Linezolid, solucion inyectable para uso

parenteral 2 mg/ml bolsa prellenada 300 ml

Nivel de prescripcion:

[l

Cadigo institucional:

10538.

Principio activo:

Linezolida. (World Health Organization, 2023)
Forma farmacéutica:

Solucioén inyectable para uso parenteral.
Concentracion:

2 mg/ml.

Caédigo ATC:

JO1XXO08. (World Health Organization, 2023)
Dosis Diaria Definida:

1.2 g. (World Health Organization, 2023)

Dosis:

Nifios hasta 11 afios:

Neumonia nosocomial, neumonia adquirida en la comunidad incluyendo
bacteremias recurrentes, infecciones complicadas de la piel y estructura de la piel.
10 mg/kg cada 8 horas por 10 a 14 dias.

Infecciones por Enterococcus faecium resistentes a vancomicina: 10 mg/kg cada 8
horas por 14 a 28 dias.

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios:

Neumonia nosocomial, neumonia adquirida en la comunidad incluyendo
bacteremias recurrentes, infecciones complicadas de la piel y estructura de la piel.

600 mg cada 12 horas por 10 a 14 dias.
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Infecciones por Enterococcus faecium resistentes a vancomicina: 600 mg cada 12
horas por 14 a 28 dias. (Pfizer Pharmacia & Upjohn Co, 2021)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:

Tratamiento de la neumonia nosocomial causada por Staphylococcus aureus
(aislados sensibles y resistentes a la meticilina) o Streptococcus pneumoniae.
Tratamiento de la neumonia adquirida en la comunidad causada por Streptococcus
pneumoniae, incluidos los casos con bacteriemia concurrente, o Staphylococcus
aureus (solamente aislamientos susceptibles a la meticilina).

Tratamiento de infecciones complicadas de la piel y de la estructura de la piel,
incluido el pie diabético sin osteomielitis concomitante, causadas por
Staphylococcus aureus (susceptible a la meticilina y aislados resistentes),
Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae.

Tratamiento de infecciones no complicadas de la piel y de la estructura de la piel
causadas por Staphylococcus aureus (solo aislados sensibles a la meticilina) o
Streptococcus pyogenes.

Tratamiento de infecciones por Enterococcus faecium resistentes a vancomicina,
incluyendo casos con bacteriemia concurrente.

No indicado para el tratamiento de bacterias gram-negativas. (Pfizer Pharmacia &
Upjohn Co, 2021)

Reacciones adversas:
>10%

Pediatria:

Diarrea (7.8-10.8%)

1-10%

Dolor de cabeza (5.7-8.8%)
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Diarrea (8.2-8.3%)

Nauseas (5.1-6.6%)

Vémitos (2-4.3%)

Mareos (1.8-2.6%)

Erupcion (1.1-2.3%)

Moniliasis vaginal (1.1-1.8%)

Alteracion del gusto (1-1.8%)

Moniliasis oral (0.5-1.7%)

Pruebas de funcién hepaticas anormales (0.4-1.6%)
Infeccion fungica (0.3-1.5%)

Dolor abdominal localizado (1,2-1,3%)
Decoloracién de la lengua (0.3-1.3%)

Dolor abdominal generalizado (0.9-1.2%
Pediatria:

Vémitos (2.9-9.4%)

Dolor de cabeza (0.9-6.5%)

Anemia (5.6%)

Trombocitopenia (4.7%)

Nauseas (1.9-3.7%)

Dolor abdominal generalizado (0.9-2.4%)

Dolor abdominal localizado (0.5-2.4%)

Heces sueltas (1.6-2.3%)

Eosinofilia (0.4-1.9%)

Prurito, distinto del sitio de aplicacion (0.8-1.4%)
Vertigo (1.2%)

<1%

Acidosis lactica, mielosupresion, neuropatia periférica, trastorno del nervio 6ptico,

sindrome de serotonina. (Medscape, 2023a)
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Precauciones de uso:

Se ha reportado mielosupresion incluyendo anemia, leucopenia, pancitopenia y
trombocitopenia controle los hemogramas completos semanalmente principalmente
en pacientes que han recibido tratamiento por mas de dos semanas, con
mielosupresion pre existente, con infeccidn cronica, o quienes reciben tratamiento
concomitante con farmacos que provocan supresion de la medula 6sea. Considerar
discontinuacién en pacientes que desarrollan o empeoran la mielosupresion.
Neuropatia periférica y 6ptica: informada principalmente en pacientes tratados por
mas de 28 dias. Si los pacientes experimentan sintomas de discapacidad visual, se
recomienda una evaluacion oftalmolégica inmediata. Importante monitorizar la
funcién visual en pacientes quienes reciben linezolid por periodos extendidos
mayores o iguales a tres meses.

Controle a los pacientes que toman agentes serotoninérgicos, incluidos
antidepresivos y opioides, para los signos del sindrome serotoninérgico. Pacientes
tomando antidepresivos serotoninérgicos debe recibir linezolid solo si no hay otras
terapias disponibles. Suspender los antidepresivos serotoninérgicos y vigilar a los
pacientes en busca de signos y sintomas tanto del sindrome serotoninérgico como
del sindrome por suspensién de antidepresivos.

Linezolid no esta aprobado y no debe usarse para el tratamiento de pacientes con
flujo sanguineo relacionado con el catéter, infecciones o infecciones en el sitio del
catéter. Linezolid no tiene actividad clinica frente a patdégenos Gram-negativos y no
esta indicado para el tratamiento de infecciones por gramnegativos.

Se ha notificado diarrea asociada a Clostridium difficile con el uso de casi todos los
antibacterianos, hasta dos meses después de la administracion y puede variar en
severidad desde diarrea leve hasta colitis fatal. De ocurrir, suspender el tratamiento.
Interacciones potenciales que producen elevacion de la presion arterial: monitorizar
la presion sanguinea.

