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NOTA INFORMATIVA N2 @2, DE 2014
CGPNCT/DEVEP/SVS/MS

Orientagdes sobre o uso de Linezolida para a
composicdo dos esquemas individualizados no
tratamento da tuberculose drogarresistente.

A Coordenagdo Geral do Programa Nacional de Controle da Tuberculose (CGPNCT)
informa:

1. Indicacdes de uso da Linezolida:

e A linezolida s6 estd disponivel para o tratamento da tuberculose com resisténcia
extensiva — TB XDR (comprovada laboratorialmente pelo teste de sensibilidade
antimicrobiana, apresentando resisténcia a rifampicina, isoniazida, fluoroquinolona e
um injetavel de segunda linha), em casos com critérios de faléncia para tuberculose
multirresistente e em alguns casos especificos de micobacterioses nio
tuberculosas.

2. Composicio do esquema terapéutico:

e A composicdo do esquema terapéutico serd chancelada pelo Grupo de validagio da
CGPNCT, formado por médicos especialistas em tuberculose resistente,
responsaveis pela validacdo dos casos no Sistema de Informac@o de Tratamentos
Especiais da Tuberculose (SITETB). Importante descrever no SITETB todas as
informac¢Oes pertinentes de cada caso, historico de tratamento, isso subsidiara o
validador na tomada de decis@o.

e Linezolida

A linezolida possui duas apresentagdes, 600mg em comprimidos e bolsas de 300ml
(2mg/ml) para infusdo injetavel.



Linezolida 600mg comprimidos

Posologia recomendada: 600 mg/dia (um comprimido), para todas as faixas de peso.
Nio se recomenda fracionar o comprimido, pois 0 mesmo € revestido.

Tempo de tratamento: 6 meses, em média, podendo ser individualizado,
considerando-se a evolugdo clinica, a negativacéio consistente das culturas, o aspecto
radiologico evolutivo e o aparecimento de reacdes adversas.

Linezolida bolsas de 300ml (2mg/ml)

Posologia recomendada: 600 mg/dia (1 bolsa) para todas as faixas de peso.

A solucio injetdvel estd recomendada quando impossibilidade de utilizagdo da
linezolida em comprimidos por via oral, quando pacientes graves ou com dificil
degluti¢do e geralmente em ambiente hospitalar.

Tempo de tratamento: 6 meses, em média, podendo ser individualizado,
considerando-se a evolugdo clinica, a negativagdo consistente das culturas, o aspecto
radioldgico evolutivo e o aparecimento de reagdes adversas.

Preparacio e recomendagdes: Remover a embalagem de papel laminado quando for
utilizd-la. Verifique se existe vazamento, apertando a bolsa firmemente. Se houver
qualquer tipo de vazamento, ndo utilize a bolsa, pois a esterilidade pode ter sido
comprometida. Toda solugdo ndo utilizada deve ser desprezada. Administrar de
forma endovenosa durante 30 a 120 minutos.

Nio introduzir aditivos & solugdo, nem usar outros medicamentos por via venosa
concomitantemente e ndo utilizar conexdes seriadas.

Se for necessario usar o mesmo cateter intravenoso para a infusdo sequencial de varias
drogas, 0 mesmo deve ser lavado antes e depois da administra¢do da linezolida, com
pequeno volume de solugdo compativel (dextrose a 5%, cloreto de sodio a 0,9% ou
ringer-lactato). A solugdo para infusdo ¢ fisicamente incompativel com os seguintes
compostos: anfotericina B, cloridrato de clorpromazina, diazepam, isetionato de
pentamidina, lactobionato de eritromicina, fenitoina sédica e sulfametoxazol-
trimetoprima e quimicamente incompativel com a ceftriaxona sédica.

A solu¢io para infusdo contém agucar, devendo ser usada com cautela em pacientes
com diabetes.

Uso em criancas: 10 mg/kg/dia (doses preconizadas para o tratamento de pneumonia
bacteriana), com dose maxima de 600mg/dia.



