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Antibidtico. Oxazolidinona, con formulacidén para administraciéon oral e
intravenosa, con un espectro antimicrobiano basado en bacterias aerdbicas
grampositivas y microorganismos anaerobios. También posee accidn
moderada frente a micobacterias, aunque no es activo frente a bacterias

( : gramnegativas. Excelente absorcién intestinal, permitiendo paso secuencial
- precoz de administracién intravenosa a oral. No aprobado su uso en <18 afos.
Comité de . . . o ,o ‘ .
Medicamentos El tratamiento con linezolid debe iniciarse Unicamente en el ambito
hospitalario.

USO CLIiNICO

No esta autorizado su uso en pacientes <18 afos (E: off-label). No obstante, se ha empleado en el
tratamiento de:

e Neumonia nosocomial.

Neumonia adquirida en la comunidad.

Infecciones complicadas de piel y tejidos blandos.

Infecciones sin afectacién meningea resistentes a otros antibidticos (S. aureus meti-R, S.
pneumoniae peni-R, E. faecium vanco-R).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

No se requiere ajustar la dosis cuando la administraciéon se cambia de intravenosa a oral.
Neonatos <7 dias de vida y recién nacidos prematuros: 10 mg/kg/dosis, cada 12 h.
Neonatos de >7 dias, lactantes y nifos:

« Infecciones complicadas de piel y estructuras cutdaneas, neumonia nosocomial o adquirida en la
comunidad, con bacteriemia concurrente (oral, IV): 10 mg/kg/dosis, cada 8 horas.
e Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos:
o <5 afos (oral, IV): 10 mg/kg/dosis, cada 8 horas.
o 5-11 afos (oral, IV): 10 mg/kg/dosis, cada 12 horas.
e Infecciones por Enterococcus faecium resistente a vancomicina: 10 mg/kg/dosis, cada 8 horas.

Nifnos >12 anos:

* Infecciones complicadas de piel y estructuras cutdneas, neumonia nosocomial o adquirida en la
comunidad, con bacteriemia concurrente (oral, IV): 600 mg/dosis, cada 12 horas.

* Infecciones no complicadas de piel y tejidos blandos (oral): 600 mg/dosis, cada 12 horas.

e Infecciones por Enterococcus faecium resistente a vancomicina: 600 mg/dosis, cada 12 horas.

Insuficiencia renal: no hay recomendaciones al respecto.

e Hemodialisis: no se recomienda ajuste de dosis; no obstante, el farmaco debe administrarse
una vez terminada la sesién.
» Hemofiltracién venovenosa continua, hemodialisis venovenosa continua y hemodiafiltracion
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venovenosa continua: se recomienda administrar la misma dosis, cada 12 h.

Ajuste de dosis en disfuncién hepatica:

Disfuncién leve o moderada (clases A o B de Child-Pugh): no se recomienda ajuste de dosis.
Disfuncién hepatica grave (Child-Pugh C): no se cuenta con evaluaciones de uso apropiadas.

Administracion:

Perfusién intermitente: infusiéon en 30-120 min, diluido hasta concentracién maxima de 2 mg/ml.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a linezolid o cualquier componente de la presentacion.

Uso concomitante de inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), o en el transcurso de 2
semanas desde su uso.

Hipertensién controlada.

Feocromocitoma.

Tirotoxicosis.

Uso de simpaticomiméticos (por ejemplo, pseudoefedrina), agentes vasopresores (adrenalina,
noradrenalina), dopaminérgicos (dopamina, dobutamina), a menos que exista vigilancia
estrecha de presién arterial.

Sindrome carcinoide o que reciben inhibidores de la recaptacidn de la serotonina, meperidina,
buspirona y petidina, a menos que exista vigilancia estrecha para la deteccién precoz de un
sindrome serotoninérgico.

Medicamentos para tratar la migrafia como sumatriptan y zolmitriptan.

Uso concomitante con rifampicina.

Medicamentos para tratar el asma como salbutamol, terbutalina o fenoterol.

PRECAUCIONES

Hemograma completo (semanal), recuento de plaquetas y hemoglobina en pacientes con riesgo
aumentado de hemorragia, pacientes con trombocitopenia 0 mielosupresidn preexistentes, o
con medicacién simultanea que disminuya el niUmero o la funcién de las plaquetas o que
produzca inhibicidn de la médula dsea y en pacientes hospitalizados que necesiten mas de 2
semanas de tratamiento.

Vigilar nGmero y tipo de deposiciones al dia para evaluar diarrea, AST y ALT (semanal).
Vigilar TA si se aplica tratamiento conjunto con simpaticomiméticos.

Usar con cautela en pacientes con hipertensién no controlada, antecedentes convulsivos,
feocromocitoma, sindrome carcinoide, disfuncién renal o hepatica grave no tratada,
mielosupresion preexistente, pacientes que reciben otros farmacos que pueden causar
supresion de médula 6sea o hipertiroidismo no tratado.

La ingestion de alimentos o bebidas que contienen tiramina podria desencadenar una crisis
hipertensiva; limitar la ingestion de estos a menos de 100 mg/comida.

La suspension oral contiene benzoato de sodio; el 4cido benzoico (benzoato) es un metabolito
del alcohol bencilico. Dosis altas de este alcohol (>99 mg/kg/dia) se relacionan con toxicidad
potencialmente mortal (sindrome de jadeo) en recién nacidos; usar con precaucion cuando la
suspension oral que contiene benzoato de sodio se administra a recién nacidos. Estudios en
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animales muestran que el benzoato desplaza la bilirrubina de la unién a proteinas.

