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PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

Linezolid 600 mg Tablets
Linezolid

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important 
information for you.
- Keep this leaflet. You may need to read it again.
- If you have any further questions, ask your health care provider.
- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if 
their signs of illness are the same as yours.
- If you get any side effects, talk to your health care provider. This includes any possible side effects not 
listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet
1. What Linezolid 600 mg Tablets are and what they are used for
2. What you need to know before you take Linezolid 600 mg Tablets
3. How to take Linezolid 600 mg Tablets
4. Possible side effects
5. How to store Linezolid 600 mg Tablets
6. Contents of the pack and other information

1. WHAT LINEZOLID 600 MG TABLETS ARE AND WHAT THEY ARE USED FOR
Linezolid is an antibiotic. It works by stopping the growth of certain bacteria (bugs, germs) which cause 
infections.
Linezolid 600 mg Tablets can be used together with other medicines to treat tuberculosis caused by 
Mycobacterium tuberculosis in adults and adolescents (12 years and older and weighing 30 kg or more).

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE LINEZOLID 600 MG TABLETS
Do not take Linezolid 600 mg Tablets if you
- are allergic to linezolid or any of the other ingredients of Linezolid 600 mg Tablets (listed in section 6)
- if you are taking or have taken within the last 2 weeks any medicines known as monoamine oxidase 
inhibitors. (MAOIs: for example phenelzine, isocarboxazid, selegiline, moclobemide). These medications 
may be used to treat depression or Parkinson’s disease.
- are breast-feeding. This is because linezolid passes into breast milk and could affect the baby.

Warnings and precautions
Talk to your health care provider before taking Linezolid 600 Tablets if you
- have high blood pressure, whether or not you are taking medicines for this
- have been diagnosed with an overactive thyroid
- have a tumor of the adrenal glands (phaeochromocytoma) or carcinoid syndrome (caused by tumors of 
the hormone system with symptoms of diarrhea, flushing of the skin, wheezing)
- suffer from manic depression, schizoaffective disorder, mental confusion or other mental problems
- are taking any of the following medicines:
• decongestant, cold or flu remedies containing pseudoephedrine or phenylpropanolamine
• medicines used to treat asthma such as salbutamol, terbutaline, fenoterol
• antidepressants known as tricyclics or SSRIs (selective serotonin reuptake inhibitors) for example 
amitriptyline, citalopram, clomipramine, dosulepin, doxepin, fluoxetine, fluvoxamine, imipramine, 
lofepramine, paroxetine, setraline
• medicines used to treat migraine such as sumatriptan and zolmitriptan
• medicines used to treat sudden, severe allergic reactions such as adrenaline (epinephrine)
• medicines which increase your blood pressure, such as noradrenaline (norepinephrine), dopamine and 
dobutamine
• medicines used to treat moderate to severe pain, such as pethidine
• medicines used to treat anxiety disorders, such as buspirone
• an antibiotic called rifampicin
• medicines that stop blood clotting, such as warfarin.
In these cases, Linezolid 600 mg Tablets may not be right for you. Your health care provider will need to 
check your general health and your blood pressure before and during your treatment or may decide that 
another treatment is better for you. Ask your health care provider if you are not sure whether the above 
categories apply to you.

Take special care with Linezolid 600 mg Tablets
Tell your health care provider before you take this medicine if you:
- bruise and bleed easily
- are anaemic (have low red blood cells)
- are prone to getting infections
- have a history of seizures
- have liver problems or kidney problems particularly if you are on dialysis
- have diarrhoea
Tell your health care provider immediately if during treatment you suffer from:
- severe skin reactions (see section 4. Possible side effects).
- problems with your vision (see section 4. Possible side effects).
- loss of sensitivity or a sensation of tingling or pricking in your arms or legs.
- severe or persistent diarrhea or you notice that your stool contains blood or mucus. If this occurs, you 
should stop taking this medicine immediately and should not take medicines that stop or slow bowel 
movement (see section 4. Possible side effects).
- recurrent nausea or vomiting, abdominal pain or rapid breathing.
- agitation, confusion, delirium, rigidity, tremor, incoordination and seizure while also taking 
antidepressants known as SSRIs (see section 4. Possible side effects).
- extreme tiredness, abnormal bruising or bleeding or signs of infection, such as sore throat and high 
temperature (see section 4. Possible side effects).

Other medicines and Linezolid
There is a risk that linezolid may interact with certain other medicines to cause side effects such as 
changes in blood pressure, temperature or heart rate.
Make sure your health care provider knows if you are taking any of the medicines listed under Warnings 
and precautions. Your health care provider may still decide to give you Linezolid 600 mg Tablets, but will 
need to check your general health and your blood pressure before and during your treatment. In other 
cases, your health care provider may decide that another treatment is better for you.
Tell your health care provider if you are taking, have recently taken or might take any other medicines, 
including medicines obtained without a prescription.

Linezolid 600 mg Tablets with food and drink
- You can take your medicine with food or between meals.
- Avoid eating large amounts of mature cheese, yeast extracts, or soya bean extracts e.g. soy sauce and 
drinking alcohol, especially draught beers and wine. This is because linezolid may react with a substance 
called tyramine which is naturally present in some foods. This interaction may cause an increase in your 
blood pressure.
- If you develop a throbbing headache after eating or drinking, tell your health care provider immediately.

Pregnancy and breast-feeding
The effect of linezolid in pregnant women is not known. You should, therefore, not take Linezolid 600 mg 
Tablets while you are pregnant unless your health care provider has told you to. If you are pregnant, or 
breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your health care provider for 
advice before taking this medicine.
You should not breast-feed when taking linezolid because it passes into breast milk and could affect the 
baby.

Driving and using machines
Linezolid 600 mg Tablets may make you feel dizzy or experience problems with your vision. If they affect 
you in this way do not drive, operate machinery or do anything that requires you to be alert. Remember that 
if you are unwell your ability to drive or operate machinery may be affected.

3. HOW TO TAKE LINEZOLID 600 MG TABLETS
Adults and adolescents
Always take this medicine exactly as your health care provider has told you. Check with your health care 
provider if you are not sure.
The recommended dose of Linezolid 600 mg Tablets is one tablet once daily. Your health care provider may 
decrease the dose in case you develop certain side effects. Your health care provider will decide how long 
you should take linezolid tablets.
Take the tablet with some water and swallow the tablet whole. You can take the tablets with food or 
between meals.
If you are on kidney dialysis, you should take Linezolid 600 mg Tablets after your dialysis treatment.
While you are taking Linezolid 600 mg Tablets, your health care provider should perform regular blood 
tests to monitor your blood count. Your health care provider should also monitor your eyesight.
Adolescents between the ages of 12 and 18 years old, should only take Linezolid 600 mg Tablets when 
their health care provider considers the benefit to outweigh the risks.
Use in children
Linezolid 600 mg Tablets are not recommended for children younger than 12 years and weighing less than 
30kg.
Children and adolescents between the ages of 12 and 18 years old, should only take Linezolid 600 mg 
Tablets when their health care provider considers the benefit to outweigh the risks.
If you take more Linezolid 600 mg Tablets than you should
Contact your health care provider or your nearest hospital casualty department at once.
If you forget to take Linezolid 600 mg Tablets
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. If you forget to take a dose, take it as soon as 
you remember. Take the next tablet 24 hours after this and continue taking your tablets every 24 hours.
If you stop taking Linezolid 600 mg Tablets
Unless your health care provider instructs you to stop treatment, it is important to continue taking this 

medicine.
If you stop and your original symptoms come back tell your health care provider immediately.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your health care provider.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS
Like all medicines, Linezolid 600 mg Tablets can cause side effects, although not everybody gets them.
If you notice any of the following symptoms or side effects, tell your health care provider immediately.
- skin reactions such as red sore skin and flaking (dermatitis), rash, itching, or swelling, particularly 
around the face and neck. This may be the sign of an allergic reaction and it may be necessary for you to 
stop taking Linezolid 600 mg Tablets.
- problems with your vision such as blurred vision, changes in colour vision, difficulty in seeing detail or if 
your field of vision becomes restricted.
- severe diarrhoea containing blood and/or mucus (antibiotic associated colitis including 
pseudomembranous colitis), which in rare circumstances may develop into complications that are life-
threatening.
- recurrent nausea or vomiting, abdominal pain or rapid breathing.
- fits or seizures have been reported with Linezolid 600 mg Tablets. You should let your health care 
provider know if you experience agitation, confusion, delirium, rigidity, tremor, incoordination and seizure 
while also taking antidepressants known as SSRIs (see section 2).
- extreme tiredness, abnormal bruising or bleeding or signs of infection, such as sore throat and high 
temperature. These may be signs of reduced activity of the bone marrow which is characterised by a 
severe decrease of:
• red blood cells, which can make the skin pale and cause weakness or breathlessness (anaemia),
• blood platelets (cells that help to stop bleeding) and
• white blood cells (cells that help defend against infections).
Numbness, tingling or blurred vision have been reported by patients who have used linezolid for more than 
28 days. If you experience difficulties with your vision you should consult your health care provider as soon 
as possible.

