
24
01

64
-0

0 
F. 

19
-D

3 
(D

) -
 (0

9/
19

)

1423424 

Tymbro ®

Linezolid
200 mg / 100 mL
(Perú, Ecuador y Paraguay) Solución para Perfusión

(México) Solución Inyectable

SISTEMA CERRADO
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO, DENOMINACIÓN COMÚN INTERNACIONAL,
CONCENTRACIÓN y FORMA FARMACÉUTICA
Tymbro 200 mg / 100 mL
Linezolid
(Perú, Ecuador y Paraguay) Solución para Perfusión
(México) Solución Inyectable
2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada bolsa de 300 mL de TYMBRO contiene:
Ingredientes Activos:
Linezolid............................................................................................................................................600 mg
Ingredientes Inactivos:
Excipientes c.s.p. 1 bolsa  
Contenido Electrolítico: 5 mEq de sodio / 300 mL; 5 mEq de citrato / 300 mL.
Osmolaridad (aprox): 290 mOsm/L
Para consultar la lista completa de excipientes, ver la sección 6.1.
3. FORMA FARMACÉUTICA
(Perú, Ecuador y Paraguay) Solución para Perfusión
(México) Solución Inyectable
4. DATOS CLÍNICOS
4.1 Indicaciones 
Linezolid está indicado para el tratamiento de infecciones causadas por cepas sensibles de los 

Linezolid no está indicado para el tratamiento de infecciones Gram-negativas. Es esencial que se 

un patógeno Gram-negativo concomitante [Ver Advertencias y precauciones especiales de empleo 
(4.4.4)].
4.1.1. Neumonía 
Neumonía nosocomial causada por Staphylococcus aureus (cepas sensibles y resistentes a la 
meticilina) o Streptococcus pneumoniae [ver 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad].
Neumonía adquirida en la comunidad causada por Streptococcus pneumoniae, incluyendo 
casos con bacteremia concurrente, o Staphylococcus aureus (únicamente para cepas sensibles a la 
meticilina) [ver 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad]. 
4.1.2. Infecciones de la piel y estructuras de la piel 
Infecciones complicadas de la piel y estructuras de la piel, que incluyen infecciones de pie 
diabético, sin osteomielitis concomitante, causada por Staphylococcus aureus (cepas resistentes 
y susceptibles a la meticilina), Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. Linezolid no ha 
sido estudiado para el tratamiento de úlceras de decúbito [ver 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad]. 
Infecciones no complicadas de la piel y estructuras de la piel causadas por Staphylococcus 
aureus (únicamente para cepas sensibles a la meticilina) o Streptococcus pyogenes [ver 5.4 Datos 
Clínicos sobre Seguridad]. 
4.1.3. Infecciones por Enterococcus faecium resistentes a la vancomicina 
Infecciones por Enterococcus faecium resistentes a la vancomicina, incluyen casos con bacteremia 
concurrente [ver 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad]. 
4.1.4. Uso 

otros fármacos antibacterianos, Linezolid debe usarse únicamente para tratar o prevenir infecciones 
que están probadas o hay fuertes sospechas de ser causadas por bacterias susceptibles. Cuando se 
dispone de información sobre el cultivo y la susceptibilidad, se deben considerar la selección o 

patrones de susceptibilidad pueden contribuir a la selección empírica de la terapia. 

no han sido evaluadas en ensayos clínicos controlados.
4.2 Posología y forma de administración 

La dosis recomendada de Linezolid para el tratamiento de infecciones se describe en la Tabla 1.

Infección*
Duración Recomendada 

de Tratamiento 
(Días consecutivos)

Pacientes Pediátricos 
†(Nacimiento hasta los 11 

años de edad)

Adultos y Adolescentes
(12 años de edad y más)

Neumonía nosocomial

10 mg/kg vía intravenosa 
cada 8 horas

600 mg vía intravenosa cada 
12 horas 10 a 14

Neumonía adquirida en la 
comunidad, incluyendo 
bacteremia concurrente

Infecciones complicadas de la 
piel y estructuras de la piel

Infecciones por Enterococcus 
faecium resistentes a la 
vancomicina, incluyendo 
bacteremia concurrente 

10 mg/kg vía intravenosa 
cada 8 horas

600 mg vía intravenosa cada 
12 horas 14 a 28

*Debido a los patógenos designados [ver 4.1 Indicaciones]. 
† Neonatos menores de 7 días: La mayoría de los neonatos prematuros menores de 7 días (edad 
gestacional menor de 34 semanas) tienen menores valores de aclaramiento sistémico de linezolid 
y valores AUC más grandes que muchos neonatos al término completo y bebés mayores. Estos 

puede considerar el uso de 10 mg / kg cada 8 horas en neonatos con una respuesta clínica sub-
óptima. Todos los pacientes neonatos deben recibir 10 mg / kg cada 8 horas a los 7 días de vida 

Propiedades Farmacocinéticas]. 
No es necesario reducir la dosis cuando se cambia de administración intravenosa a oral.
4.2.2. Administración Intravenosa 
Linezolid Solución para Perfusión se suministra en bolsas de perfusión de un solo uso y listos para 
usar. Los productos farmacéuticos parenterales deben ser inspeccionados visualmente para detectar la 

la bolsa. Si se detectan fugas, deseche la solución, ya que puede verse afectada la esterilidad del 
fármaco. Mantenga las bolsas de perfusión en la envoltura hasta que esté listo para usar. Conservar a 
temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz. Linezolid Solución para Perfusión puede exhibir 