* La solucidn oral contiene aspartamo, que se metaboliza en fenilalanina, por lo que debe
emplearse con precaucion en personas con fenilcetonuria.

* La suspension oral reconstituida ademas contiene fructosa y sorbitol, sacarosa, manitol y sodio
equivalente a 1,7 mg/ml. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcién
de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento.

e Este medicamento contiene 1,05 g de sacarosa por cada 5 ml de suspension reconstituida, lo
que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus.

* La suspension oral reconstituida puede producir un efecto laxante leve porque contiene
manitol.

e La suspensidn oral reconstituida contiene 0,37 mmol (8,5 mg) de sodio por cada 5 ml de
suspension, lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres
en sodio.

e Se han comunicado casos de E. faecium resistente a vancomicina y de S. aureus resistente a la
meticilina que desarrollan resistencia a linezolid durante su uso clinico.

EFECTOS SECUNDARIOS

 Trastornos cardiovasculares: hipertension, flebitis.

 Trastornos neuroldgicos: mareo, cefalea, insomnio, convulsiones, vértigo, neuropatia periférica,
sabor metalico.

e Trastornos oculares: vision borrosa, pérdida de la visién, neuropatia dptica.

e Trastornos endocrinoldgicos y metabolicos: acidosis lactica, sindrome serotoninérgico (por uso
concomitante de serotoninérgicos).

 Trastornos gastrointestinales: vomitos y diarrea son frecuentes; elevaciéon de amilasa y lipasa,
pancreatitis, diarrea relacionada con C. difficile, colitis ssudomembranosa, pigmentacién
lingual.

e Trastornos hematoldgicos: anemia, eosinofilia, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia.

 Trastornos hepaticos: hepatitis.

 Trastornos renales: elevacién de urea (mas frecuente) y creatinina; el fallo renal es muy raro.

 Trastornos dentarios: pigmentacion de piezas dentales.

Intoxicacion: se aconseja instaurar medidas de soporte junto con el mantenimiento del filtrado
glomerular. Aproximadamente el 30% de la dosis de linezolid se elimina durante 3 horas de
hemodialisis, pero no se dispone de datos de eliminacion de linezolid por dialisis peritoneal o
hemoperfusion. Los dos metabolitos principales de linezolid también se eliminan en cierto grado por
la hemodialisis.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

* El uso concomitante con agentes simpaticomiméticos (pseudoefedrina), agentes vasopresores
(epinefrina, norepinefrina) o agentes dopaminérgicos (dopamina, dobutamina), puede originar
incremento de la presidn sanguinea. Vigilar la tensién arterial y, si se precisa, disminuir dosis de
estos agentes.

e Disminucion del 10% del INR con warfarina. No se ha podido establecer el significado clinica de
este hallazgo.
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DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: evitar en caso de anafilaxia a sus componentes.

e Comprimidos recubiertos con pelicula: celulosa microcristalina, almidén de maiz, glicolato
sédico de almiddén de patata, hidroxipropilcelulosa, estearato de magnesio. Recubrimiento del
comprimido: hidromelosa, diéxido de titanio, macrogol, cera carnauba, tinta roja, 6xido de
hierro rojo.

e Granulado para suspension oral: cloruro de sodio, citrato de sodio, sacarosa, manitol, celulosa
microcristalina, silice coloidal anhidra, aspartamo (equivalente a 20 mg de fenilalanina, goma
xantana, benzoato de sodio, acido citrico anhidrido, edulcorantes (fructosa, maltodextrina,
glicirrizinato monoamanico y sorbitol). Cada 5 ml contienen 100 mg de linezolid, tras su
reconstituciéon con 123 ml de agua.

* Solucidn para perfusion intravenosa. Cada bolsa de perfusiéon de 300 ml contiene 600 mg de
linezolid, 13,7 g de glucosa y 114 mg de sodio. Glucosa monohidrato, citrato de sodio, acido
citrico anhidrido, acido clorhidrico, hidréxido de sodio. Contenido en sodio: 0,38 mg/ml.

Conservacion: granulado para suspension oral: conservar a temperatura ambiente (la suspensidn
también puede conservarse en frigorifico). Una vez preparada, la suspension debe utilizarse antes de
transcurridos 21 dias. Invertir varias veces antes de su uso. No agitar.

Incompatibilidades: es fisicamente incompatible con anfotericina B, hidrocloruro de clorpromacina,
diazepam, isetionato de pentamidina, lactobionato de eritromicina, fenitoina sddica y
sulfametoxazol/trimetoprim. Ademas, quimicamente no es compatible con ceftriaxona sédica.

Es compatible con las soluciones siguientes: glucosa al 5% para perfusion intravenosa, cloruro de
sodio al 0,9% para perfusién intravenosa, soluciédn Ringer lactato para inyeccion (solucién de
Hartmann).

Estabilidad: la solucién intravenosa debe conservarse a temperatura ambiente y protegerse de la
luz. Mantener en envoltura de aluminio hasta su uso. La solucién puede volverse de color amarillo,
gue se intensifica con el paso del tiempo sin afectar su efectividad.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse online
en el Centro de Informacidén de Medicamentos de la AEMPS (CIMA), http://www.aemps.gob.es/cima, y
en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el enlace "Presentaciones"
correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacion Espainola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningun caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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