Folheto informativo: Informacio para o utilizador

ZYVOXID 600 mg comprimidos revestidos por pelicula
Linezolida

Leia com atencido todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacdo 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.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.
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O que precisa de saber antes de tomar Zyvoxid
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1. O que é Zyvoxid e para que ¢é utilizado

Zyvoxid ¢ um antibiotico do grupo das oxazolidinonas, que funciona impedindo o crescimento de
certos tipos de bactérias (germes) que causam infe¢des. E utilizado no tratamento da pneumonia e
algumas infe¢des na pele ou tecidos moles.

O seu médico ira decidir se Zyvoxid ¢ adequado para tratar a sua infegao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Zyvoxid

Nio tome Zyvoxid

e setem alergia a linezolida ou a qualquer outro componente deste medicamento (listados na secgdo
6).

e se estiver a tomar ou tiver tomado nas ultimas 2 semanas algum medicamento inibidor da
monoaminoxidase (IMAO), por exemplo, fenelzina, isocarboxazida, selegilina, moclobemida.
Estes medicamentos podem ser utilizados no tratamento da depressdo ou da doenga de Parkinson.

e se estiver a amamentar. Isto porque Zyvoxid passa para o leite materno ¢ pode afetar o bebé.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Zyvoxid.

Zyvoxid pode nao ser adequado para si se responder sim a qualquer uma das seguintes perguntas.
Neste caso, informe o seu médico, uma vez que necessitara de monitorizar o seu estado clinico e a sua
pressdo arterial antes e durante o seu tratamento, ou poderd decidir que outro tratamento ¢ melhor para
si.

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

e Tem pressao arterial elevada quer esteja ou ndo esteja a tomar medicacao para esta condicao?

e Foi-lhe diagnosticada hiperatividade da tiroide?

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




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

Tome especial cuidado com Zyvoxid

Informe o seu médico antes de tomar este medicamento se:

faz contusOes ou sangra facilmente

¢ anémico (tem um baixo numero de células vermelhas no sangue)
tem propensao para infegoes

tem histdria de crises epiléticas

tem problemas renais ou hepaticos, especialmente se fizer dialise
tem diarreia

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

e problemas com a sua visdo, como visdo turva, alteragcdes 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 sensagdo de formigueiro ou picada nos bragos ou
pernas.

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

e nauseas ou vomitos recorrentes, dor abdominal ou respiragdo rapida.

Outros medicamentos e Zyvoxid

Existe o risco de Zyvoxid interagir por vezes com determinados medicamentos e causar efeitos
indesejaveis, tais como alteragdes na pressao arterial, temperatura ou frequéncia cardiaca.

Informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado nas ultimas 2 semanas, os seguintes
medicamentos pois Zyvoxid no pode ser tomado se ja estiver a tomar estes medicamentos ou se 0s
tiver tomado recentemente (ver sec¢do 2 “Nao tome Zyvoxid”).

e inibidores da monoaminoxidase (IMAOs, por exemplo fenelzina, isocarboxazida, selegilina,
moclobemida). Estes medicamentos podem ser utilizados no tratamento da depressdo ou da
doenca de Parkinson.

Informe também o seu médico se estd a tomar os seguintes medicamentos. O seu médico pode ainda
decidir dar-lhe Zyvoxid mas terd de monitorizar o seu estado clinico e a sua pressdo arterial, antes e
durante o seu tratamento. Noutros casos, pode decidir que outro tratamento é melhor para si.

e Medicamentos descongestionantes ou antigripais contendo pseudoefedrina  ou
fenilpropanolamina

e Medicamentos usados no tratamento da asma, como salbutamol, terbutalina, fenoterol

e Antidepressivos do tipo triciclico ou ISRS (inibidores seletivos da recaptacdo de 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 reagoes alérgicas graves e repentinas, como adrenalina
(epineftrina)

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

e Medicamentos usados no tratamento da dor moderada a grave, como petidina




e Medicamentos usados no tratamento da ansiedade, como buspirona
e Medicamentos que impegam a coagulagdo do sangue, como a varfarina
e Um antibidtico chamado rifampicina

Zyvoxid com alimentos, bebidas e alcool

e O Zyvoxid pode ser tomado antes, durante ou apos uma refeicéo.

e Deve evitar comer em excesso queijo curado, extratos de leveduras, rebentos de soja (por
exemplo, molho de soja) e bebidas alcodlicas, especialmente cerveja e vinho. Isto porque Zyvoxid
pode reagir com uma substidncia chamada tiramina que estd presente naturalmente em certos
alimentos, provocando um aumento da pressao arterial.

e Se sentir a cabeca a doer e a latejar apos comer ou beber, fale imediatamente com o seu médico ou
farmacéutico.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

O efeito de Zyvoxid em mulheres gravidas ndo ¢ conhecido. Por isso, ndo deve ser tomado 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 a tomar Zyvoxid porque passa para o leite materno e pode
afetar o bebé.