Linezolid Solución para Perfusión se debe administrar por perfusión intravenosa durante un período 
de 30 a 120 minutos. No utilice esta bolsa de perfusión intravenosa en conexiones en serie. No se 
debe agregar aditivos a esta solución. Si Linezolid Solución para Perfusión se debe administrar 
simultáneamente con otro fármaco, cada fármaco se debe administrar por separado de acuerdo a 
la dosis recomendada y la vía de administración para cada producto. 
Si se utiliza la misma línea intravenosa para la perfusión secuencial de varios fármacos, la línea 
debe ser enjuagada antes y después de la perfusión de Linezolid con una solución de perfusión 
compatible con Linezolid Solución para Perfusión y con cualquier otro fármaco administrado a 
través de esta línea en común. 
4.2.3. Compatibilidades 
Las soluciones intravenosas compatibles incluyen Inyección de cloruro de sodio USP al 0,9%, 
Inyección de Dextrosa USP al 5%, e Inyección de Ringer Lactato, USP. 
4.2.4. Incompatibilidades 
Las incompatibilidades físicas resultan cuando Linezolid Solución para Perfusión se combina con 
los siguientes fármacos durante la administración simulada del sitio Y: anfotericina B, clorhidrato 
de clorpromazina, diazepam, isotionato de pentamidina, lactobionato de eritromicina, fenitoína 
sódica y trimetoprim-sulfametoxazol. Además, la incompatibilidad química se da cuando Linezolid 
Solución para Perfusión se combina con ceftriaxona sódica. 
4.3 Contraindicaciones
4.3.1. Hipersensibilidad
Las formulaciones de Linezolid están contraindicadas para su uso en pacientes que han sufrido de 
hipersensibilidad al linezolid o a cualquier otro de sus componentes.
4.3.2. Inhibidor de la Monoamino Oxidasa
Linezolid no debe utilizarse en pacientes que toman algún medicamento que inhiba la monoamino 
oxidasas A o B (por ejemplo, fenelzina, isocarboxazida) o dentro de las dos semanas siguientes de 
tomar algún medicamento.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 
4.4.1. Mielosupresión 
La mielosupresión (incluyendo anemia, leucopenia, pancitopenia y trombocitopenia) ha sido 
reportada en pacientes que reciben linezolid. En los casos en que se conoce el resultado, cuando 
se suspendió linezolid, los parámetros hematológicos afectados han aumentado a niveles de 
pretratamiento. Los recuentos sanguíneos completos deben ser monitoreados semanalmente en 
pacientes que reciben linezolid, especialmente aquellos que reciben linezolid por más de dos semanas, 

aquellos con mielosupresión preexistente, aquellos que reciben medicamentos concomitantes que 
producen supresión de médula ósea o aquellos con una infección crónica que tienen tratamiento 
antibiótico previo o concomitante. Se debe considerar la interrupción del tratamiento con linezolid 
en pacientes que desarrollan o tienen un empeoramiento de la mielosupresión.
4.4.2. Neuropatía periférica y óptica 
Se han reportado neuropatías periféricas y ópticas en pacientes tratados con Linezolid, 
principalmente en aquellos que fueron tratados por más del tiempo máximo de tratamiento de 28 
días. En los casos de neuropatía óptica que progresó hasta la pérdida de la visión, los pacientes fueron 
tratados por más del periodo máximo recomendado. En algunos pacientes que fueron tratados con 
Linezolid, por menos de 28 días, se ha observado que presentan borrosidad visual. También se han 
reportado neuropatía periférica y óptica en niños.
Si los pacientes experimentan síntomas de deterioro visual, como cambios en la agudeza visual, 
cambios en la visión de color, visión borrosa o defecto del campo visual, se recomienda una 
evaluación oftalmológica. Se debe controlar la función visual en todos los pacientes que toman 
Linezolid durante largos períodos (≥ 3 meses) y en todos los pacientes que experimenten nuevos 
síntomas visuales independientemente de la duración de la terapia con Linezolid. En caso ocurra 
neuropatía periférica u óptica, el uso continuo de Linezolid en estos pacientes debe ser tratado 
frente a los riesgos potenciales. 
4.4.3. Síndrome de serotonina 
Se han reportado informes espontáneos del síndrome serotoninérgico incluyendo casos fatales 
asociados con la co-administración de Linezolid y agentes serotoninérgicos, incluyendo 
antidepresivos tales como; Inhibidores Selectivos de la Recaptación de Serotonina (ISRS).
A menos que sea clínicamente apropiado y los pacientes sean cuidadosamente observados por 
signos y/o síntomas del síndrome de serotonina o reacciones de tipo neuroléptico maligno (tipo 
NMS), linezolid no debe administrarse a pacientes con síndrome carcinoide y/o pacientes que 
tomen algunos de los siguientes medicamentos: Inhibidores de la Recaptación de Serotonina, 
antidepresivos tricíclicos, agonistas de los receptores de serotonina 5-HT1 (triptanos), meperidina, 
bupropión, o buspirona [véase 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
y 5.2 Propiedades Farmacocinéticas]. 
En algunos casos, un paciente que ya está recibiendo un antidepresivo serotoninérgico o buspirona 
puede requerir tratamiento urgente con linezolid. Si no se dispone de alternativas a linezolid y los 

tipo NMS, el antidepresivo serotoninérgico debe detenerse de inmediato y administrarse linezolid. 

24 horas después de la última dosis de linezolid, lo que ocurra primero. Los síntomas del síndrome 
de serotonina o reacciones de tipo NMS incluyen hipertermia, rigidez, mioclonía, inestabilidad 
autonómica y cambios en el estado mental que incluyen agitación extrema que puede llegar 
hasta el delirio y coma. El paciente también debe ser monitoreado para detener los síntomas del 

síntomas de interrupción asociados). 
4.4.4 Desequilibrio de la mortalidad en un estudio de investigación de pacientes con infecciones 
del torrente sanguíneo relacionadas con catéter, incluidas las infecciones en el catéter 
Se observó un desequilibrio de la mortalidad en pacientes tratados con linezolid en relación con 
vancomicina/dicloxacilina/oxacilina en un estudio abierto con pacientes gravemente enfermos 
con infecciones intravasculares relacionadas al catéter [78/363 (21,5%) frente a 58/363 (16,0%); 
índice de probabilidad 1.426, IC de 95% 0.970, 2.098]. Aunque no se estableció la causalidad, este 
desequilibrio observado se produjo principalmente en pacientes tratados con linezolid en quienes 

en pacientes con infecciones por Gram-positivos. 
Linezolid no está aprobado y no debe ser utilizado para el tratamiento de pacientes con infecciones 
circulatorias relacionadas a catéter o infecciones en el sitio del catéter. 
Linezolid no tiene actividad clínica contra los patógenos Gram-negativos y no está indicada para el 
tratamiento de infecciones por Gram-negativos. Es vital que se inicie inmediatamente una terapia 

patógeno Gram-negativo concomitantemente [Ver 4.1 Indicaciones]. 
4.4.5 Diarrea asociada al  
Se ha reportado Diarrea Asociada a  (DACD) con el uso de casi todos los 
agentes antibacterianos, incluyendo Linezolid y puede ser desde diarreas leves hasta colitis fatal. 