Other side effects:
Additionally, if any of the following side effects gets serious, or if you notice any other unexpected or 
unusual symptoms not listed in this leaflet, please tell your health care provider.
Common side effects [may affect up to 1 in 10 people] are listed below:
- fungal infections especially vaginal or oral “thrush”
- headache
- metallic taste in the mouth
- diarrhoea, nausea or vomiting
- changes in some blood test results including those measuring your kidney or liver function or blood 
sugar levels
- unexplained bleeding or bruising, which may be due to changes in the numbers of certain cells in the 
blood which may affect blood clotting
- anaemia (low red blood cell count which can make skin pale and cause weakness or breathlessness)
- changes in numbers of certain cells in the blood which may affect your ability to fight infection
- difficulty in sleeping
- increased blood pressure
- skin rash
- itching skin
- dizziness
- localised or general abdominal pain
- constipation
- indigestion
- localised pain
- fever

Uncommon side effects [may affect up to 1 in 100 people] are listed below:
- inflammation of the vagina or genital area in women
- sensations such as tingling or feeling numb
- blurred vision
- “ringing” in the ears (tinnitus)
- inflammation of the veins ( IV only)
- dry or sore mouth, swollen, sore, or discoloured tongue
- a need to urinate more often
- chills
- feeling tired or thirsty
- inflammation of the pancreas (symptoms may include severe and persistent pain in the abdomen 
(stomach area) which might reach through to your back, as well as nausea and vomiting)
- increased sweating
- changes in proteins, salts or enzymes in the blood which measure kidney or liver function
- convulsions
- hyponatraemia (low blood sodium levels)
- kidney failure
- reduction in platelets
- abdominal bloating
- transient ischaemic attacks (temporary disturbance of blood flow to the brain causing short term 
symptoms such as loss of vision, leg and arm weakness, slurring of speech and loss of consciousness)
- injection site pain
- inflammation of the skin
- increase in creatinine which is a measure of kidney function
- stomach pain
- changes in heart rate (e.g. increase rate)
Rare side effects [may affect up to 1 in 1,000 people] are listed below:
- restricted field of vision
- superficial tooth discolouration, removable with professional dental cleaning (manual descaling)
The following side effects have also been reported, but it is unknown how often they may occur:
- serotonin syndrome (symptoms include fast heart rate, confusion, abnormal sweating, hallucinations, 
involuntary movements chills and shivering)
- lactic acidosis (symptoms include recurrent nausea and vomiting, abdominal pain, rapid breathing)
- severe skin disorders
- sideroblastic anaemia (a type of anaemia (low red blood cells))
- alopecia (hair loss)
- changes in colour vision or difficulty in seeing detail
- decrease of the blood cell count
- weakness and/or sensory changes

Reporting of side effects
If you get any side effects, talk to your health care provider. This includes any possible side effects not listed 
in this leaflet. By reporting side effects, you can help provide more information on the safety of this 
medicine.

5. HOW TO STORE LINEZOLID 600 MG TABLETS
Keep out of the reach and sight of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the pack after EXP. The expiry date refers 
to the last day of the month.
Store below 30°C, in a dry place protected from light. Store the tablets in the blisters or strip in the provided 
carton.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your health care provider how 
to throw away medicines you no longer use. These measures will help to protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACK AND OTHER INFORMATION
What Linezolid 600 mg Tablets contains
The active ingredient in this medicine is called linezolid. Each tablet contains 600 mg of linezolid.
The other ingredients are:
Core tablet: Microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, povidone, hydrogenate polyoxyl castor oil, 
crospovidone, colloidal anhydrous silica and magnesium stearate
Film coat: Hypromellose, purified talc, titanium dioxide and macrogol.

What Linezolid 600 mg Tablets look like and content of the pack
Linezolid 600 mg Tablets are white to off white capsule shaped biconvex film coated tablet with deep score 
on both sides.
Blister pack: Linezolid 600 mg Tablets are available in clear PVC-aluminium blister packs. Each pack 
contains 10x7’s, 10 x10’s and 5x21’s tablets.
Strip pack: Linezolid 600 mg Tablets are available in Aluminium-aluminium strip packs. Each pack 
contains 10 x10’s tablets or 5 x 4’s tablets.

For any information about this medicinal product, please contact the supplier.

This leaflet was first approved in March 2018. Section 6 updated in June 2019.
Detailed information on this medicine is available on the World Health Organization (WHO) web site: 
https://extranet.who.int/prequal

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations à votre 
professionnel de santé.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS
Comme tous les médicaments, Linézolide 600 mg comprimés peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Si vous remarquez l'un des symptômes ou effets indésirables suivants, parlez-en immédiatement à votre 
professionnel de santé.
- réactions cutanées de type peau rouge douloureuse et qui pèle (dermatite), éruption cutanée, démangeaison ou 
gonflement, en particulier dans la région du visage et du cou. Cela pourrait être le signe d'une réaction allergique et 
il pourrait être nécessaire d'arrêter la prise de Linézolide 600 mg comprimés.
- problèmes de vision de type vision floue, modifications de la perception des couleurs, difficultés à distinguer les 
détails ou diminution de la taille de votre champ visuel
- diarrhée sévère avec présence de sang et/ou de mucus dans les selles (colite associée aux antibiotiques, dont 
colite pseudomembraneuse), pouvant dans de rares cas donner lieu à des complications engageant le pronostic 
vital
- nausées ou vomissements récurrents, douleurs abdominales ou respiration rapide
- Des convulsions ou crises épileptiques ont été signalées avec Linézolide 600 mg comprimés. Vous devez 
prévenir votre professionnel de santé si vous présentez une agitation, une confusion, un état délirant, une rigidité, 
des tremblements, un manque de coordination ou des crises épileptiques alors que vous prenez également des 
antidépresseurs de type ISRS (voir rubrique 2).
- fatigue extrême, ecchymoses ou saignements anormaux ou signes d'infection, tels qu'un mal de gorge et de la 
fièvre. Cela pourrait être le signe d'une activité réduite de la moelle osseuse, caractérisée par une diminution 
sévère des :

globules rouges, engendrant une pâleur de la peau et une faiblesse ou un essoufflement (anémie),
plaquettes sanguines (cellules qui aident les saignements à s'arrêter) et
globules blancs (cellules qui aident à lutter contre les infections).

Un engourdissement, des fourmillements ou une vision floue ont été signalés par des patients ayant utilisé le 
linézolide pendant plus de 28 jours. Si vous ressentez des problèmes au niveau de votre vision, vous devez 
consulter votre professionnel de santé dès que possible.

Autres effets indésirables :
Par ailleurs, si l'un des effets indésirables suivants devient grave ou si vous remarquez tout autre symptôme 
inattendu ou inhabituel non mentionné dans cette notice, parlez-en à votre professionnel de santé.
Les effets indésirables fréquents [pouvant toucher jusqu'à 1 personne sur 10] sont les suivants :
- infections fongiques, en particulier mycose vaginale ou muguet buccal
- maux de tête
- goût métallique dans la bouche
- diarrhée, nausées ou vomissements
- modifications de certains paramètres des analyses sanguines, notamment ceux mesurant le fonctionnement 
des reins ou du foie ou le taux de sucre dans le sang
- saignement ou ecchymoses inexpliqués, pouvant être dus à des modifications du nombre de certaines cellules 
sanguines influant sur la coagulation du sang
- anémie (faible nombre de globules rouges, pouvant engendrer une pâleur de la peau et une faiblesse ou un 
essoufflement)
- modifications du nombre de certaines cellules sanguines, pouvant influer sur la capacité à lutter contre les 
infections
- difficultés à dormir
- augmentation de la tension artérielle
- éruption cutanée
- démangeaisons cutanées
- étourdissements
- douleurs abdominales localisées ou généralisées
- constipation
- indigestion
- douleur localisée
- fièvre

