ZYVOX®
linezolida

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
Nome comercial: Zyvox®
Nome genérico: linezolida

APRESENTACOES
Zyvox® comprimido revestido de 600 mg em embalagens contendo 10 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO
USO PEDIATRICO (vide item 6. Como devo usar este medicamento?, item 8. Posologia ¢ Modo de Usar).

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Zyvox® 600 mg contém o equivalente a 600 mg de linezolida.

Excipientes: amido de milho, celulose microcristalina, hiprolose, amidoglicolato de sodio, estearato de
magnésio, Opadry® branco, cera de carnatiba e Opacode red (impressao).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Zyvox® (linezolida) ¢ indicado para o tratamento de infec¢Ges, quando se sabe ou se presume que a infec¢do
seja causada por bactérias suscetiveis (sensiveis) ao Zyvox®. Nessas infecgdes estdo incluidas pneumonias
(hospitalares ou adquiridas na comunidade), infecgdes de pele e de tecidos moles (incluindo pé diabético, ndo
associado a osteomielite — infeccdo do 0sso) e infec¢des enterococicas (causadas por um tipo de bactéria).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Zyvox® pertence a uma nova classe de antibiéticos. Zyvox® atua inibindo e interrompendo o processo de
multiplicagdo de alguns tipos de bactérias.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zyvox® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade (alergia) a linezolida ou a qualquer
componente da formula. Zyvox® também ¢é contraindicado a pacientes que estejam usando qualquer
medicamento que seja um inibidor da enzima monoaminoxidase (proteina que aumenta a velocidade de uma
determinada reacdo quimica) (ex.: fenelzina, isocarboxazida) ou até duas semanas de uso de qualquer um destes
medicamentos. Zyvox® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam: hipertensao (pressdo alta) ndo controlada,
feocromocitoma (tumor, normalmente benigno, que causa aumento da pressdo), tireotoxicose (conjunto de
sintomas como nervosismo, perda de peso, suor excessivo, entre outros, que ocorrem pelo excesso de hormonios
da tireoide), sindrome carcinoide (conjunto de sintomas causados por um tipo especifico de céncer) e/ou
pacientes utilizando algum dos seguintes tipos de medicamentos: agentes simpatomiméticos de agdo direta ou
indireta (ex.: pseudoefedrina, fenilpropanolamina), agentes vasoconstritores (ex.: epinefrina, norepinefrina),
agentes dopaminérgicos (ex.: dopamina, dobutamina), inibidores de recaptacdo de serotonina, antidepressivos
triciclicos, agonistas do receptor de serotonina 5-HT1 (triptanos), meperidina ou buspirona.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Leia também a resposta da Questio
8.

Caso surjam sintomas de insuficiéncia visual, como altera¢cGes na acuidade visual (visdo embagada, perda de
foco), visdo de cores, visdo embagada ou defeito no campo visual, ¢ recomendada uma avaliagdo oftdlmica
imediata. A fung@o visual deve ser monitorada em todos os pacientes recebendo Zyvox® por periodos
prolongados (3 meses ou mais) ¢ em todos os pacientes que relatarem novos sintomas visuais. Pacientes com
insuficiéncia renal grave (disfuncdo grave dos rins): ndo ¢ necessario ajuste de dose. Porém, Zyvox® deve ser
administrado com cautela nestes pacientes e somente quando os beneficios esperados superarem os riscos
tedricos. Zyvox® ndo estd aprovado para o tratamento de pacientes com infec¢des da corrente sanguinea
relacionadas ao cateter. Nao foram estabelecidas a seguranga e a eficacia de Zyvox® quando administrado por
periodos superiores a 28 dias. O efeito de Zyvox® sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas nao foi
sistematicamente avaliado. O significado clinico da interacdo entre Zyvox® e rifampicina ¢ desconhecido.
Zyvox® ndo tem atividade clinica contra patégenos Gram-negativos e ndo ¢ indicado para o tratamento de
infecgdes Gram-negativas. Zyvox® deve ser usado com cuidado especial em pacientes com alto risco de morte
por infecgdes sistémicas, tais como aquelas infecgdes relacionadas aos cateteres venosos centrais nas unidades de
terapia intensiva. Zyvox® ndo esta aprovado para o tratamento de pacientes com infec¢des da corrente sanguinea
relacionadas ao cateter. Alguns pacientes recebendo Zyvox® podem apresentar aumento leve e reversivel da
pressdo sanguinea induzida pelas medicagdes pseudoefedrina ou fenilpropanolamina. As doses iniciais de
farmacos adrenérgicos, como a dopamina ou agonistas da dopamina, devem ser reduzidas e ajustadas pelo seu
médico para se alcancar a resposta desejada. Relatos espontdneos muito raros de Sindrome serotoninérgica
(pressdo alta, rigidez muscular, tremores, aumento da temperatura, aumento dos batimentos cardiacos) foram
relatados com a coadministracdo de Zyvox® e agentes serotoninérgicos. Antibidticos: ndo foram observadas
interagdes nos estudos de farmacocinética com o aztreonam ou a gentamicina. O mecanismo da interagdo entre
rifampicina e Zyvox® e seu significado clinico sdo desconhecidos. Sempre avise ao seu médico todas as
medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova. O médico precisa avaliar se as
medicacdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama interacdo medicamentosa.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Zyvox® comprimidos revestidos deve ser conservado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz
e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido branco a quase branco