crecimiento de la bacteria . 
 produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de DACD. Las cepas productoras de 

hipertoxina de  causan mayor enfermedad y mortalidad, ya que estas infecciones pueden 
ser resistentes a la terapia antimicrobiana y pueden requerir de colectomía. En todos los pacientes 
que presenten diarreas después del uso de antibióticos se debe considerar DACD. 
Es necesario un historial médico cuidadoso ya que se ha reportado que DACD ocurre durante dos 

puede ser necesario suspender el uso continuo de antibióticos no dirigido contra . El manejo 

 y la evaluación quirúrgica deben establecerse según se indique clínicamente. 
4.4.6 Interacciones potenciales que producen elevación de la presión arterial 
A menos que los pacientes estén monitoreados para detectar posibles aumentos de la presión arterial, 
no debe administrarse linezolid en pacientes con hipertensión no controlada, feocromocitoma, 
tirotoxicosis, y/o en pacientes que tomen cualquiera de los siguientes medicamentos: agentes 
simpaticomiméticos de acción directa e indirecta (por ejemplo: pseudoefedrina), agentes 
vasopresores (por ejemplo: epinefrina, norepinefrina), agentes dopaminérgicos (por ejemplo: 
dopamina, dobutamina) [ver 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
y 5.2 Propiedades Farmacocinéticas].
4.4.7 Acidosis láctica 
Se ha informado de acidosis láctica con el uso de Linezolid. En los casos reportados, los pacientes 
experimentaron episodios repetidos de náuseas y vómitos. Los pacientes que desarrollen náuseas 
o vómitos recurrentes, acidosis sin explicación o un bajo nivel de bicarbonato mientras reciben 
Linezolid deben recibir evaluación médica inmediata. 
4.4.8 Convulsiones 
Se ha reportado convulsiones en pacientes tratados con linezolid. En algunos de estos casos, se 
informó antecedentes de convulsiones o factores de riesgo para convulsiones.
4.4.9 Hipoglucemia 
Se han reportado casos posteriores a la comercialización de hipoglucemia sintomática en pacientes 
con diabetes mellitus que recibieron insulina o agentes hipoglucemiantes orales cuando se trataron 
con linezolid, un inhibidor reversible, no selectivo de la MAO. Algunos inhibidores de la MAO 
son asociados con episodios hipoglucémicos en pacientes diabéticos que reciben insulina o agentes 
hipoglucémicos. Si bien no se ha establecido una relación causal entre linezolid e hipoglucemia, los 
pacientes diabéticos deben ser advertidos de posibles reacciones hipoglucémicas cuando se tratan 
con linezolid.  Si se produce hipoglucemia, será necesaria una disminución de la dosis de insulina o 
un agente hipoglucémico oral, o la interrupción del agente hipoglucémico oral, insulina o linezolid. 
4.4.10 Desarrollo de bacterias resistentes a los fármacos 
Prescribir Linezolid en ausencia de una infección bacteriana comprobada o fuertemente sospechosa 

el riesgo de desarrollar bacterias resistentes a los fármacos.
4.4.11 Uso en Poblaciones Especiales
Uso Pediátrico 

infecciones están respaldadas por evidencias provenientes de estudios adecuados y bien controlados 
que fueron realizados en adultos, datos farmacocinéticos en pacientes pediátricos y datos adicionales 
de un estudio controlado con comparador de infecciones por Gram-positivos en pacientes pediátricos 
con edades que van desde el nacimiento hasta los 11 años (ver 4.1 Indicaciones, 5.2 Propiedades 
Farmacocinéticas y 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad): 
• Neumonía nosocomial. 
• Infecciones complicadas de la piel y estructuras de la piel. 
• Neumonía adquirida en la población (también respaldada por evidencia proveniente de un estudio 
no controlado realizado en pacientes cuyas edades van de 8 meses a 12 años).
• Infecciones por Enterococcus faecium resistente a la vancomicina. 

infección ha sido establecida en un estudio controlado con comparador realizado en pacientes 
pediátricos cuyas edades van de 5 a 17 años [ver 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad]:
• Infecciones no complicadas de la piel y estructuras de la piel causadas por Staphylococcus aureus 
(sólo cepas sensibles a la meticilina) o Streptococcus pyogenes. La información farmacocinética 
generada en pacientes pediátricos con derivaciones ventriculoperitoneales mostró concentraciones 
variables de linezolid en el líquido cerebroespinal (CSF, por sus siglas en inglés) después de dosis únicas 
y múltiples de linezolid; no se alcanzaron o mantuvieron consistentemente concentraciones terapéuticas 
en el CSF. Por lo tanto, no se recomienda el uso de linezolid para el tratamiento empírico de pacientes 
pediátricos con infecciones en el sistema nervioso central. Se ha evaluado la farmacocinética de 
linezolid en pacientes pediátricos desde el nacimiento hasta los 17 años de edad. En general, el 
aclaramiento basado en el peso de linezolid disminuye gradualmente con el aumento de la edad de 
los pacientes pediátricos. Sin embargo, en neonatos pre-término (edad gestacional <34 semanas) 
< 7 días de edad, el aclaramiento de linezolid es a menudo más bajo que en neonatos a término < 7 
días de edad. En consecuencia, los recién nacidos prematuros < 7 días de edad pueden necesitar un 