Les effets indésirables peu fréquents [pouvant toucher jusqu'à 1 personne sur 100] sont les suivants :
- inflammation du vagin ou des organes génitaux chez la femme
- sensations de type fourmillements ou engourdissement
- vision floue
- sifflement ou bourdonnement dans les oreilles (acouphènes)
- inflammation des veines (en cas de traitement par voie IV uniquement)
- bouche sèche ou douloureuse, langue gonflée, douloureuse ou de couleur anormale
- besoin d'uriner plus fréquemment
- frissons
- fatigue ou soif
- inflammation du pancréas (dont les symptômes peuvent inclure une douleur sévère et persistante dans 
l'abdomen [ventre] pouvant irradier vers le dos, ainsi que des nausées et vomissements)
- transpiration accrue
- modifications des taux de protéines, de minéraux ou d'enzymes dans le sang permettant d'évaluer le 
fonctionnement des reins ou du foie
- convulsions
- hyponatrémie (faibles taux de sodium dans le sang)
- insuffisance rénale
- réduction du nombre de plaquettes
- ballonnement abdominal
- accident ischémique transitoire (altération temporaire de l'afflux sanguin vers le cerveau, entraînant des 
symptômes de courte durée de type perte de la vision, faiblesse des jambes et des bras, troubles de l'élocution et 
perte de conscience)
- douleur au site d'injection
- inflammation de la peau
- augmentation du taux de créatinine, permettant d'évaluer le fonctionnement des reins
- maux d'estomac
- modifications du rythme cardiaque (accélération, par exemple)
Les effets indésirables rares [pouvant toucher jusqu'à 1 personne sur 1 000] sont les suivants :
- diminution de la taille du champ visuel
- changement de couleur superficiel des dents, pouvant être éliminé par un nettoyage professionnel (détartrage 
manuel)
Les effets indésirables suivants ont également été signalés, mais leur fréquence n'est pas connue :
- syndrome sérotoninergique (dont les symptômes incluent une accélération du rythme cardiaque, une confusion, 
une transpiration anormale des hallucinations, des mouvements involontaires, des frissons et tremblements)
- acidose lactique (dont les symptômes incluent des nausées et vomissements récurrents, des douleurs 
abdominales, une respiration rapide)
- troubles cutanés sévères
- anémie sidéroblastique (un type particulier d'anémie [faible nombre de globules rouges])
- alopécie (chute de cheveux)
- modifications de la perception des couleurs ou difficultés à distinguer les détails
- diminution des numérations sanguines
- faiblesse et/ou modifications sensorielles

Déclaration des effets indésirables
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre professionnel de santé. Ceci s'applique aussi à 
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. En signalant les effets indésirables, vous 
contribuez à fournir davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER LINÉZOLIDE 600 MG COMPRIMÉS
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.
N'utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l'emballage après EXP. La date de 
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
À conserver à une température inférieure à 30 °C, dans un endroit sec, à l'abri de la lumière. Conservez les 
comprimés dans la plaquette ou le film thermosoudé, à l'intérieur de la boîte fournie.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l'égout ni avec les ordures ménagères. Demandez à votre professionnel de 
santé d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contient Linézolide 600 mg comprimés
La substance active de ce médicament est le linézolide. Chaque comprimé contient 600 mg de linézolide.
Les autres composants sont :
Noyau du comprimé: cellulose microcristalline, carboxyméthylamidon sodique, povidone, huile de ricin 
hydrogénée de polyoxyl, crospovidone, silice colloïdale anhydre et stéarate de magnésium
Pelliculage: hypromellose, talc purifié, dioxyde de titane et macrogol.

Aspect de Linézolide 600 mg comprimés et contenu de l'emballage extérieur
Linézolide 600 mg comprimés se présente sous forme de comprimé pelliculé blanc à blanc cassé, en forme de 
gélule, biconvexe, avec une barre de cassure profonde sur les deux faces.
Conditionnement en plaquette: Linézolide 600 mg comprimés est fourni dans une plaquette transparente en 
PVC-aluminium. Chaque boîte contient 10x7, 10 x10 et 5x21comprimés.
Conditionnement en film thermosoudé: Linézolide 600 mg comprimés est fourni dans un film thermosoudé en 
aluminium-aluminium. Chaque boîte contient 10 x 10 comprimés ou 5 x 4 comprimés.

Pour toute information concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le fournisseur.

mars 2018  en  2019.
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de l'Organisation mondiale de la 
Santé (OMS) : https://extranet.who.int/prequal

Cette notice a été première approuvée en . La Section 6 a été mise à jour Juin

NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Linézolide 600 mg comprimés
Linézolide

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations 
importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
- Si vous avez d'autres questions, interrogez votre professionnel de santé.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d'autres personnes. Il pourrait leur être 
nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.
- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre professionnel de santé. Ceci s'applique 
aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?
1. Qu'est-ce que Linézolide 600 mg comprimés et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre Linézolide 600 mg comprimés
3. Comment prendre Linézolide 600 mg comprimés
4. Quels sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Linézolide 600 mg comprimés
6. Contenu de l'emballage et autres informations

1. QU'EST-CE QUE LINÉZOLIDE 600 MG COMPRIMÉS ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISÉ
Le linézolide est un antibiotique. Il agit en bloquant le développement de certaines bactéries (microbes) 
responsables d'infections.
Linézolide 600 mg comprimés peut être utilisé en association avec d'autres médicaments pour traiter la tuberculose 
due à Mycobacterium tuberculosis chez les adultes et les adolescents (âgés de 12 ans et plus et pesant 30 kg ou 
plus).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS À CONNAÎTRE AVANT DE PRENDRE LINÉZOLIDE 600 MG 
COMPRIMÉS
Ne prenez jamais Linézolide 600 mg comprimés
- si vous êtes allergique au linézolide ou à l'un des autres composants contenus dans Linézolide 600 mg 
comprimés (mentionnés dans la rubrique 6)
- si vous prenez ou avez pris au cours des 2 dernières semaines un médicament du groupe des inhibiteurs de la 
monoamine oxydase (IMAO, par exemple: phénelzine, isocarboxazide, sélégiline, moclobémide). Ces 
médicaments peuvent être utilisés pour traiter la dépression ou la maladie de Parkinson.
- si vous allaitez, car le linézolide passe dans le lait maternel et pourrait nuire au bébé.

Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre professionnel de santé avant de prendre Linézolide 600 mg comprimés
- si vous avez une tension artérielle élevée, que vous preniez ou non des médicaments pour la traiter
- si une hyperactivité de la thyroïde a été diagnostiquée chez vous
- si vous avez une tumeur des glandes surrénales (phéochromocytome) ou un syndrome carcinoïde (provoqué 
par des tumeurs du système hormonal et associé à des symptômes de type diarrhée, rougeur de la peau, sifflement 
respiratoire)
- si vous souffrez de dépression maniaque, d'un trouble schizo-affectif, de confusion mentale ou d'autres 
problèmes de santé mentale
- si vous prenez l'un des médicaments suivants :

médicaments décongestionnants contre le rhume ou la grippe contenant de la pseudoéphédrine ou de la 
phénylpropanolamine

médicaments utilisés pour traiter l'asthme, tels que le salbutamol, la terbutaline, le fénotérol
antidépresseurs appelés antidépresseurs tricycliques ou ISRS (inhibiteurs sélectifs de la recapture de la 

sérotonine), par exemple : amitriptyline, citalopram, clomipramine, dosulépine, doxépine, fluoxétine, fluvoxamine, 
imipramine, lofépramine, paroxétine, sertraline

médicaments utilisés pour traiter la migraine, tels que le sumatriptan et le zolmitriptan
médicaments utilisés pour traiter les réactions allergiques sévères d'apparition soudaine tels que l'adrénaline 

(épinéphrine)
médicaments utilisés pour augmenter la tension artérielle, tels que la noradrénaline (norépinéphrine), la 

dopamine et la dobutamine
médicaments utilisés pour traiter la douleur d'intensité modérée à sévère, tels que la péthidine
médicaments utilisés pour traiter les troubles anxieux, tels que la buspirone
antibiotique appelé rifampicine
médicaments empêchant la coagulation du sang, tels que la warfarine

Si vous êtes concerné(e), l'utilisation de Linézolide 600 mg comprimés pourrait ne pas être adaptée dans votre cas. 
Votre professionnel de santé devra vérifier votre état de santé général et votre tension artérielle avant et pendant 
votre traitement ou pourra décider qu'un autre traitement convient mieux dans votre cas. Si vous n'êtes pas sûr(e) si 
vous êtes ou non concerné(e) par l'une de ces situations, vérifiez auprès de votre professionnel de santé.