Condugio de veiculos e utilizacio de maquinas

O Zyvoxid pode provocar-lhe tonturas ou ter problemas de visdo. Caso isto aconteca, ndo conduza

nem utilize maquinas. Lembre-se de que se ndo se sentir bem, a sua capacidade para conduzir ou
utilizar maquinas pode estar afetada.

3. Como tomar Zyvoxid

Adultos

Tome este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou como indicado pelo seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver davidas. A
dose recomendada ¢ um comprimido revestido por pelicula (600 mg de linezolida) duas vezes por dia
(de 12 em 12 horas). Engolir o comprimido revestido por pelicula inteiro com agua.

Caso faga dialise, deve tomar o Zyvoxid apos o seu tratamento de dialise.

A duragdo do tratamento ¢ normalmente de 10 a 14 dias mas pode durar até 28 dias. A seguranca e
eficacia de linezolida ndo foram estabelecidas para periodos de tratamento superiores a 28 dias. O seu

médico ira decidir qual a durag@o do seu tratamento.

Enquanto estiver a tomar Zyvoxid, o seu médico devera efetuar-lhe regularmente analises ao sangue
para o monitorizar.

O seu médico devera monitorizar-lhe a visdo se tomar Zyvoxid durante mais de 28 dias.
Utilizacdo em criancgas e adolescentes

O Zyvoxid ndo ¢ habitualmente recomendado para o tratamento de criangas e adolescentes (menores
de 18 anos).

Se tomar mais Zyvoxid do que deveria




Fale com o seu médico ou farmacé€utico o mais depressa possivel.
Caso se tenha esquecido de tomar Zyvoxid

Tome o comprimido esquecido logo que se recorde. Tome o comprimido revestido por pelicula
seguinte passado 12 horas e continue a tomar os seus comprimidos revestidos por pelicula de 12 em 12
horas. Nao tome uma dose a dobrar para compensar o comprimido revestido por pelicula que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Zyvoxid

A menos que o seu médico diga para parar o tratamento, ¢ importante que continue a tomar Zyvoxid.
Se parar e os sintomas iniciais voltarem, informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis 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 Zyvoxid:

Os efeitos indesejaveis graves de Zyvoxid sdo (frequéncia descrita entre parénteses):

o Afecdo grave da pele (desconhecido), inchaco sobretudo a volta da cara e pescogo
(desconhecido), pieira e/ou dificuldade em respirar (desconhecido). Isto pode ser um sinal de
uma reacdo alérgica e ser necessario parar o tratamento com Zyvoxid. Reagdes na pele tais
como pele vermelha inflamada e descamagdo (dermatite) (pouco frequente), erupgao na pele
(frequente), comichao (frequente).

e Problemas com a sua visdo, como visao turva (pouco frequente), alteragdes na visdo 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 antibidtico, incluindo colite
pseudomembranosa), que em situagdes raras pode originar complicagdes que colocam a vida
em risco (raro).

e Nausea ou vomitos recorrentes, dor abdominal ou respiracao rapida (desconhecido).

e Foram comunicados ataques ou crises convulsivas (pouco frequente) com Zyvoxid. Deve
informar o seu médico se sentir agitacdo, confusdo, delirio, rigidez, tremor, descoordenagao e
convulsdes, enquanto também toma antidepressivos, conhecidos como ISRS (ver secc¢do 2)
(desconhecido).

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

e Alteragdo no numero de certas células do sangue que pode afetar a sua capacidade de
combater a infecao (frequente). Alguns sinais de infe¢do incluem: febre (frequente), garganta
inflamada (pouco frequente), tilceras na boca (pouco frequente) e cansaco (pouco frequente).

e Inflamagdo do pancreas (pouco frequente).

e Convulsdes (pouco frequente).