forma de administración y 5.2 Propiedades Farmacocinéticas]. En la experiencia clínica limitada, 
5 de 6 (83%) pacientes pediátricos con infecciones debidas a patógenos Gram-positivos con una 
concentración mínima inhibitoria (CIM) de 4 μg/mL tratados con Linezolid tuvieron restablecimiento 
clínico. Sin embargo, los pacientes pediátricos mostraron una amplia variabilidad en la depuración 
de linezolid y exposición sistémica (AUC) en comparación con los adultos. En pacientes pediátricos 
con una respuesta clínica sub-óptima, en particular aquellos con patógenos con CIM de 4 μg/mL, 
se debe considerar menor exposición sistémica, lugar y severidad de la infección, y la condición 
médica subyacente cuando se evalúe la respuesta clínica [ver 5.2 Propiedades Farmacocinéticas y 
4.2 Posología y forma de administración]. 
Uso geriátrico 

De los 2046 pacientes tratados con Linezolid en pruebas clínicas controladas con comparador en Fase 
3, 589 (29%) tenían 65 años o más y 253 (12%) tenían 75 años o más. No se observaron diferencias 

más jóvenes, pero no se puede descartar una mayor sensibilidad de algunas personas mayores.
4.4.12 Información para orientar a los pacientes 
Se debe aconsejar a los pacientes que los fármacos antibacterianos, incluyendo Linezolid, se deben 
utilizar únicamente para tratar infecciones bacterianas. No tratan infecciones virales (por ejemplo, 
un resfrío común). Cuando se prescribe Linezolid para tratar una infección bacteriana, se les debe 
decir a los pacientes que es normal sentir mejorías en el transcurso de la terapia, la medicación 
se debe tomar exactamente según lo indicado. Saltarse las dosis o no completar el tratamiento 

las bacterias desarrollen resistencia y no puedan ser tratadas por Linezolid u otros fármacos 
antibacterianos en un futuro. 
Se debe aconsejar a los pacientes que: 
• Linezolid puede ser tomado con o sin alimentos. 
• Se debe informar a su médico si tiene antecedentes de hipertensión. 
• Se debe evitar grandes cantidades de alimentos o bebidas con alto contenido de tiramina mientras 
se toma Linezolid. 
Los alimentos con alto contenido de tiramina incluyen todos aquellos que pueden haber sufrido 
cambios de proteína por envejecimiento, fermentación, decapado o ahumado para mejorar el sabor, 
como los quesos añejos, las carnes fermentadas o secadas al aire, chucrut, salsa de soja, cervezas 
de barril y vinos tintos. El contenido de tiramina de cualquier alimento rico en proteínas puede 
aumentar si se almacena durante mucho tiempo o refrigera incorrectamente. 
• Se debe informar a su médico si toman medicamentos que contengan clorhidrato de Pseudoefedrina 
o clorhidrato de Fenilpropanolamina, como los remedios para resfríos y descongestionantes. 
• Se debe informar a su médico si toman inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina u 
otros antidepresivos. 
• Se debe informar a su médico si experimentan cambios en su visión. 
• Se debe informar a su médico si tienen antecedentes de convulsiones.
•  La diarrea es un problema común causado por los antibióticos, que generalmente termina cuando se 
suspende el antibiótico. En ocasiones, después de iniciar el tratamiento con antibióticos, los pacientes 

hasta dos meses o más después de haber tomado la última dosis del antibiótico. Si esto ocurre, los 
pacientes deben contactar a su médico tan pronto como sea posible. 
• Informar al paciente, especialmente para aquellos que padecen de diabetes mellitus, pueden 
padecer de reacciones hipoglucémicas, como la diaforesis y temblores, o pueden tener glucosa 
baja en la sangre cuando se trata con linezolid. Si se producen tales reacciones, los pacientes deben 
ponerse en contacto con un médico u otro profesional de la salud para un tratamiento adecuado. 
4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
4.5.1 Inhibidores de la Monoamino Oxidasa (IMAO)
Linezolid es un inhibidor reversible, no selectivo de la monoamino oxidasa. [Ver 4.3 
Contraindicaciones y 5.2 Propiedades Farmacocinéticas].
4.5.2 Agentes Serotoninérgicos y Adrenérgicos
Linezolid tiene el potencial para interaccionar con agentes serotoninérgicos y adrenérgicos. [Ver 4.4 
Advertencias y precauciones especiales de empleo y 5.2 Propiedades Farmacocinéticas].
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 
4.6.1 Carcinogénesis, Mutagénesis, Deterioro de la Fertilidad 
No se han llevado a cabo estudios de por vida en animales para evaluar el potencial carcinogénico 
del linezolid. Tampoco se encontró potencial mutagénico ni clastogénico en una serie de ensayos 
que incluyeron: ensayo de mutagenicidad (reversión bacteriana de Ames y mutación de células 
CHO), ensayo in vitro de síntesis no programada del ADN (UDS), ensayo in vitro de aberración 
cromosómica de linfocito humano y un ensayo in vivo de micronúcleo en ratón. 
Linezolid no afectó la fertilidad o el desempeño reproductivo de las ratas adultas. Presentó una 
disminución reversible de la fertilidad y el desempeño reproductivo en ratas macho adultas cuando 
se administró una dosis ≥ 50 mg/kg/día, con exposiciones aproximadamente iguales o mayores que 
el nivel de exposición humana esperado (las comparaciones de exposición se basan en AUCs). Los 
efectos reversibles de fertilidad fueron mediados por la espermatogénesis alterada. Las espermátidas 
afectadas contenían mitocondrias anormalmente formadas y orientadas y no eran viables. Se observó 