Faites attention avec Linézolide 600 mg comprimés
Adressez-vous à votre professionnel de santé avant de prendre ce médicament :
- si vous avez facilement des bleus et des saignements
- si vous avez une anémie (faible nombre de globules rouges)
- si vous êtes sujet(te) aux infections
- si vous avez des antécédents de crises épileptiques
- si vous avez des problèmes de foie ou de reins, en particulier si vous êtes sous dialyse
- si vous avez une diarrhée
Prévenez immédiatement votre professionnel de santé si, au cours du traitement, vous présentez :
- des réactions cutanées sévères (voir rubrique 4, « Quels sont les effets indésirables éventuels »)
- des problèmes de vision (voir rubrique 4, « Quels sont les effets indésirables éventuels »)
- une perte de sensibilité ou une sensation de fourmillement ou de picotement dans les bras ou les jambes
- une diarrhée sévère ou persistante ou la présence de sang ou de mucus dans vos selles. Le cas échéant, vous 
devez arrêter immédiatement de prendre ce médicament et vous ne devez pas prendre de médicaments bloquant 
ou ralentissant le transit intestinal (voir rubrique 4, « Quels sont les effets indésirables éventuels »).
- des nausées ou vomissements récurrents, des douleurs abdominales ou une respiration rapide
- une agitation, une confusion, un état délirant, une rigidité, des tremblements, un manque de coordination et des 
crises épileptiques si vous prenez également des antidépresseurs de type ISRS (voir rubrique 4, « Quels sont les 
effets indésirables éventuels »)
- une fatigue extrême, des ecchymoses ou saignements anormaux ou des signes d'infection, tels qu'un mal de 
gorge et de la fièvre (voir rubrique 4, « Quels sont les effets indésirables éventuels »)

Autres médicaments et Linézolide
Il existe un risque d'interaction entre le linézolide et certains autres médicaments, pouvant conduire à des ef fets 
indésirables tels que des modifications de la tension artérielle, de la température ou du rythme cardiaque.
Si vous prenez l'un des médicaments mentionnés dans la rubrique « Avertissements et précautions », assurez-
vous d'en informer votre professionnel de santé. Votre professionnel de santé pourra décider de vous prescrire tout 
de même Linézolide 600 mg comprimés, mais il devra alors vérifier votre état de santé général et votre tension 
artérielle avant et pendant le traitement. Sinon, votre professionnel de santé pourra décider qu'il est préférable dans 
votre cas d'utiliser un autre traitement.
Contactez votre professionnel de santé si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre 
médicament, y compris des médicaments délivrés sans ordonnance.

Linézolide 600 mg comprimés avec des aliments et boissons
- Vous pouvez prendre le médicament au cours ou en dehors des repas.
- Évitez de consommer de grandes quantités de fromage affiné, d'extraits de levure ou d'extraits de soja, comme 
la sauce soja, et de boire de l'alcool, en particulier de la bière pression et du vin. En effet, le linézolide peut réagir 
avec une substance appelée tyramine qui est naturellement présente dans certains aliments. Cette interaction 
pourrait provoquer une augmentation de votre tension artérielle.
- Si vous ressentez un mal de tête lancinant après avoir mangé ou bu, informez-en immédiatement votre 
professionnel de santé.

Grossesse et allaitement
Les effets du linézolide chez la femme enceinte ne sont pas connus. Par conséquent, vous ne devez pas prendre 
Linézolide 600 mg comprimés pendant votre grossesse, sauf indication contraire de votre professionnel de santé. 
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, demandez 
conseil à votre professionnel de santé avant de prendre ce médicament.
Vous ne devez pas allaiter pendant la prise de linézolide car ce médicament passe dans le lait maternel et pourrait 
nuire à votre enfant.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Linézolide 600 mg comprimés peut provoquer des étourdissements ou des problèmes de vision. Si vous ressentez 
ces effets, vous ne devez pas conduire de véhicules, utiliser de machines ou entreprendre des activités nécessitant 
de la vigilance. Gardez à l'esprit que, si vous vous sentez mal, votre aptitude à conduire des véhicules ou à utiliser 
des machines pourrait être altérée.

3. COMMENT PRENDRE LINÉZOLIDE 600 MG COMPRIMÉS
Adultes et adolescents
Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre professionnel de santé. 
Vérifiez auprès de votre professionnel de santé en cas de doute.
La dose recommandée de Linézolide 600 mg comprimés est d'un comprimé une fois par jour. Votre professionnel 
de santé pourra réduire votre dose si vous développez certains effets indésirables. Votre professionnel de santé 
déterminera pendant combien de temps vous devrez prendre les comprimés de linézolide.
Prenez le comprimé avec de l'eau et avalez-le entier. Vous pouvez prendre les comprimés au cours ou en dehors 
des repas.
Si vous êtes sous dialyse rénale, vous devez prendre Linézolide 600 mg comprimés après la dialyse.
Pendant votre traitement par Linézolide 600 mg comprimés, votre professionnel de santé devra effectuer 
régulièrement des analyses sanguines afin de surveiller vos numérations sanguines. Votre professionnel de santé 
devra également surveiller votre vision.
Les adolescents âgés de 12 à 18 ans devront prendre Linézolide 600 mg comprimés uniquement si leur 
professionnel de santé estime que les bénéfices l'emportent sur les risques.
Utilisation chez les enfants
L'utilisation de Linézolide 600 mg comprimés n'est pas recommandée chez les enfants âgés de moins de 12 ans et 
pesant moins de 30 kg.
Les enfants et adolescents âgés de 12 à 18 ans devront prendre Linézolide 600 mg comprimés uniquement si leur 
professionnel de santé estime que les bénéfices l'emportent sur les risques.
Si vous avez pris plus de Linézolide 600 mg comprimés que vous n'auriez dû
Contactez immédiatement votre professionnel de santé ou le service des urgences de l'hôpital le plus proche.
Si vous oubliez de prendre Linézolide 600 mg comprimés
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Si vous avez oublié de 
prendre une dose, prenez-la dès que vous vous en apercevez. Prenez le comprimé suivant 24 heures plus tard, 
puis continuez à prendre vos comprimés toutes les 24 heures.
Si vous arrêtez de prendre Linézolide 600 mg comprimés
Il est important de continuer à prendre ce médicament, sauf si votre professionnel de santé vous demande d'arrêter 
le traitement.
Si vous arrêtez le traitement et que vos symptômes initiaux réapparaissent, informez-en immédiatement votre 
professionnel de santé.
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inmediatamente.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su profesional sanitario.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Linezolid 600 mg comprimidos puede producir efectos adversos, aunque 
no todas las personas los sufran.
Si advierte alguno de los siguientes síntomas o efectos adversos, informe a su profesional sanitario 
inmediatamente.
- reacciones cutáneas tales como piel roja y dolorosa y descamación (dermatitis), erupción cutánea, picor o 
hinchazón, especialmente alrededor de la cara y el cuello. Esto puede ser el signo de una reacción alérgica y 
puede ser necesario que interrumpa el tratamiento con Linezolid 600 mg comprimidos.
- problemas de visión tales como visión borrosa, cambios en la visión de los colores, dificultad para ver los 
detalles o disminución del campo visual.
- diarrea intensa que contiene sangre y/o moco (colitis asociada a antibióticos, incluida la colitis 
seudomembranosa), que en muy raras circunstancias puede dar lugar a complicaciones potencialmente 
mortales.
- náuseas o vómitos recurrentes, dolor abdominal o respiración rápida.
- se han notificado convulsiones con Linezolid 600 mg comprimidos. Debe informar a su profesional sanitario si 
experimenta agitación, confusión, delirio, rigidez, temblor, incoordinación y convulsiones si está tomando 
también antidepresivos conocidos como ISRS (ver sección 2).
- cansancio extremo, aparición anormal de hematomas o sangrado o signos de infección tales como dolor de 
garganta y temperatura alta. Estos pueden ser signos de una reducción de la actividad de la médula ósea, que se 
caracteriza por una disminución intensa de:
- los glóbulos rojos o eritrocitos, lo cual puede hacer que la piel tenga un aspecto pálido y causar debilidad o 
dificultad para respirar (anemia),
- las plaquetas de la sangre (células que ayudan a detener las hemorragias) y
- los glóbulos blancos o leucocitos (células que ayudan a combatir las infecciones).
Se han notificado entumecimiento, hormigueo o visión borrosa pacientes tratados con linezolid durante más de 
28 días. Si experimenta dificultades con la visión, debe consultar a su profesional sanitario lo antes posible.