Los casos posteriores a la comercializacion de hipoglucemia sintomatica han sido
informados en pacientes con diabetes mellitus que reciben insulina o agentes

hipoglucemiantes.



¥

T

Pk Instituto Guatemalteco de

1 Seguridad Social
IGSSs

f“‘\

4

Riesgo de hiponatremia y/o Sindrome de secrecion de hormona antidiurética
inapropiada por lo que es importante monitorear los niveles séricos de sodio
regularmente. (Pfizer Pharmacia & Upjohn Co, 2021)

Esterilidad:

Segun los hallazgos de estudios en ratas, el farmaco puede afectar de forma

reversible la fertilidad en pacientes masculinos. (Medscape, 2023d)

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida al principio activo o excipientes.

Pacientes que toman cualquier medicamento que inhiba las monoaminooxidasas A
o B (p. €j., fenelzina, isocarboxazida) o dentro de las dos semanas posteriores a la

toma de dicho medicamento. (Medscape, 2023b)

Interacciones:

Serias:

5-hidroxitriptofano, albuterol, alfentanilo, almotriptan, amitriptilina, arformoterol,
Vacuna BCG en vivo, belladona y opio, benzhidrocodona/acetaminofén,
buprenorfina, buprenorfina bucal, bupropioén, buspirona, butorfanol, vacuna contra
el cdlera, citalopram, clomipramina, cocaina topica, codeina, ciclobenzaprina,
deferiprona, desipramina, dexfenfluramina, dextroanfetamina, dextrometorfano,
dextromoramida, diamorfina, clorhidrato de difenoxina, dihidroergotamina,
dihidroergotamina intranasal, clorhidrato de difenoxilato, dipipanona, dopeexamina,
doxapram, doxepina, crema de doxepina, duloxetina, eletriptdn, epinefrina
racémica, ergotamina, escitalopram, fenfluramina, fentanilo, fentanilo intranasal,
fentanilo transdérmico, fentanilo transmucoso, fluvoxamina, formoterol, frovatriptan,
hidrocodona, hidromorfona, Imipramina, iobenguano | 131, isocarboxazida,
isoniazida, L-triptofano, Levalbuterol, levodopa, levomilnacipran, levorfanol, litio,
lorcaserina, dietilamida del acido lisérgico, maprotilina, meperidina, metaproterenol,
metadona, azul de metileno, metoclopramida intranasal, microbiota oral,

milnacipran, mirtazapina, morfina, nalbufina, naratriptan, nefazodona, nortriptilina,
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tintura de opio, oxicodona, oximorfona, papaveretum, paroxetina, pentazocina,
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fenelzina, pirbuterol, procarbazina, protriptilina, rasagilina, remifentanilo, rizatriptan,
ropeginterferon alfa 2b, salmeterol, S-adenosilmetionina, selegilina, selegilina
transdérmica, sertralina, hierba de San Juan, Sufentanilo, sufentanilo SL,
sumatriptan, sumatriptan  intranasal, tapentadol, terbutalina, tramadol,
tranilcipromina, trazodona, trimipramina, vacuna contra la fiebre tifoidea en vivo,
valbenazina, venlafaxina, vilazodona, zolmitriptan. (Medscape, 2023c)

Supervisar de cerca:

Acalabrutinib, amifampridina, aripiprazol, asenapina, bazedoxifeno/estrégenos
conjugados, implante subdérmico de buprenorfina, buprenorfina, inyeccion de
accion prolongada, carbamazepina, cariprazina, clorpropamida, clozapina,
estrogenos conjugados, desflurano, clorhidrato de difenoxina, digoxina, clorhidrato
de difenoxilato, estradiol, estrégenos conjugados sintéticos, estropipato, etomidato,
flufenazina, glimepirida, glipizida, gliburida, té verde, haloperidol, hidralazina,
iloperidona insulina aspart, insulina detemir, insulina glargina, insulina glulisina,
insulina lispro, insulina NPH, insulina regular humana, ketamina, lasmiditan,
levodopa inhalada, litio, loxapina, loxapina inhalada, lurasidona, mestranol,
metformina, metrizamida, molindona, olanzapina, oliceridina, tintura de opio,
paliperidona, perfenazina, fenilefrina oftalmica, pimavanserina, pimozida, Propofol,
guetiapina, risperidona, sevoflurano, picosulfato de sodio/6xido de magnesio/acido
citrico anhidro, tapentadol, tiotixeno, tolazamida, tolbutamida, trifluoperazina,

yohimbe, ziprasidona.  (Medscape, 2023c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Los datos disponibles de informes de casos publicados y posteriores a la
comercializacion con el uso de linezolid en mujeres embarazadas no han
identificado un riesgo asociado con el farmaco de defectos congénitos importantes,
aborto espontaneo o resultados maternos o fetales adversos.
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Lactancia:

El farmaco esta presente en la leche materna. No hay informacion sobre los efectos
de linezolid en lactantes; sin embargo, la diarrea y los vomitos fueron las reacciones
adversas mas frecuentes notificadas en los ensayos clinicos en lactantes que
recibieron linezolid de forma terapéutica.

No hay informacion sobre los efectos de la droga en la produccion de leche;
Considere los beneficios de la lactancia materna para el desarrollo y la salud, junto
con la necesidad clinica de la madre del farmaco y cualquier posible efecto adverso
en el nifo amamantado debido al farmaco o a la afeccién materna subyacente.
Aconseje a las mujeres lactantes que vigilen a un bebé amamantado en busca de

diarrea y vomitos. (Medscape, 2023d)
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