No se observaron cambios epididimales similares en perros. 
En ratas macho sexualmente maduras, expuestas a fármacos como juveniles, se observó una leve 
disminución de la fertilidad tras el tratamiento con linezolid durante la mayor parte de su período 
de desarrollo sexual (50 mg/kg/día de 7 a 36 años y 100 mg/kg/día por día, de 37 a 55 años), con 
exposiciones de hasta 1.7 veces superiores a las AUCs observadas en pacientes pediátricos de 3 
meses a 11 años. No se observó disminución de la fertilidad en períodos de tratamiento más cortos, 
lo que corresponde a la exposición in útero a través del período neonatal temprano (desde el día 6 de 
gestación hasta el día 5 postnatal), exposición neonatal (de 5 a 21 días posnatal), o exposición juvenil 
(de 22 a 35 días postnatal). Se observaron bajas reversibles en la motilidad de los espermatozoides 
y alteración de la morfología espermática en ratas tratadas a partir del día 22 al 35 postnatal. 
Toxicología y/o Farmacología Animal 
Los principales órganos de toxicidad de linezolid fueron similares en ratas y perros jóvenes y 
adultos. La mielosupresión depende de la dosis y el tiempo, en estudios con animales se evidencia 
en la médula ósea hipocelular / disminución de la hematopoyesis, disminución de la hematopoyesis 
extramedular en el bazo y el hígado, y disminución de los niveles de eritrocitos circulantes, leucocitos 
y plaquetas. La depleción linfoide se produjo en el timo, los ganglios linfáticos y el bazo. En general, 
los hallazgos linfoides se asociaron con anorexia, pérdida de peso y supresión de la ganancia de 
peso corporal, lo que puede haber contribuido a los efectos observados. 
En ratas a las que se administró linezolid por vía oral durante 6 meses, se observó una degeneración 
axonal no reversible, mínima a leve, de los nervios ciáticos a 80 mg / kg / día; la degeneración 
mínima del nervio ciático también se observó en 1 hombre a este nivel de dosis en una necropsia 

perfusión para investigar la evidencia de degeneración del nervio óptico. La degeneración del nervio 

pero la relación directa con el fármaco fue equívoca debido a la naturaleza aguda del hallazgo y su 
distribución asimétrica. La degeneración del nervio observada fue microscópicamente comparable 
a la degeneración unilateral espontánea del nervio óptico informada en ratas envejecidas y puede 
ser una exacerbación del cambio de fondo común.
Estos efectos fueron observados a niveles de exposición que son comparables a aquellos observados 
en algunos sujetos humanos. Los efectos hematopoyéticos y linfoides fueron reversibles, aunque 
en algunos estudios, la reversión fue incompleta dentro de la duración del periodo de recuperación. 
4.6.2 Embarazo 
Efectos Teratogénicos - Embarazo Categoría C 
Linezolid no fue teratogénico en ratones, ratas o conejos con niveles de exposición de 6.5 veces 
(en ratones), el equivalente (en ratas), o 0.06 veces (en conejos) el nivel de exposición esperado en 
humanos, con base en las AUCs. Sin embargo, se observó toxicidad embrionaria y fetal (ver Efectos 
no Teratogénicos). No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. 

Efectos no Teratogénicos 
En ratones, se observaron toxicidades embrionarias y fetales sólo con dosis que causaron toxicidad 
materna (signos clínicos y disminución de ganancia de peso corporal). Una dosis de 450 mg/kg/día 
(6.5 veces el nivel de exposición estimado en seres humanos con base en las AUCs) se correlacionó 
con el aumento de muertes embrionarias post-implantación, incluida pérdida de toda la camada, 
disminución de los pesos corporales fetales y aumento de la incidencia de fusión del cartílago costal.
En ratas, se observó toxicidad fetal leve con 15 y 50 mg/kg/día (niveles de exposición de hasta 0,22 
veces aproximadamente a la exposición humana equivalente estimada, respectivamente, con base a 
las AUCs). Los efectos consistieron en disminución de los pesos corporales fetales y disminución de la 

de los pesos corporales fetales. Se observó ligera toxicidad materna, en forma de disminución de la 
ganancia de peso corporal, con 50 mg/kg/día. En conejos, se produjo disminución del peso corporal 
fetal sólo en presencia de toxicidad materna (signos clínicos, disminución de la ganancia de peso 
corporal y consumo de alimentos) cuando se administraron dosis de 15 mg/kg/día (0.06 veces la 
exposición humana estimada en base a las AUCs). Cuando se trató ratas hembras con 50 mg/kg/
día (aproximadamente equivalente a la exposición estimada en seres humanos en base al AUC) de 
linezolid durante el embarazo y la lactancia, se observó disminución de la supervivencia de las crías 
en los días postnatales 1 a 4. Las crías machos y hembras que pudieron madurar hasta alcanzar la 
edad reproductiva, una vez apareadas, mostraron aumento de pérdida antes de la implantación.
4.6.3 Madres que dan de lactar 
Linezolid y sus metabolitos son excretados a través de la leche de ratas que amamantan. Las 
concentraciones en la leche fueron similares a aquellas obtenidas en el plasma materno. Se 
desconoce si linezolid se excreta a través de la leche humana. Dado que muchos medicamentos 
son excretados a través de la leche humana, se debe tener cuidado cuando se administre Linezolid 
a mujeres que dan de lactar.
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
Se debe advertir a los pacientes que pueden presentar mareos o síntomas de alteración visual 
mientras reciben linezolid, y se les debe aconsejar no conducir ni utilizar maquinaria si ocurre 
cualquiera de estos síntomas.
4.8 Reacciones adversas
4.8.1 Experiencia en Ensayos Clínicos
Debido a que los ensayos clínicos son conducidos bajo condiciones ampliamente variables, el índice 
de reacciones adversas observadas en los ensayos clínicos de un fármaco puede no ser directamente 