Otros efectos adversos:
Además, si alguno de los siguientes efectos adversos se agrava, o si nota algún otro síntoma inesperado o 
inusual que no aparece en este prospecto, informe a su profesional sanitario.
A continuación se indican los efectos adversos frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):
- infecciones por hongos, especialmente candidiasis vaginal u oral
- dolor de cabeza
- sabor metálico en la boca
- diarrea, náuseas o vómitos
- cambios en algunos resultados de análisis de sangre, incluidos los que miden la función renal o hepática o los 
niveles de azúcar en la sangre
- hemorragia o formación de hematomas de causa desconocida, que pueden deberse a cambios en el número 
de ciertas células en la sangre, lo cual puede afectar a la coagulación de la sangre
- anemia (número bajo de glóbulos rojos, lo cual puede hacer que la piel tenga un aspecto pálido y causar 
debilidad o dificultad para respirar)
- cambios en el recuento de ciertas células en la sangre, lo cual puede afectar a su capacidad de combatir las 
infecciones
- dificultad para dormir
- aumento de la tensión arterial
- erupción cutánea
- picor en la piel
- mareo
- dolor abdominal localizado o generalizado
- estreñimiento
- indigestión
- dolor localizado
- fiebre

A continuación se indican los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 
personas):
- inflamación de la vagina o del área genital en las mujeres
- sensación de hormigueo o entumecimiento
- visión borrosa
- “zumbido” de oídos (acúfenos)
- inflamación de las venas (solo por vía IV)
- sequedad o dolor en la boca, hinchazón, dolor o cambio de coloración en la lengua
- necesidad de orinar con mayor frecuencia
- escalofríos
- sentirse cansado o sediento
- inflamación del páncreas (los síntomas pueden ser, entre otros, dolor intenso y persistente en el abdomen 
[área del estómago] que podría llegar hasta la espalda, así como náuseas y vómitos)
- aumento de la sudoración
- cambios en las proteínas, las sales o las enzimas de la sangre que miden la función renal o hepática
- convulsiones
- hiponatremia (nivel bajo de sodio en la sangre)
- fallo renal
- reducción de las plaquetas
- hinchazón abdominal
- accidentes isquémicos transitorios (interrupción temporal del flujo de sangre al cerebro que causa síntomas a 
corto plazo tales como pérdida de visión, debilidad en las piernas y los brazos, dificultad para hablar y pérdida de 
conocimiento)
- dolor en el lugar de inyección
- inflamación de la piel
- aumento de la creatinina, que mide la función renal
- dolor de estómago
- cambios en la frecuencia cardiaca (p. ej., aumento de la frecuencia)

A continuación se indican los efectos adversos raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas):
- disminución del campo visual
- cambio de color superficial de los dientes, que puede eliminarse con una limpieza dental profesional 
(detartraje manual)

También se han notificado los siguientes efectos adversos, aunque no se sabe con qué frecuencia se pueden 
producir:
- síndrome serotoninérgico (los síntomas son, entre otros, frecuencia cardiaca rápida, confusión, sudoración 
anormal, alucinaciones, movimientos involuntarios, escalofríos y temblores)
- acidosis láctica (los síntomas son, entre otros, náuseas y vómitos recurrentes, dolor abdominal y respiración 
rápida)
- trastornos graves de la piel
- anemia sideroblástica (un tipo de anemia [número bajo de glóbulos rojos])
- alopecia (caída del cabello)
- cambios en la visión de los colores o dificultad para ver los detalles
- disminución del número de células sanguíneas
- debilidad y/o cambios sensoriales

Comunicación de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su profesional sanitario, incluso si se trata de efectos 
adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede 
contribuir a proporcionar más información sobre la seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACIÓN DE LINEZOLID 600 MG COMPRIMIDOS
Mantener fuera de la vista y del alcance de los niños.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La 
fecha de caducidad es el último día del mes que se indica.
Conservar por debajo de 30°C, en un lugar seco protegido de la luz. Conserve los comprimidos en los blísteres o 
tiras en la caja provista.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su profesional sanitario cómo 
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudará a proteger el 
medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL
Composición de Linezolid 600 mg comprimidos
El principio activo de este medicamento se llama linezolid. Cada comprimido contiene 600 mg de linezolid.
Los demás componentes son:
Núcleo del comprimido: celulosa microcristalina, carboximetilalmidón sódico, povidona, aceite de ricino polioxil 
hidrogenado, crospovidona, sílice anhidra coloidal y estearato de magnesio.
Recubrimiento pelicular: hipromelosa, talco purificado, dióxido de titanio y macrogol.

Aspecto del producto y contenido del envase
Linezolid 600 mg comprimidos son comprimidos recubiertos con película, de color entre blanco y blanquecino, 
con forma de cápsula y biconvexos, con una ranura profunda en ambas caras.
Envase en blíster: Linezolid 600 mg comprimidos está disponible en envases en blíster de PVC transparente-
aluminio. Cada envase contiene 10x7, 10 x10 y 5x21 comprimidos.
Envase en tira: Linezolid 600 mg comprimidos está disponible en envases en tira de aluminio-aluminio. Cada 
envase contiene 10 x 10 comprimidos o 5 x 4 comprimidos.

Pueden solicitar más información respecto a este medicamento dirigiéndose al titular de la autorización de 
comercialización.

marzo 2018 tualizada en 2019.
La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Organización Mundial de 
la Salud (OMS): https://extranet.who.int/prequal

Este folleto fue primera aprobado en . La sección 6 fue ac junio de 

PROSPECTO: INFORMACIÓN PARA EL USUARIO

Linezolid 600 mg comprimidos
Linezolid

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene 
información importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su profesional sanitario.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo a otras personas aunque tengan 
los mismos síntomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su profesional sanitario, incluso si se trata de efectos adversos 
que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4.

Contenido del prospecto
1. Qué es Linezolid 600 mg comprimidos y para qué se utiliza
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Linezolid 600 mg comprimidos
3. Cómo tomar Linezolid 600 mg comprimidos
4. Posibles efectos adversos
5. Conservación de Linezolid 600 mg comprimidos
6. Contenido del envase e información adicional

1. QUÉ ES LINEZOLID 600 MG COMPRIMIDOS Y PARA QUÉ SE UTILIZA
El linezolid es un antibiótico. Actúa deteniendo el crecimiento de ciertas bacterias (microbios) que causan 
infecciones.
Linezolid 600 mg comprimidos se puede usar junto con otros medicamentos para tratar la tuberculosis causada 
por Mycobacterium tuberculosis en adultos y adolescentes (de 12 años de edad o más y que pesen 30 kg o más).

2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR LINEZOLID 600 MG COMPRIMIDOS
No tome Linezolid 600 mg comprimidos si
- es alérgico al linezolid o a alguno de los demás componentes de Linezolid 600 mg comprimidos (incluidos en 
la sección 6)
- está tomando o ha tomado en las dos últimas semanas alguno de los medicamentos conocidos como 
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO: por ejemplo, fenelzina, isocarboxazida, selegilina, moclobemida). 
Estos medicamentos pueden usarse para tratar la depresión o la enfermedad de Parkinson.
- está en periodo de lactancia. El motivo es que el linezolid pasa a la leche materna y podría afectar a su hijo.

Advertencias y precauciones
Consulte a su profesional sanitario antes de empezar a tomar Linezolid 600 mg comprimidos si
- tiene la tensión arterial alta, esté tomando o no medicamentos para ello
- le han diagnosticado un tiroides hiperactivo
- tiene un tumor de las glándulas suprarrenales (feocromocitoma) o un síndrome carcinoide (causado por 
tumores del sistema hormonal con síntomas de diarrea, enrojecimiento de la piel y sibilancias [pitos al respirar])
- padece depresión maníaca, trastorno esquizoafectivo, confusión mental u otros problemas mentales 
- está tomando alguno de los medicamentos indicados a continuación:

medicamentos descongestivos para el resfriado o la gripe que contienen pseudoefedrina o 
fenilpropanolamina

medicamentos utilizados para tratar el asma tales como salbutamol, terbutalina y fenoterol
antidepresivos tricíclicos o ISRS (inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina), por ejemplo, 

amitriptilina, citalopram, clomipramina, dosulepina, doxepina, fluoxetina, fluvoxamina, imipramina, lofepramina, 
paroxetina y sertralina

medicamentos utilizados para tratar la migraña tales como sumatriptán y zolmitriptán
medicamentos utilizados para tratar las reacciones alérgicas graves súbitas tales como la adrenalina 

(epinefrina)
medicamentos que aumentan la tensión arterial, tales como norepinefrina, dopamina y dobutamina
medicamentos utilizados para tratar el dolor de moderado a intenso, tales como la petidina
medicamentos utilizados para tratar los trastornos de ansiedad, tales como la buspirona
un antibiótico llamado rifampicina
medicamentos que detienen la coagulación de la sangre, tales como la warfarina.

En estos casos, Linezolid 600 mg comprimidos podría no ser adecuado para usted. Su profesional sanitario 
tendrá que comprobar su estado general de salud y su tensión arterial antes y durante el tratamiento, o podría 
decidir que otro tratamiento es más adecuado para usted. Consulte a su profesional sanitario si no está seguro 
de si estas categorías se aplican en su caso.