Ajuste da dose: Ndo ¢ necessario ajuste de dose para pacientes idosos, femininos, com
insuficiéncia renal ou com insuficiéncia hepatica. Pacientes em hemodidlise deverdo
receber o medicamento preferencialmente apds as sessdes.

Reacdes adversas:

v Mielossupressdo reversivel (anemia, trombocitopenia, leucopenia € pancitopenia),
dependente do tempo de duragéo da terapia.

v Colite pseudomembranosa de grau leve a grave. Atengfio aos pacientes que
apresentem diarreia.

v" Neuropatia periférica e optica, dependente do tempo de uso do medicamento.
Observar: alteragGes da acuidade visual, visdo de cores, viso embaragada ou defeito
no campo visual.

v Naduseas, vOmitos, acidose latica, baixo nivel de bicarbonato e pancreatite foram
relatados e devem receber atengdo médica imediata.

Uso em gravidas e lactantes: Ndo se recomenda o uso durante a gravidez, pois o risco
potencial em humanos ¢ desconhecido. Quando seu uso for considerado necessario
julgar o risco X beneficios, que o beneficio esperado supere o risco potencial, levando-
se em conta a importancia do uso para a mie. N&o se sabe se a linezolida é excretada no
leite humano. Portanto, a amamentag@o deve ser interrompida antes do seu uso pela
lactante.

Contraindicacdes: Hipersensibilidade a Linezolida; uso concomitante de inibidor das
monoaminoxidases A ou B (fenelzina, isocarboxazida); hipertensdo arterial nio
controlada, feocromocitoma, tireotoxicose e/ou uso dos seguintes tipos de
-medicamentos: agentes simpaticomiméticos {3 e pseudoefedrina,
fenilpropanolamina), agentes vasoconstrictores (ex.:epinefrina, norepinefrina), agentes
dopaminérgicos (ex.: dopamina, dobutamina). Pacientes com sindrome carcinoide e/ou
utilizando: inibidores de receptagdo de serotonina, antidepressivos triciclicos, agonistas
do receptor da serotonina, meperidina ou buspirona.

Interacdes medicamentosas: Diminui¢do da concentragdo da linezolida quando
utilizada com rifampicina. Reduz discretamente as concentracdes de pseudoefedrina,
fenilpropanolamina e da dopamina e seus agonistas.

Recomendag¢des de monitoramento durante o tratamento: Monitorar, com
periodicidade méxima mensal: hemograma, funcdo renal, fun¢fio hepatica, enzimas
pancredticas e dificuldade visual, para avaliar a interrupgéo do uso da droga.

Conservac¢iio: Manter o medicamento protegido da luz e da umidade, em ambiente com
temperatura abaixo de 25°C.



Importante realizar o Tratamento Diretamente Observado para todos os casos
diariamente (cinco vezes na semana) durante todo o tratamento. O uso adequado
da medicacio é de fundamental importincia para uma evolucio favoravel, e
possivel cura dos casos.

3. Duvidas ou maiores informacdes entrar em contato com:

Coordenacio Geral do Programa Nacional de Controle da Tuberculose:

1) E-mail geral: sitetb@saude.gov.br
2) Meédica- Fernanda Dockhorn Costa- fernanda.dockhorn@saude.gov.br

3) Farmacéuticos- Cristiane David- cristiane.david@saude.gov.br ou Faber Johansen-

faber.johansen@saude.gov.br
4) Telefones: (61) 3213 8234 e Fax: (61) 3213 8215

Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga:
1) Grupo de Validagdo Nacional: Jorge Rocha-jrocha@ensp.fiocruz.br;
2) Farmacéutica- Erica Fernandes- ericafernandes@ensp.fiocruz.br
3) Telefone Farmacia: (21) 24486819; Telefone ambulatério: (21) 24486818 e Fax: (21)
24410799

Brasilia, 28 de margo de 2014

Coordenador Geral
Coordenagido Geral do Programa Nacional de Controle da Tuberculose
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