observados en la práctica.
Adultos
La seguridad de las formulaciones de Linezolid fue evaluada en 2046 pacientes adultos incorporados 
en 7 ensayos clínicos controlados Fase III con comparador, quienes fueron tratados por 28 días.
De los pacientes tratados por infecciones no complicadas de piel y estructuras de la piel (uSSSIs, 
por sus siglas en inglés), el 25,4% de los pacientes tratados con Linezolid y el 19,6% de los pacientes 

tratados con comparador experimentaron al menos un efecto adverso relacionado con el fármaco. 
Para todas las demás indicaciones, el 20,4% de los pacientes tratados con Linezolid y el 14,3% de 
los pacientes tratados con comparador experimentaron al menos un efecto adverso relacionado 
con el fármaco. 
La Tabla 2 muestra la incidencia de todas las reacciones adversas de causalidad, emergentes del tratamiento 
reportadas en al menos el 1% de los pacientes adultos en estos estudios con la dosis de Linezolid. 
Tabla 2. Incidencia (%) de reacciones adversas emergentes en el tratamiento que ocurren en > 
1% de pacientes adultos tratados con Linezolid en estudios clínicos controlados con comparador.

REACCIONES 
ADVERSAS

Infecciones no Complicadas de la piel y estructuras 
de la piel

Todas las indicaciones

Linezolid 400 mg por vía 
oral cada 12 horas

(n = 548)

Claritromicina 250 mg por 
vía oral cada 12 horas

(n = 537)

Linezolid 600 mg cada 
12 horas

(n = 1498)

Todos los 
comparadores*

(n = 1464)

Dolor de cabeza 8.8 8.4 5.7 4.4

Diarrea 8.2 6.1 8.3 6.4

Náusea 5.1 4.5 6.6 4.6

Vómito 2.0 1.5 4.3 2.3

Mareo 2.6 3.0 1.8 1.5

Erupción 1.1 1.1 2.3 2.6

Anemia 0.4 0 2.1 1.4

Alteración del sabor 1.8 2.0 1.0 0.3

Moniliasis vaginal 1.8 1.3 1.1 0.5

Moniliasis oral 0.5 0 1.7 1.0

Pruebas anormales de 
la función hepática

0.4 0.2 1.6 0.8

Infección micótica 1.5 0.2 0.3 0.2

Decoloración de la 
lengua

1.3 0 0.3 0

Dolor abdominal lo-
calizado

1.3 0.6 1.2 0.8

Dolor abdominal gen-
eralizado

0.9 0.4 1.2 1.0

*Los comparadores incluyeron cefpodoxima proxetil de 200 mg por vía oral cada 12 horas; 
Ceftriaxona de 1 g por vía intravenosa cada 12 horas; Dicloxacilina de 500 mg por vía oral cada 6 
horas; Oxacilina 2 g por vía intravenosa cada 6 horas; Vancomicina 1 g por vía intravenosa cada 
12 horas.
De los pacientes tratados por uSSSIs, el 3,5% tratado con Linezolid y el 2,4% de los pacientes 
tratados con comparador suspendieron el tratamiento debido a los efectos adversos relacionados 
con el fármaco. Para todas las demás indicaciones, las interrupciones debidas a reacciones adversas 
relacionadas con el fármaco ocurrieron en el 2,1% de pacientes tratados con Linezolid y en el 
1,7% de pacientes tratados con comparador. Los acontecimientos adversos relacionados con los 
fármacos más frecuentes que provocaron la interrupción del tratamiento fueron náuseas, dolor de 
cabeza, diarrea y vómitos. 
Pacientes pediátricos: 
Se evaluó la seguridad de las formulaciones de Linezolid en 215 pacientes pediátricos con edades que 
van desde el nacimiento hasta los 11 años, y en 248 pacientes pediátricos con edades que van de 5 a 
17 años (146 de los 248 tenían entre 5 y 11 años, y 102 pacientes entre 12 y 17 años). Estos pacientes 
fueron enrolados en 2 estudios clínicos controlados con comparador Fase 3, y recibieron tratamiento 
por 28 días. En el estudio realizado en pacientes pediátricos hospitalizados (desde el nacimiento 
hasta los 11 años) con infecciones por bacterias Gram-positivas, y que fueron aleatorizados en una 
proporción 2:1 (linezolid: vancomicina), la mortalidad fue 6.0% (13/215) en el grupo medicado con 
linezolid y 3.0% (3/101) en el grupo medicado con vancomicina. Sin embargo, dadas las enfermedades 
subyacentes severas de la población de pacientes, no se pudo establecer ninguna causalidad.
De los pacientes pediátricos tratados por uSSSIs, el 19,2% tratado con Linezolid y el 14,1% de los 
pacientes tratados con comparador experimentaron al menos un evento adverso. Para todas las 
demás indicaciones, el 18,8% de los pacientes tratados con Linezolid y el 34,3% de los pacientes 
tratados con comparador experimentaron al menos un efecto adverso relacionado con el fármaco. 
La Tabla 3 muestra la incidencia de todas las reacciones adversas de causalidad, emergentes del 
tratamiento presentadas en más del 1% de los pacientes pediátricos (y más de 1 paciente) en cualquiera 
de los grupos de tratamiento en los estudios controlados con comparador de fase 3.
Tabla 3. Incidencia (%) de Reacciones Adversas Emergentes en el Tratamiento que Ocurren en 
> 1% de los Pacientes Pediátricos (y > 1 Paciente) en cualquiera de los Grupos de Tratamientos 
en Estudios Clínicos Controlados con el Comparador

REACCIONES ADVERSAS

Infecciones no Complicadas de la piel y 
estructuras de la piel* Todas las indicaciones†

Linezolid
(n = 248)

Cefadroxilo
(n = 251)

Linezolid
(n = 215)

Vancomicina
(n = 101)