Tenga especial cuidado con Linezolid 600 mg comprimidos
Informe a su profesional sanitario antes de empezar a tomar este medicamento si:
- le aparecen hematomas y sangra fácilmente
- tiene anemia (tiene un número bajo de glóbulos rojos)
- tiene propensión a contraer infecciones
- tiene antecedentes de convulsiones
- tiene problemas hepáticos o renales, especialmente si está en diálisis
- tiene diarrea
Informe a su profesional sanitario inmediatamente si, durante el tratamiento, sufre:
- reacciones cutáneas graves (ver sección 4. Posibles efectos adversos).
- problemas de visión (ver sección 4. Posibles efectos adversos).
- pérdida de sensibilidad o sensación de hormigueo o pinchazos en los brazos o las piernas.
- diarrea intensa o persistente o advierte que sus deposiciones contienen sangre o moco. Si esto ocurre, debe 
dejar de tomar este medicamento inmediatamente y no debe tomar medicamentos que detengan o ralenticen el 
movimiento intestinal (ver sección 4. Posibles efectos adversos).
- náuseas o vómitos recurrentes, dolor abdominal o respiración rápida.
- agitación, confusión, delirio, rigidez, temblor, incoordinación y convulsiones si está tomando también 
antidepresivos conocidos como ISRS (ver sección 4. Posibles efectos adversos).
- cansancio extremo, aparición anormal de hematomas o sangrado o signos de infección tales como dolor de 
garganta y temperatura alta (ver sección 4. Posibles efectos adversos).

Toma de linezolid con otros medicamentos
Existe el riesgo de que el linezolid pueda interaccionar con ciertos otros medicamentos y causar efectos 
adversos tales como cambios en la tensión arterial, la temperatura o la frecuencia cardiaca.
Asegúrese de que su profesional sanitario sabe si está usted tomando alguno de los medicamentos incluidos en 
Advertencias y precauciones. Es posible que, a pesar de ello, su profesional sanitario decida administrarle 
Linezolid 600 mg comprimidos, pero tendrá que comprobar su estado general de salud y su tensión arterial antes 
y durante el tratamiento. En otros casos, su profesional sanitario podría decidir que otro tratamiento es más 
adecuado para usted.
Informe a su profesional sanitario si está tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier 
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Toma de Linezolid 600 mg comprimidos con alimentos y bebidas
- Puede tomar el medicamento con alimentos o entre comidas.
- No coma grandes cantidades de queso curado, extractos de levadura o extractos de semillas de soja, por 
ejemplo, salsa de soja, ni beba alcohol, especialmente cervezas de barril y vino. El motivo es que el linezolid 
puede reaccionar con una sustancia llamada tiramina que está presente de forma natural en algunos alimentos. 
Esta interacción puede causar un aumento de la tensión arterial.
- Si tiene un dolor de cabeza pulsátil después de comer o beber, informe a su profesional sanitario 
inmediatamente.

Embarazo y lactancia
No se conoce el efecto del linezolid en mujeres embarazadas. Por consiguiente, no debe tomar Linezolid 600 mg 
comprimidos si está embarazada a menos que su profesional sanitario le haya indicado que lo haga. Si está 
embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene intención de quedarse 
embarazada, consulte a su profesional sanitario antes de tomar este medicamento.
No debe dar el pecho durante el tratamiento con linezolid, ya que pasa a la leche materna y podría afectar a su 
hijo.

Conducción y uso de máquinas
Linezolid 600 mg comprimidos puede hacer que se sienta mareado o que experimente problemas de visión. Si el 
medicamento le produce estos efectos, no conduzca, use máquinas ni haga nada que le requiera estar alerta. 
Recuerde que, si no se encuentra bien, su capacidad para conducir o usar máquinas puede estar afectada.

3. CÓMO TOMAR LINEZOLID 600 MG COMPRIMIDOS
Adultos y adolescentes
Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su profesional 
sanitario. En caso de duda, consulte de nuevo a su profesional sanitario.
La dosis recomendada de Linezolid 600 mg comprimidos es de un comprimido una vez al día. Es posible que su 
profesional sanitario le reduzca la dosis en caso de que presente ciertos efectos adversos. Su profesional 
sanitario decidirá cuánto tiempo debe tomar los comprimidos de linezolid.
Tome el comprimido con un poco de agua y tráguelo entero. Puede tomar los comprimidos con alimentos o entre 
comidas.
Si está en diálisis renal, debe tomar Linezolid 600 mg comprimidos después del tratamiento de diálisis.
Mientras esté tomando Linezolid 600 mg comprimidos, su profesional sanitario deberá realizarle periódicamente 
análisis de sangre para hacer un seguimiento de sus recuentos de células sanguíneas. Su profesional sanitario 
también deberá hacer un seguimiento de su vista.
Los adolescentes de 12 a 18 años solo deben tomar Linezolid 600 mg comprimidos si su profesional sanitario 
considera que el beneficio es superior a los riesgos.
Uso en niños
No se recomienda usar Linezolid 600 mg comprimidos en niños menores de 12 años y que pesen menos de 30 
kg.
Los niños y adolescentes de 12 a 18 años solo deben tomar Linezolid 600 mg comprimidos si su profesional 
sanitario considera que el beneficio es superior a los riesgos.
Si toma más Linezolid 600 mg comprimidos del que debe
Póngase en contacto con su profesional sanitario o con el servicio de urgencias del hospital más cercano 
inmediatamente.
Si olvidó tomar Linezolid 600 mg comprimidos
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvidó tomar una dosis, tómela en cuanto se 
acuerde. Tome el siguiente comprimido 24 horas después de este y continúe tomando sus comprimidos cada 24 
horas.
Si interrumpe el tratamiento con Linezolid 600 mg comprimidos
A menos que su profesional sanitario le indique que interrumpa el tratamiento, es importante que continúe 
tomando este medicamento.
Si interrumpe el tratamiento y sus síntomas iniciales reaparecen, informe a su profesional sanitario 

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ: ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ  ПАЦИЕНТА

Линезолид 600 мг 
Линезолид

Перед началом приема данного препарата внимательно прочтите настоящую инструкцию, так как в 
ней указана важная для вас информация.
- Сохраните данную инструкцию. У вас может появиться необходимость прочесть ее снова.
- Если у вас возникли дополнительные  вопросы, обратитесь к вашему медицинскому работнику.
- Данный препарат назначен исключительно вам. Не передавайте его другим лицам. Он может нанести им 
вред, даже если их симптомы заболевания идентичны с вашими.
- Если у вас появились побочные эффекты, обратитесь к вашему медицинскому работнику. Также и в случае 
появления побочных эффектов, не указанных в данной инструкции. См. раздел 4.

Содержание данной инструкции:
1. Что представляет собой препарат Линезолид таблетки 600 мг и для чего его применяют
2. Что вам необходимо знать до начала приема препарата Линезолид таблетки 600 мг
3. Как принимать препарат Линезолид таблетки 600 мг
4. Возможные побочные эффекты
5. Как хранить препарат Линезолид таблетки 600 мг
6. Содержимое упаковки и прочая информация

1. ЧТО ПРЕДСТАВЛЯЕТ СОБОЙ ПРЕПАРАТ ЛИНЕЗОЛИД ТАБЛЕТКИ 600 МГ И ДЛЯ ЧЕГО ЕГО 
ПРИМЕНЯЮТ
Линезолид является антибиотиком. Его действие основано на остановке роста определенных бактерий 
(микробов, микроорганизмов), вызывающих инфекции.
Препарат Линезолид таблетки 600 мг может применяться вместе с другими лекарственными средствами для 
лечения туберкулеза, вызванного Mycobacterium tuberculosis, у взрослых и детей (12 лет и старше и с массой 
тела от 30 кг).

2. ЧТО ВАМ НЕОБХОДИМО ЗНАТЬ ДО НАЧАЛА ПРИЕМА ПРЕПАРАТА ЛИНЕЗОЛИД ТАБЛЕТКИ 600 МГ
Не принимайте Линезолид таблетки 600 мг, если:
- у вас возникает аллергическая реакция на линезолид или на какой-либо из компонентов препарата 
Линезолид таблетки 600 мг (перечислены в разделе 6);
- вы принимаете или принимали в течение последних 2 недель какие-либо препараты, являющиеся 
ингибиторами моноаминоксидазы (ИМАО), например фенелзин, изокарбоксазид, селегилин, моклобемид. 
Эти препараты назначаются  для лечения депрессии или болезни Паркинсона;
- вы кормите грудью. Это связано с тем, что линезолид выделяется  в грудное молоко и может нанести вред   
ребенку.