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




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

Dormeéncia, formigueiro ou visdo turva foram comunicados por doentes que tomaram Zyvoxid 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):

e Infe¢des por fungos, sobretudo vaginais ou orais (“sapinhos”)
Dor de cabeca

Gosto metalico na boca

Diarreia, nauseas ou vomitos

Alteragdes nos valores de algumas andlises ao sangue, incluindo as que medem o funcionamento
do rim e do figado ou os niveis de agucar no sangue
Dificuldade em adormecer

Aumento da pressdo arterial

Anemia (baixo numero de células vermelhas no sangue)
Tonturas

Dor abdominal localizada ou generalizada

Prisao de ventre

Indigestao

Dor localizada

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
Inflamagdo da vagina ou da zona genital nas mulheres
Sensagdo de formigueiro ou dorméncia

Inflamagdo das veias (apenas formulagdo injetavel)

Lingua inchada, inflamada ou alteracdo da coloragdo da lingua
Necessidade de urinar mais frequentemente

Arrepios

Sensacdo de sede

Aumento da sudagio

Alteragdes nas proteinas, sais ou enzimas no sangue que medem o funcionamento do rim e do
figado

Hiponatremia (baixo nivel de sddio no sangue)

Insuficiéncia renal

Reducao das plaquetas

Inchago abdominal

Dor no local da inje¢ao

Aumento da creatinina

Dor de estomago

Alteracao no ritmo cardiaco (por exemplo, aumento do ritmo)

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
e Alteragdo da coloracdo superficial do dente, removivel com limpeza dentaria profissional
(desincrustacdo manual)

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

e Alopecia (queda de cabelo)

e Diminui¢do do nimero de células sanguineas

e Fraqueza ou alteracdes sensoriais

Comunicacao de efeitos indesejaveis




Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Zyvoxid
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou no blister
apos VAL:. O prazo de validade corresponde ao tiltimo dia do més indicado. Este medicamento ndo
necessita de precaugoes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composiciao de Zyvoxid

e A substancia ativa ¢ linezolida. Cada comprimido revestido por pelicula contém 600 mg de
linezolida.
Os outros componentes s2o amido de milho (derivado do milho), celulose microcristalina (E460),
hidroxilpropilcelulose (E463) carboximetilamido sdédico tipo A, e estearato de magnésio (E572).
O revestimento por pelicula contém hipromelose (E464), dioxido de titanio (E171), macrogol 400
e cera de carnatiba (E903).

Qual o aspeto de Zyvoxid e contetido da embalagem

Zyvoxid comprimidos revestidos por pelicula sdo brancos, ovais, com a gravagdo “ZYV” numa face e
"600" na outra.

Zyvoxid comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis em blister de 10 comprimidos,
acondicionados em caixas. Cada embalagem contém 10, 20, 30, 50, 60 ou 100 comprimidos revestidos
por pelicula. Também estdo disponiveis em frascos de HDPE com capsula de fecho de polipropileno
contendo 10, 14, 20, 24, 30, 50, 60 ou 100 (apenas para uso hospitalar) comprimidos revestidos por
pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as dimensdes de embalagem.
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Laboratoérios Pfizer, Lda.,

Lagoas Park, Edificio 10,
2740-271 Porto Salvo
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Fabricante

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, 2870 Puurs,

Bélgica

Ou

Pfizer Service Company BVBA,

Hoge Wei 10, 1930 Zaventem

Bélgica

Ou

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH,
Betriebsstitte Freiburg, Mooswaldallee 1, D-79090
Freiburg,

Alemanha

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membro do EEE sob os seguintes nomes:

Austria Zyvoxid
Belgica Zyvoxid
Chipre Zyvoxid
Republica Checa Zyvoxid
Dinamarca Zyvoxid
Estonia Zyvoxid
Finlandia Zyvoxid
Franga Zyvoxid
Alemanha Zyvoxid
Grécia Zyvoxid
Islandia Zyvoxid
Irlanda Zyvox

Italia Zyvoxid
Letonia Zyvoxid
Lituania Zyvoxid
Luxemburgo Zyvoxid
Malta Zyvox

Holanda Zyvoxid
Noruega Zyvoxid
Polonia Zyvoxid
Portugal Zyvoxid
Eslovaquia Zyvoxid
Eslovénia Zyvoxid
Espanha Zyvoxid
Suécia Zyvoxid

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em agosto de 2017.




	ZYVOXID 600 mg comprimidos revestidos por película
	Tome especial cuidado com Zyvoxid
	Zyvoxid com alimentos, bebidas e álcool
	Gravidez, amamentação e fertilidade
	Condução de veículos e utilização de máquinas