Diarrea 7.8 8.0 10.8 12.1

Vómito 2.9 6.4 9.4 9.1

Dolor de cabeza 6.5 4.0 0.9 0

Anemia 0 0 5.6 7.1

Trombocitopenia 0 0 4.7 2.0

Náusea 3.7 3.2 1.9 0

Dolor abdominal generalizado 2.4 2.8 0.9 2.0

Dolor abdominal localizado 2.4 2.8 0.5 1.0

Heces sueltas 1.6 0.8 2.3 3.0

0.4 0.8 1.9 1.0

Prurito en lugares diferentes al 
lugar de aplicación 0.8 0.4 1.4 2.0

Vértigo 1.2 0.4 0 0

* Los pacientes de 5 a 11 años de edad recibieron Linezolid de 10 mg / kg por vía oral cada 12 horas o 
cefadroxilo 15 mg / kg por vía oral cada 12 horas. Los pacientes de 12 años o más recibieron Linezolid 
600 mg por vía oral cada 12 horas o cefadroxilo 500 mg por vía oral cada 12 horas. 
† Los pacientes desde el nacimiento hasta los 11 años de edad recibieron Linezolid 10 mg / kg por 
vía intravenosa cada 8 horas o vancomicina 10 a 15 mg / kg por vía intravenosa cada 6-24 horas, 
dependiendo de la edad y de la depuración renal.
De los pacientes pediátricos tratados por uSSSIs, el 1,6% de los pacientes tratados con Linezolid y 
el 2,4% de los pacientes tratados con comparador suspendieron el tratamiento debido a los efectos 
adversos relacionados con el fármaco. Para todas las demás indicaciones, las interrupciones debidas 
a reacciones adversas relacionadas con el fármaco se produjeron en el 0,9% de los pacientes tratados 
con Linezolid y en el 6,1% de los pacientes tratados con comparador.
Anormalidades de Laboratorio 
La trombocitopenia ha sido asociada al uso de dosis de Linezolid de 600 mg cada 12 horas por 
un máximo de 28 días. En la fase 3 de los estudios controlados con comparador, el porcentaje de 

menor a 75% del límite inferior de lo normal y / o base) fue del 2,4% (rango entre los estudios: 0,3 a 
10,0%) con Linezolid y 1,5% (rango entre estudios: 0,4 a 7,0%) con un comparador. En un estudio de 
pacientes pediátricos hospitalizados con edades desde el nacimiento hasta los 11 años, el porcentaje 

75% del límite inferior de lo normal y / o base) fue de 12,9% con Linezolid y 13,4% con vancomicina. 
En un estudio ambulatorio de pacientes pediátricos de 5 a 17 años, el porcentaje de pacientes que 
desarrollaron un recuento de plaquetas sustancialmente bajo fue de 0% con Linezolid y 0,4% con 
cefadroxilo. La trombocitopenia asociada con el uso de Linezolid parece depender de la duración 
de la terapia (generalmente superior a 2 semanas de tratamiento). Los recuentos plaquetarios para 
la mayoría de los pacientes regresaron al rango normal / base durante el período de seguimiento. 

trombocitopénicos en un programa de uso compasivo para Linezolid; el papel de linezolid en estos 
eventos no puede ser determinado [véase 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo]. 
Los cambios observados en otros parámetros de laboratorio, sin tener en cuenta la relación 
entre fármacos, no revelaron diferencias sustanciales entre Linezolid y los comparadores. Estos 

del tratamiento y fueron reversibles. En las Tablas 4, 5, 6 y 7 se presenta la incidencia de pacientes 
adultos y pediátricos con al menos un valor hematológico o químico sérico sustancialmente anormal.
Tabla 4. Porcentaje de Pacientes Adultos que experimentaron por lo menos un valor de 
laboratorio de hematología sustancialmente anormal * en estudios clínicos de Linezolid 
controlados con comparador

Ensayo de Laboratorio

Infecciones no Complicadas de la piel y 
estructuras de la piel Todas las indicaciones

Linezolid 400 mg 
cada 12 horas

Claritromicina 
250 mg cada 12 

horas

Linezolid 600 mg 
cada 12 horas

Todos los demás 
comparadores†

Hemoglobina (g/dL) 0.9 0.0 7.1 6.6

Recuento de Plaquetas 
(x 103 / mm3)

0.7 0.8 3.0 1.8

WBC (x 103 / mm3) 0.2 0.6 2.2 1.3
3 / mm3) 0.0 0.2 1.1 1.2

al inicio; 

† Los comparadores incluyeron cefpodoxima proxetil 200 mg por vía oral cada 12 horas; Ceftriaxona 
1 g por vía intravenosa cada 12 horas; Dicloxacilina 500 mg por vía oral cada 6 horas; Oxacilina 2 g 
por vía intravenosa cada 6 horas; Vancomicina 1 g por vía intravenosa cada 12 horas. 
Tabla 5. Porcentaje de Pacientes Adultos que experimentaron por lo menos un Valor de 
Laboratorio de Bioquímica en Suero sustancialmente anormal* en estudios clínicos controlados 
con comparador con Linezolid

Ensayo de Laboratorio

Infecciones no Complicadas de la piel y 
estructuras de la piel

Todas las indicaciones

Linezolid 400 mg 
cada 12 horas

Claritromicina 250 
mg cada 12 horas

Linezolid 600 mg 
cada 12 horas

Todos los demás 
comparadores†

AST (U/L) 1.7 1.3 5.0 6.8

ALT (U/L) 1.7 1.7 9.6 9.3

LDH (U/L) 0.2 0.2 1.8 1.5

Fosfatasa alcalina (U/L) 0.2 0.2 3.5 3.1

Lipasa (U/L) 2.8 2.6 4.3 4.2

Amilasa (U/L) 0.2 0.2 2.4 2.0

Bilirrubina total (mg/dL) 0.2 0.0 0.9 1.1

BUN (mg/dL) 0.2 0.0 2.1 1.5

Creatinina (mg/dL) 0.2 0.0 0.2 0.6

* > 2 x del Límite Superior Normal (LSN) para los valores normales al inicio; 
> 2 x LSN y > 2 x los valores anormales al inicio del estudio. 
† Los comparadores incluyeron cefpodoxima proxetil 200 mg por vía oral cada 12 horas; Ceftriaxona 
1 g por vía intravenosa cada 12 horas; Dicloxacilina 500 mg por vía oral cada 6 horas; Oxacilina 2 g 
por vía intravenosa cada 6 horas; Vancomicina 1 g por vía intravenosa cada 12 horas. 
Tabla 6. Porcentaje de pacientes pediátricos que experimentaron por lo menos un valor de 
laboratorio de hematología sustancialmente anormal * en estudios clínicos controlados con 
comparador con Linezolid