Предупреждения  и меры предосторожности
Проинформируйте  вашего врача  до начала приема препарата Линезолид таблетки 600 мг, если:
- у вас бывает повышенное артериальное давление (неважно, принимаете ли вы препараты от давления 
или нет);
- у вас диагностирована гиперфункция щитовидной железы;
- у вас имеется опухоль надпочечников (феохромоцитома) или карциноидный синдром (вызываемый 
опухолями эндокринной системы и сопровождающийся такими симптомами, как диарея, покраснение кожи, 
сухие хрипы);
- вы страдаете маниакально-депрессивным психозом, шизоаффективным психозом, спутанностью 
сознания или другими психическими расстройствами;
- вы принимаете какие-либо из следующих лекарственных препаратов:
- деконгестанты, препараты для лечения простуды или гриппа, содержащие псевдоэфедрин и 
фенилпропаноламин;
- препараты для лечения бронхиальной астмы, такие как сальбутамол, тербуталин, фенотерол;
- антидепрессанты из группы трициклических антидепрессантов или СИОЗС (селективные ингибиторы 
обратного захвата серотонина), например, амитриптилин, циталопрам, кломипрамин, досулепин, доксепин, 
флуоксетин, флувоксамин, имипрамин, лофепрамин, пароксетин, сертралин;
- препараты для лечения мигрени, например, суматриптан и золмитриптан.
- препараты для лечения внезапных тяжелых аллергических реакций, например адреналин (эпинефрин);
- препараты, повышающие артериальное давление, например, норадреналин (норэпинефрин), дофамин и 
добутамин;
- препараты для лечения умеренной или сильной  боли, например петидин;
- препараты для лечения тревожных расстройств, например буспирон;
- антибиотик рифампицин;
- препараты, останавливающие свертывание крови, например варфарин.
Не исключено  что в этих случаях препарат Линезолид таблетки 600 мг вам не подходит.
До начала и во время лечения ваш лечащий врач должен проверять и наблюдать общее состояние вашего 
здоровья и ваше артериальное давление. Возможно, он решит, что вам больше подходит другой препарат. 
Если вы не можете уверенно сказать, относитесь ли вы к перечисленным выше категориям, обратитесь к 
вашему медицинскому работнику.

Соблюдайте особую осторожность при применении препарата Линезолид таблетки 600 мг
Поговорите с вашим лечащим врачом , прежде чем принимать этот препарат, если:
- у вас легко возникают синяки и кровотечения;
- у вас имеется анемия (низкое число эритроцитов в крови);
- вы склонны к инфекциям;
- у вас ранее возникали судорожные приступы;
- у вас имеются проблемы с печенью или почками, в особенности если вы находитесь на  гемодиализе;
- вы страдаете диареей.
Немедленно сообщите вашему медицинскому работнику, если во время лечения препаратом у вас возникнут:
- тяжелые кожные реакции (см. раздел 4 «Возможные побочные эффекты»);
- проблемы со зрением (см. раздел 4 «Возможные побочные эффекты»);
- потеря чувствительности в руках или ногах либо ощущение покалывания или онемения  в верхних или 
нижних конечностях ;
- тяжелая или продолжительная диарея, либо вы заметите присутствие  крови и/или слизи в стуле . В случае 
возникновения таких симптомов, вы должны немедленно прекратить прием этого препарата и не должны 
принимать никаких других препаратов, которые полностью или частично тормозят перистальтику  кишечника 
(см. раздел 4 «Возможные побочные эффекты»);
- повторяющиеся тошнота или рвота, боль в животе или учащенное дыхание;
- тревожное возбуждение, спутанность сознания, делирий, ригидность мышц, тремор, нарушения 
координации и судорожные приступы на фоне одновременного применения антидепрессантов группы 
СИОЗС (см. раздел 4 «Возможные побочные эффекты»);
- ощущение сильной усталости, повышенная склонность к образованию кровоподтеков  или кровотечениям 
либо признаки инфекции, например, боль в горле или высокая температура (см. раздел 4 «Возможные 
побочные эффекты»).

Другие лекарственные препараты и лиинезолид
Существует риск взаимодействия линезолида с некоторыми другими препаратами, что может вызывать 
побочные эффекты, такие как изменение артериального давления, температуры тела или частоты сердечных 
сокращений.
Если вы принимаете какие-то препараты из числа перечисленных в разделе «Предупреждения и меры 
предосторожности», обязательно скажите об этом вашему лечащему врачу . Врач  может все же назначить 
вам Линезолид таблетки 600 мг, однако до начала и во время лечения, врач должен проверять общее 
состояние вашего здоровья и ваше артериальное давление. В других случаях ваш лечащий врач  может 
решить, что вам больше подходит другой препарат.
Если вы принимаете, до недавнего времени принимали или могли принимать какие-либо другие 
лекарственные препараты, в том числе безрецептурные препараты, сообщите об этом вашему лечащему 
врачу  .

Прием Линезолида таблетки 600 мг с пищей и напитками
- Вы можете принимать ваш препарат как во время еды, так и между приемами пищи.
- Старайтесь не употреблять в больших количествах зрелый сыр, экстракты дрожжей или  соевых бобов, 
например соевый соус, и не пить алкогольные напитки, в особенности разливное пиво и вино. Это связано с 
тем, что линезолид может реагировать с тирамином (природным компонентом некоторых пищевых 
продуктов). Подобное взаимодействие может приводить к повышению артериального давления.
- Если после приема пищи  или напитков  у вас возникнет пульсирующая головная боль, немедленно 
сообщите об этом вашему медицинскому работнику.

Беременность и  кормление грудью 
Эффекты, вызываемые линезолидом у беременных женщин, неизвестны. Поэтому вы не должны принимать 
препарат Линезолид таблетки 600 мг во время беременности, если только ваш лечащий  врач назначил вам 
данный  препарат . Если вы беременны или кормите грудью, или полагаете что беременны, либо планируете 
беременность, то перед применением этого препарата проконсультируйтесь с вашим  лечащим врачом.
На фоне применения линезолида вы не должны кормить грудью, поскольку этот препарат выделяется  в 
грудное молоко и может нанести вред ребенку.

Влияние на способность управлять автомобилем и работать с механизмами
Линезолид таблетки 600 мг может вызывать головокружение и нарушение зрения. Если этот препарат 
действует на вас подобным образом, воздерживайтесь от управления автомобилем, работы с механическим 
оборудованием или других действий, требующих концентрации внимания. Помните, что при плохом 
самочувствии способность управлять автомобилем и работать с механическим оборудованием может 
снижаться.

3. КАК ПРИНИМАТЬ ПРЕПАРАТ ЛИНЕЗОЛИД ТАБЛЕТКИ 600 МГ
Взрослые и подростки
Всегда принимайте этот препарат в точном соответствии с указаниями вашего лечащего врача . Если вы в чем-
то не уверены, обратитесь к медицинскому работнику.
Рекомендуемая доза препарата Линезолид таблетки 600 мг составляет одна  таблетка один  раз в сутки. В 
случае если у вас возникнут определенные побочные эффекты, ваш врач  может уменьшить вам дозу. Ваш 
лечащий врач определит длительность курса терапии  препаратом Линезолид таблетки 600 мг .
Принимайте таблетку, запивая ее небольшим количеством воды. Проглатывайте таблетку целиком. Вы 
можете принимать таблетки как во время еды, так и между приемами пищи.
Если вы  находитесь  на лечении гемодиализом, вы должны принимать препарат Линезолид таблетки 600 мг 
после процедуры  гемодиализа.
Во время лечения препаратом Линезолид таблетки 600 мг ваш врач  должен регулярно назначать вам 
анализы крови для контроля количества клеток в вашей крови. Кроме того, врач должен следить за вашим 
зрением.
Подростки в возрасте от 12 до 18 лет должны принимать Линезолид таблетки 600 мг только в том случае, если 
врач  считает, что польза перевешивает риски.
Применение у детей
Препарат Линезолид таблетки 600 мг не рекомендован для детей младше 12 лет и с массой тела меньше 30 кг.
Дети и подростки в возрасте от 12 до 18 лет должны принимать Линезолид таблетки 600 мг только в том случае, 
если врач  считает, что польза перевешивает риски.
Если вы приняли препарат Линезолид таблетки 600 мг в большем количестве, чем следовало
Немедленно обратитесь к вашему медицинскому работнику или   в ближайшее отделение скорой помощи за 
медицинской помощью.
Если вы забыли принять Линезолид таблетки 600 мг
Не принимайте двойную дозу препарата, чтобы восполнить пропущенную отдельную дозу . Если вы забыли 
принять очередную  дозу препарата, примите пропущенную дозу, как только вспомните. Следующую таблетку 

таблетки

примите через 24 часа после этого и далее продолжайте принимать таблетки с интервалом в 24 часа.
Если вы прекращаете прием препарата Линезолид таблетки 600 мг
Не следует прекращать лечение, если нет соответствующих указаний вашего лечащего врача.
Если вы прекратили лечение, и заметили проявление симптомов, которые были у вас вначале, немедленно 
сообщите об этом вашему врачу.
Если у вас возникли другие вопросы по применению данного препарата, обратитесь к вашему врачу или 
другому медицинскому работнику.

4. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
Как и любой другой лекарственный препарат, Линезолид таблетки 600 мг может вызывать побочные эффекты, 
хотя они возникают не у всех пациентов.
Если вы обнаружите у себя какие-либо из следующих симптомов или побочных эффектов, сразу же сообщите 
об этом своему врачу или другому медицинскому работнику:
- кожные реакции, такие как покраснение и шелушение кожи (дерматит), сыпь, зуд или отек, в особенности 
лица и шеи. Это может быть признаком аллергической реакции и  возможно, вам потребуется  прекратить 
прием препарата Линезолид таблетки 600 мг;
- проблемы со зрением, такие как нечеткость зрения, изменения восприятия цветов,, трудности с 
различением деталей или сужение поля зрения;
- тяжелая диарея с кровью и/или слизью в стуле (антибиотикоассоциированный колит, включая 
псевдомембранозный колит), которая в редких случаях может вызвать осложнения, представляющие угрозу, 
дли жизни;
- повторяющиеся тошнота или рвота, боль в животе или учащенное дыхание;
- на фоне применения препарата Линезолид таблетки 600 мг отмечались судороги или судорожные 
приступы. Вы должны сообщить вашему врачу , если на фоне одновременного применения антидепрессантов 
группы СИОЗС (см. раздел 2) у вас проявились симптомы как : тревожное возбуждение, спутанность сознания, 
делирий, ригидность мышц, тремор, нарушения координации и судорожные приступы;
- ощущение сильной усталости, повышенная склонность к образованию синяков или кровотечениям либо 
признаки инфекции, например боль в горле или высокая температура. Эти признаки могут свидетельствовать 
об угнетении кроветворения, при котором наблюдается выраженное снижение:
- числа эритроцитов, что может вызывать бледность кожи и слабость или одышку (анемия);
- числа тромбоцитов (клеток, помогающих останавливать кровотечения); и
- числа лейкоцитов (клеток, помогающих организму защищаться от инфекций).
У пациентов, получавших линезолид более 28 дней, отмечались онемение, покалывание или нечеткость 
зрения. Если у вас возникают нарушения зрения, вам следует как можно быстрее проконсультироваться с 
вашим врачом.

Другие побочные эффекты:
Кроме того, если какой-либо из следующих побочных эффектов становится серьезным или вы заметили 
какие-то другие непредвиденные или необычные симптомы, не перечисленные в данной инструкции, 
сообщите об этом вашему врачу или другому медицинскому работнику.
Ниже перечислены частые побочные эффекты (отмечаются менее чем у 1 из 10 пациентов):
- грибковые инфекции, в особенности вагинальный  кандидоз или кандидоз слизистой оболочки рта;
- головная боль;
- металлический привкус во рту;
- диарея, тошнота или рвота;
- изменение некоторых показателей крови, в частности показателей функции почек или печени либо уровня 
сахара в крови;
- необъяснимые кровотечения или кровоподтеки , которые могут быть связаны с изменением числа 
определенных клеток в крови, что может нарушать свертываемость крови ;
- анемия (низкое число эритроцитов, что может вызывать бледность кожи и слабость или одышку);
- изменение числа определенных клеток в крови, что может влиять на вашу способность противостоять 
грибковым инфекциям;
- бессонница ;
- повышенное артериальное давление;
- кожная сыпь;
- кожный зуд;
-– головокружение;
- локализованная или генерализованная боль в животе;
- запор;
- диспепсия;
- локализованная боль;
- повышенная температура тела.

Ниже перечислены нечастые побочные эффекты (отмечаются менее чем у 1 из 100 пациентов):
- воспаление влагалища или области наружных половых органов у женщин;
- ощущение покалывания или онемения;
- нечеткость зрения;
- звон в ушах (тиннитус);
- воспаление вен (только при в/в введении);
- сухость или болезненность в полости рта, отек, болезненность или изменение цвета языка;
- потребность в более частом мочеиспускании;
- озноб;
- ощущение усталости или жажды;
- воспаление поджелудочной железы (симптомы могут включать интенсивную и стойкую боль в брюшной 
полости (области живота), которая может распространяться и в области поясницы , а также тошноту и рвоту);
- повышенная потливость;
- изменение уровней белков, солей или ферментов в крови, по которым оценивают  функции почек или 
печени;
- судороги;
- гипонатриемия (низкое содержание натрия в крови);
- почечная недостаточность;
- пониженное содержание тромбоцитов;
- вздутие живота;
- преходящая ишемия мозга (временное нарушение кровоснабжения головного мозга, вызывающее такие 
кратковременные симптомы, как потеря зрения, слабость в ногах и руках, невнятная речь и потеря сознания);
- боль в месте инъекции;
- воспаление кожи;
- повышение уровня креатинина (показателя функции почек);
- боль в желудке;
- изменение частоты сердечных сокращений (например, повышенная ЧСС).
Ниже перечислены редкие побочные эффекты (отмечаются менее чем у 1 из 1000 пациентов):
- сужение поля зрения;
- изменение цвета поверхности зубов, что корректируется профессиональной чисткой зубов (ручное 
отбеливание).
Также отмечались следующие побочные эффекты, однако частота их возникновения неизвестна:
- серотониновый синдром (симптомы включают увеличенную частоту сердечных сокращений, спутанность 
сознания, повышенную потливость, галлюцинации, непроизвольные движения, озноб и дрожь);
- лактацидоз (симптомы включают повторяющиеся тошноту и рвоту, боль в животе или учащенное дыхание);
- тяжелые поражения кожи;
- сидеробластная анемия (разновидность анемии (низкого числа эритроцитов в крови));
- алопеция (выпадение волос);
- изменение восприятия цветов  или  остроты зрения;
- снижение числа клеток в крови;
- слабость и/или изменение чувствительности органов чувств.

Сообщение о побочных эффектах
Если у вас возникли какие-либо побочные эффекты, обратитесь к вашему врачу. Также и в случае появления 
побочных эффектов, не указанных в данной инструкции. Сообщая о побочных эффектах, вы поможете 
предоставить более полную информацию о безопасности данного препарата.

5. КАК ХРАНИТЬ ПРЕПАРАТ ЛИНЕЗОЛИД ТАБЛЕТКИ 600 МГ
Хранить в недоступном и незаметном для детей месте.
Не используйте препарат после истечения срока годности, указанного на упаковке после {Годен до}. Дата 
окончания срока годности соответствует последнему дню указанного месяца.
Хранить при температуре ниже 30 °C в сухом, защищенном от света месте. Хранить таблетки в блистерных 
или стрип-упаковках, которые помещены  в картонной коробке.
Не выбрасывать лекарственные препараты в канализацию или вместе с бытовыми отходами. 
Проконсультируйтесь с фармацевтом  как утилизировать препараты, которые вы больше не принимаете. 
Данные меры помогают защитить окружающую среду.

6. СОДЕРЖИМОЕ УПАКОВКИ И ПРОЧАЯ ИНФОРМАЦИЯ
Что содержится в препарате Линезолид таблетки 600 мг
Действующее вещество данного препарата называется линезолид. Каждая таблетка содержит 600 мг 
линезолида.
Вспомогательные вещества:
Ядро таблетки: целлюлоза микрокристаллическая, натрия крахмалгликолят, повидон, полиоксил 
гидрогенизированное касторовое масло, кросповидон, кремния диоксид коллоидный безводный и магния 
стеарат.
Пленочная оболочка: гипромеллоза, тальк очищенный, титана диоксид и макрогол.

Как выглядит препарат Линезолид таблетки 600 мг и что содержится в упаковке
Препарат Линезолид таблетки 600 мг представляет собой капсуловидные, двояковыпуклые, покрытые 
пленочной оболочкой таблетки белого или почти белого цвета, с глубокими насечками с обеих сторон.
Блистерная упаковка: препарат Линезолид таблетки 600 мг продается в прозрачных блистерных упаковках 
типа ПВХ-алюминий. Каждая упаковка содержит 10x7, 10 x10 и 5 x 21 таблеток.
Стрип-упаковка: препарат Линезолид таблетки 600 мг продается в стрип-упаковках типа алюминий-
алюминий. Каждая упаковка содержит 10 x 10 таблеток или 5 x 4 таблеток.

Для получения дополнительной информации о данном лекарственном препарате свяжитесь с местным 
представителем поставщика.

марте 2018

Более подробную информацию о данном лекарственном препарате вы найдете на сайте Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ) по адресу: https://extranet.who.int/prequal/.

Данная инструкция была первый раз утверждена в  года. Раздел 6 обновлён в июне 2019 
года.


	Page 1
	Page 2