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Zyvox® comprimidos revestidos, pode ser utilizado tanto como tratamento inicial quanto para a substituicdo ou
continuidade de outros tratamentos em infecg¢des bacterianas. Os comprimidos revestidos de Zyvox® podem ser
administrados com ou sem alimentos. A dose recomendada de Zyvox® deve ser administrada por via oral, duas
vezes ao dia para pacientes adultos e trés vezes ao dia para pacientes na faixa etaria pediatrica.

Duragio e dosagens recomendadas

Dosagens e Vias de Administragdo
Pacientes pediatricost Adultos e ~
~ % . . Duragdo recomendada
Infecgdes (do nascimento até 11 | Adolescentes (com de tratamento
anos de idade) 12 anos de idade ou
acima)
Infecgdes complicadas de pele e tecidos
moles 10 mg/kg oral a cada | 600 mg oral a cada
Pneumonia adquirida na comunidade, g0 ¢ g0 ¢ 10 -14 dias consecutivos
. . . . 8 horas 12 horas
incluindo bacteremia concomitante
Pneumonia hospitalar
Infecgdes enterococicas resistentes a 10 mg/kg oral a cada | 600 mg oral a cada | 14-28 dias consecutivos
vancomicina, incluindo bacteremia 8 horas 12 horas
concomitante
< 5 anos: 10 mg/kg

Infeccdes ndo complicadas de pele e oral a cada 8 horas 600 mg oral a cada . .

. 10 -14 dias consecutivos
tecidos moles 5-11 anos: 10 mg/kg 12 horas

oral a cada 12 horas

* de acordo com os patdgenos designados.

+ neonatos < 7 dias: a maioria dos neonatos pré-termo < 7 dias de idade (idade gestacional < 34 semanas) apresenta
valores menores de depuragdo sistémica de Zyvox® e valores maiores de AUC que muitos neonatos a termo e
lactentes com idades superiores. O tratamento para estes neonatos deve ser iniciado com uma dose de 10 mg/kg a
cada 12 horas. Deve-se considerar o uso de uma dose de 10 mg/kg a cada 8 horas em neonatos com uma resposta
clinica inadequada. Todos os pacientes neonatos devem receber 10 mg/kg a cada 8 horas a partir dos 7 dias de vida.

Pacientes Idosos e Pacientes do Sexo Feminino: ndo € necessario ajuste de dose.
Pacientes com Insufici€éncia Renal: ndo é necessario ajuste posoldgico.

Nao ha dados sobre a experiéncia de Zyvox® administrado a pacientes submetidos a didlise peritoneal
ambulatorial continua ou tratamentos alternativos para faléncia renal (outros que a hemodialise).

Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: ndo é necessario ajuste de dose. No entanto, recomenda-se que Zyvox®
seja administrado em tais pacientes somente quando o beneficio previsto supere o risco tedrico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Zyvox® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. Zyvox® deve ser sempre utilizado perante a
supervisdao de um médico. A posologia, frequéncia da utilizagdo e possiveis doses omitidas serdo avaliadas pelos
médicos responsaveis. O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas relacionadas a0 Zyvox® com incidéncia > 1% (comum) e < 1% (incomum) foram:

Infec¢des ndo complicadas de pele e tecidos
moles

Todas as outras indica¢des

Gastrintestinal

ADULTOS — Comum: diarreia e ndusea
(enjoo). Incomum: vomito. PEDIATRICOS —
Comum: dor, cdibras e distensdo abdominal
(aumento do volume abdominal), diarreia,
nausea ¢ vomito.

