptococcus pyogenes.

- Neumonia adquirida en la comunidad causada por Streptococcus pneumoniae (incluyendo cepas
resistentes a multidrogas MDRSP*) incluyendo casos con bacteremia concomitante, o por
Staphylococcus aureus (solo cepas susceptibles a meticilina).

* MDRSP = Se refiere a la resistencia aislada a dos o mas de los siguientes antibidticos: penicilinas,
cefalosporinas de segunda generacién, macrdlidos, tetraciclinas y sulfametoxazol/trimetropin
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3. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR LINEZET®
No tome Linezet®

e Si es alérgico (hipersensible) a linezolid o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento.

e Sjestd tomando o ha tomado en las ultimas 2 semanas algunos medicamentos de los llamados
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOs como por ejemplo, fenelzina, isocarboxazida,
selegilina, moclobemida). Estos medicamentos suelen utilizarse para tratar la depresién o la
enfermedad de Parkinson.

e Siestd dando el pecho. Este medicamento pasa a la leche y podria afectar al bebé.

Linezet® puede no ser adecuado para usted si responde si a cualquiera de las siguientes preguntas. En
este 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 medicamento es mejor para usted.

Pregunte a su médico si no estd seguro de si alguna de estas categorias aplica a su caso.

e (Tiene la tension arterial alta?

e (le han diagnosticado hiperactividad tiroidea?

e tiene un tumor de las glandulas adrenales (feocromocitoma) o sindrome carcinoide (causado
por tumores en el sistema hormonal que cursan con sintomas de diarrea, enrojecimiento de la
piel, pitos al respirar)?

e (Padece depresion maniaca, trastorno esquizofrénico, confusion mental u otros problemas
mentales?

e (Estd tomando alguno de los siguientes medicamentos?

o Remedios descongestionantes 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, sertralina.
Medicamentos utilizados para tratar las migraifias como sumatriptan o zolmitriptan.
Medicamentos para tratar reacciones alérgicas graves repentinas como adrenalina
(epinefrina)

o Medicamentos que aumentan la tensién arterial como noradrenalina (norepinefrina),
dopamina y dobutamina
Medicamentos utilizados para tratar el dolor moderado o grave, como petidina
Medicamentos utilizados para tratar trastornos de ansiedad como buspirona
Un antibiético llamado rifampicina
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Advertencias y precauciones
Informe a su médico o farmacéutico antes de tomar Linezet® si:
e Le salen cardenales y sangra con facilidad
e tiene anemia
e es propenso a coger infecciones
e tiene historia de convulsiones
e tiene problemas de higado o de rifiones, especialmente si esta en dialisis
e tiene diarrea

Informe a su médico inmediatamente si durante el tratamiento aparecen:

e problemas de vision como visidon borrosa, cambios en la visién de los colores, dificultad para ver
con claridad o si nota que se reduce su campo visual

e puede producirse diarrea mientras esta tomando o después de tomar antibidticos, incluido
linezolid. Si la diarrea se volviera intensa, durara mucho tiempo, o si notara que sus heces
contienen sangre o mucosidad, debera dejar de tomar linezolid inmediatamente y consultar a su
médico. En esta situacién, no deberd tomar medicamentos que paren o disminuyan los
movimientos intestinales.

o NAduseas o vomitos repetidos, dolor abdominal o hiperventilacidn.

Nifios y adolecentes
No se recomienda el uso de linezolid en nifios y adolecentes (menores de 18 afios).

Otros medicamentos y Linezet®
En ocasiones linezolid puede interaccionar con ciertos medicamentos y producir efectos adversos tales
como cambios en la tension arterial, en la temperatura corporal o en la frecuencia cardiaca.