ADULTOS — Comum: diarreia, nausea
(enjoo) e vomito. PEDIATRICOS — Comum:
diarreia, nausea, vomito e sangramento
gastrintestinal. Incomum: dor, cdibras e
distensdo abdominal (aumento do volume
abdominal).

Infecgdes ADULTOS — Comum: moniliase (infec¢io ADULTOS — Comum: moniliase (infec¢do
causada pelo fungo Candida) vaginal. causada pelo fungo Candida) vaginal e
Incomum: moniliase oral. moniliase oral. PEDIATRICOS — Incomum:
moniliase oral.
Laboratoriais | ADULTOS: testes hematologicos (do sangue) | ADULTOS: testes hematoldgicos (do sangue)

e hepaticos (do figado) anormais.
PEDIATRICOS: testes hematologicos e
hepéticos anormais.

e hepaticos (do figado) anormais.
PEDIATRICOS: testes hematologicos e
hepéticos anormais.

Metabdlico e

PEDIATRICOS — Comum: hipocalemia

nutricional (potassio sanguineo baixo).
Respiratdrio PEDIATRICOS — Comum: faringite PEDIATRICOS — Comum: apneia (suspensdo
(inflamagdo da faringe) e tosse. de respiracdo), dispneia (falta de ar) e
pneumonia. Incomum: tosse e faringite
(inflamagdo da faringe).
Sistema ADULTOS — Comum: alterag¢do do paladar, ADULTOS — Comum: cefaleia. Incomum:
Nervoso cefaleia e tontura. PEDIATRICOS — Comum: | alteragdo do paladar e tontura.

cefaleia (dor de cabega) e febre.

PEDIATRICOS — Comum: febre. Incomum:
cefaleia (dor de cabeca).

Pos-Comercializagdo: mielossupressio reversivel (diminuigao da fungdo da medula 6ssea na produgéo de células
de defesa, coagulagdo e hemoglobina), anemia (diminui¢do do niimero de hemoglobina) reversivel, leucopenia
(redugdo de células de defesa no sangue), trombocitopenia (diminui¢do das células de coagulacdo do sangue:
plaquetas), pancitopenia (diminui¢ao de todas as células do sangue), neuropatia (doenga que afeta um ou varios
nervos) optica (dos olhos), algumas vezes progredindo para perda de visdo, foi relatada em pacientes tratados
com Zyvox®. Estes relatos foram principalmente em pacientes tratados por periodos mais longos do que a
duragdo maxima recomendada de 28 dias, anafilaxia (reacdo alérgica grave), acidose lactica (acumulo de 4cido
lactico no corpo), neuropatia periférica (disfungdo dos neurdnios que pode levar a perda sensorial, atrofia e
fraqueza muscular, e decréscimos nos reflexos profundos), convulsdes; rash (vermelhiddo da pele), angioedema
(inchago das partes mais profundas da pele ou da mucosa, geralmente de origem alérgica), raros relatos de
alteracdes cutdneas (da pele) bolhosas, tais como aqueles descritos como sindrome de Stevens-Johnson (reagdo
alérgica grave com bolhas na pele e mucosas), descoloracdo da lingua e descoloragdo superficial dos dentes
foram relatadas raramente. Foi relatada diarreia associada a Clostridium difficile (espécie de bactéria) que pode
variar de diarreia leve a colite fatal como a colite pseudomembranosa (inflamagao de parte do intestino).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Atencio: este produto é um medicamento que possui nova indicacio terapéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nio foram relatados casos de superdosagem. Entretanto, as seguintes informagdes podem ser tteis: recomenda-
se tratamento de suporte, juntamente com a manutengdo da filtragdo glomerular (fungo do rim).
Aproximadamente 30% de uma dose de Zyvox® ¢é removida pela hemodialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgdes.
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III - DIZERES LEGAIS:

MS - 1.0216.0177
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Fabricado e embalado por:

Neolpharma, Inc.

Caguas — Porto Rico

Registrado e importado por:
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555

CEP 07112-070 — Guarulhos — SP
CNPJ n° 46.070.868/0001-69

FalePfizer
0800-7701575

www.pfizer.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA- SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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