Informe a su médico si estd tomando o ha estado tomando en las 2 ultimas semanas los siguientes
medicamentos, ya que no debe tomar Linezet® si todavia los estd tomando o si los ha tomado
recientemente (ver también la seccidn 2 anterior “No tome Linezet®”):
e Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQOs, como por ejemplo fenelzina, isocarboxazida,
selegilina, moclobemida). Estos medicamentos se suelen utilizar para el tratamiento de la
depresion o de la enfermedad del Parkinson.

Informe también a su médico si estd tomando los siguientes medicamentos. Su médico podria decidir

tratarle con Linezet®, pero necesitard valorar su estado general y su tensidn arterial antes y durante el
tratamiento. En otros casos, su médico podria decidir que otro medicamento es mejor para usted.
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Remedios descongestionantes para el resfriado que contienen pseudoefedrina o
fenilpropanolamina.

Algunos medicamentos usados para tratar el asma como salbutamol, terbutalina, fenoterol.
Ciertos antidepresivos llamados triciclicos o ISRSs (inhibidores selectivos de la recaptacién de
serotonina). Hay muchos medicamentos de este tipo, incluido amitriptilina, cipramil,
clomipramina, dosulepina, doxepina, fluoxetina, fluvoxamina, imipramina, lofepramina,
paroxetina o 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 tensidn arterial como noradrenalina (norepinefrina), dopamina
y dobutamina.

Medicamentos utilizados para tratar el dolor moderado o grave como petidina.

Medicamentos utilizados para tratar trastornos de ansiedad como buspirona.

Medicamentos que impiden la coagulacién de la sangre como warfarina

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,

incluso los adquiridos sin receta.

Toma de Linezet® con alimentos y bebidas

Puede tomar Linezet® antes, durante o después de las comidas.

Evite comer cantidades excesivas de queso curado, extractos de levadura o extractos de semillas
de soja (por ejemplo salsa de soja) y bebidas alcohdlicas, especialmente cerveza de barril y vino.
La razén es que este medicamentos puede reaccionar con una sustancia llamada tiramina que
estd presente de forma natural en algunos alimentos, causando un aumentos de su tension
arterial.

si comienza con dolor de cabeza después de comer o beber, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico inmediatamente.

Embarazo y lactancia

Se desconoce el efecto de Linezet® en las mujeres embarazadas. Por tanto, las mujeres embarazadas no

deben tomar Linezet®, a menos que se lo aconseje su médico.

Informe a su médico si estd embarazada, si piensa que pudiera estarlo o si estd intentando quedarse

embarazada.

No deberia dar el pecho mientras esté tomando Linezet® porque este medicamentos pasa a la leche y

podria afectar a su bebé.
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Conduccion y uso de maquinas.

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

4. COMO TOMAR LINEZET®

Siga siempre exactamente las instrucciones indicadas por su médico. Si tiene dudas consulte a su médico
o farmacéutico.

La dosis normal es de un comprimido (600 mg) dos veces al dia (cada 12 horas). Debe tragar el comprimido
entero con ayuda de un poco de agua.

Si estd en un programa de didlisis, debe tomar linezolid después de cada sesion.

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

Su meduco decidird la duracién de su tratamiento.

Mientras esté tomando linezolid, su médico le realizara andlisis de sangre periddicos para controlar el
recuento sanguineo.

Si toma linezolid durante mas de 28 dias, su médico debera controlarle la vision.

Uso en nifios y adolecentes
Linezolid no se utiliza normalmente en nifios ni adolecentes (menores de 18 afios).

Si toma mas Linezet® del que debiera

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 5620 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido tomar Linezet®

Tome el comprimido que ha olvidado tan pronto como se acuerde. Tome el siguiente comprimidos 12
horas después y continle tomando los comprimidos cada 12 horas. No tome una dosis doble para
compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Linezet®
Es importante que, a menos que se lo indique su médico, no interrumpa su tratamiento con linezolid.
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Si al interrumpir su tratamiento vuelven a aparecer los sintomas iniciales, informe inmediatamente a su
médico o farmacéutico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

5. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que 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 cualquiera de los siguientes
efectos adversos mientras esta en tratamiento con linezolid:

e reacciones de la piel como piel roja, dolorida y escamosa (dermatitis), erupcién, picor o hinchazén
particularmente alrededor de la cara y cuello. Esto puede ser un signo de una reaccion alérgicay
puede ser necesario interrumpir el tratamiento con linezolid.

e Problemas de la visién como visidén borrosa, cambios en la percepcién de los colores, dificultad
para ver con claridad o si nota que se reduce su campo visual.

e Diarrea grave que contiene sangre y/o mucosidad (colitis asociada a antibidticos, incluida colitis
pseudomembranosa), que en circunstancias muy raras podrian dar lugar a complicaciones que
pueden llegar a poner en peligro la vida.

e Nduseas o vomitos repetidos, dolor abdominal o hiperventilacién.

e Se han comunicado casos de ataques epilépticos o convulsiones en pacientes en tratamiento con
linezolid. Debe indicar a su médico si experimenta agitacién, confusion, delirio, rigidez, temblor,
descoordinacién y convulsiones mientras estd también en tratamiento con antidepresivos
llamados ISRSs.

Se han comunicado casos de adormecimiento, hormigueo o vision borrosa en pacientes que han tomado
linezolid mas de 28 dias. Si experimenta dificultades en su vision consulte a su médico lo antes posible.

Otros efectos adversos incluyen:
Frecuentes (que pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes):
e Infecciones por hongos, especialmente en la vagina o aftas en la boca
e Dolor de cabeza
e Sabor metalico
e Diarrea, vomitos, nauseas
e Alteracion de algunos resultados del andlisis de sangre, incluidos los resultados de las pruebas de
funcidn hepatica, renal o los niveles de azlcar en sangre
e Sangrado o moratones inexplicables, que pueden deberse a una alteracidn del numero de ciertas
células sanguineas que pueden afectar a la coagulacion sanguinea o producir anemia
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Poco frecuentes (que pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes):

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

Cambios en el numero de algunas células sanguineas que pueden afectar a la capacidad para
defenderse de las infecciones

Dificultad para dormir

Mareo, sensacidon como de hormigueo o adormecimiento

Visién borrosa

“Pitidos” en los oidos (tinnitus)

Aumento de la tensién arterial, inflamacion de las venas

Indigestién, dolor de estomago, estreiiimiento

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

Erupcion cutdnea

Necesidad de orinar con as frecuencia

Fiebre o escalofrios, malestar y dolores

Sensacion de cansancio o de sed

Inflamacién del pancreas

Sudoracién aumentada

Alteracidn de las proteinas, sales o enzimas de la sangre que miden la funcién del higado o de los
rinones

Reduccidn del nimero de las células de la sangre que luchan contra las infecciones

Raros (que pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 pacientes):

Cambios en el ritmo de los latidos del corazén (por ejemplo, aumento del ritmo de los latidos)
Ataques isquémicos transitorios (alteracion pasajera del flujo de sangre al cerebro, que causa
sintomas a corto plazo tales como pérdida de visidn, debilidad de las piernas y los brazos,
enlentecimiento del habla y perdida del conocimiento).

Fallo renal

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede ser estimada a partir de los datos posibles):

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

Acidosis lactica (los sintomas incluyen nauseas y vémitos repetidos, dolor abdominal,
hiperventilacién).

Trastornos graves de la piel.

Convulsiones
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e Cambio del color de la superficie de los dientes, que desaparece con los procedimientos de
limpieza dental profesional (descaling manual).

e Alopecia (perdida del pelo)

e Hiponatremia (niveles bajos de potasio en la sangre)

e Cambios en la visién de los colores, dificultad para ver los detalles o disminucidn del campo visual.

Si sufre alguin efecto adverso, informe a su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto.

Comunicacidn de efectos adversos

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

6. CONSERVACION DE LINEZET

Conservar en su envase original

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

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico

No recomiende este medicamento a otra persona
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