Ensayo de Laboratorio

Infecciones no Complicadas de la 
piel y estructuras de la piel†

Todas las indicaciones‡

Linezolid Cefadroxilo Linezolid Vancomicina

Hemoglobina (g/dL) 0.0 0.0 15.7 12.4

Recuento de Plaquetas (x 
103 / mm3)

0.0 0.4 12.9 13.4

WBC (x 103 / mm3) 0.8 0.8 12.9 10.3
3 / mm3) 1.2 0.8 5.9 4.3

al inicio; 

hemoglobina <LIN) de la línea de base para los valores anormales al inicio del estudio. 
† Los pacientes de 5 a 11 años de edad recibieron Linezolid 10 mg / kg por vía oral cada 12 horas 
o cefadroxilo 15 mg / kg por vía oral por cada 12 horas. Los pacientes de 12 años o más recibieron 
Linezolid 600 mg por vía oral cada 12 horas o cefadroxilo 500 mg por vía oral por cada 12 horas. 
‡ Los pacientes desde el nacimiento hasta los 11 años de edad recibieron Linezolid 10 mg / kg por 
vía intravenosa u oral por cada 8 horas o vancomicina 10 a 15 mg / kg por vía intravenosa por cada 
6-24 horas, dependiendo de la edad y de la depuración renal. 
Tabla 7. Porcentaje de Pacientes Pediátricos que experimentaron por lo menos un valor de 
Laboratorio de Bioquímica en Suero sustancialmente anormal* en estudios clínicos de Linezolid 
controlados con comparador 

Ensayo de Labo-
ratorio

Infecciones no Complicadas de la piel 
y estructuras de la piel†

Todas las indicaciones‡

Linezolid Cefadroxilo Linezolid Vancomicina

ALT (U/L) 0.0 0.0 10.1 12.5

Lipasa (U/L) 0.4 1.2 --- ---

Amilasa (U/L) --- --- 0.6 1.3

Bilirrubina total 
(mg/dL)

--- --- 6.3 5.2

Creatinina (mg/dL) 0.4 0.0 2.4 1.0

*> 2 x Límite Superior Normal (LSN) para los valores normales al inicio; > 2 x LSN y > 2 (> 1,5 
para el total de bilirrubina) para los valores anormales al inicio; 
† Los pacientes de 5 a 11 años de edad recibieron Linezolid 10 mg / kg por vía oral cada 12 horas o 
cefadroxilo 15 mg / kg por vía oral cada 12 horas. Los pacientes de 12 años o más recibieron Linezolid 
600 mg por vía oral cada 12 horas o cefadroxilo 500 mg por vía oral cada 12 horas. 
‡ Los pacientes desde el nacimiento hasta los 11 años de edad recibieron Linezolid 10 mg / kg por 
vía intravenosa u oral cada 8 horas o vancomicina 10 a 15 mg / kg por vía intravenosa cada 6-24 
horas, dependiendo de la edad y del aclaramiento renal. 
4.8.2 Experiencia posterior a la comercialización 

Linezolid. Debido a que estas reacciones se reportaron voluntariamente de una población de tamaño 

con la exposición al fármaco. 
Se ha reportado mielosupresión (incluyendo anemia, leucopenia, pancitopenia y trombocitopenia) 
durante el uso posterior a la comercialización de Linezolid [ver 4.4 Advertencias y precauciones 
especiales de empleo]. Se ha reportado neuropatía periférica y neuropatía óptica que a veces progresa 
a pérdida de la visión, en pacientes tratados con Linezolid [ver 4.4 Advertencias y precauciones 

y precauciones especiales de empleo]. Aunque estos informes pertenecen principalmente a pacientes 
tratados durante más de los 28 días recomendados, estos eventos también han sido reportados en 

pacientes que recibieron agentes serotoninérgicos concomitantes, incluyendo antidepresivos como 
los inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) y Linezolid [véase 4.4 Advertencias 

trastornos de la piel tipo ampollas tales como los descritos como síndrome de Stevens-Johnson. Se 

manual) en casos con resultado conocido. Se ha reportado hipoglucemia, incluyendo episodios 
sintomáticos [ver 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo].
4.9 Sobredosis 

glomerular. La hemodiálisis puede facilitar la eliminación más rápida de linezolid. En un 
estudio clínico de Fase 1, aproximadamente el 30% de una dosis de linezolid se retiró en 
una sesión de hemodiálisis de 3 horas comenzando 3 horas después de que se administró 
la dosis de linezolid. No hay datos de eliminación de linezolid con diálisis peritoneal o 
hemoperfusión. Los signos clínicos de toxicidad aguda en animales fueron disminución de 
la actividad y ataxia en ratas, y vómitos y temblores en perros tratados con 3000 mg/kg/día 
y 2000 mg/kg/día, respectivamente.
5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
Mecanismo de acción 
Linezolid es un fármaco antibacteriano [Ver Microbiología].
5.1 Propiedades Farmacodinámicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros antibacterianos. Código ATC: J01XX08 
En un estudio QT aleatorizado, positivo y controlado con placebo, se administró dosis únicas 
de 600 mg de Linezolid a través de una perfusión intravenosa por 1 hora a 40 sujetos sanos, una 
dosis única de 1200 mg de Linezolid a través de una perfusión intravenosa de 1 hora, placebo y 
una dosis oral única de control positivo. En ambas dosis de Linezolid 600 mg y 1200 mg, no se 

o en ningún otro momento.
5.2 Propiedades Farmacocinéticas
La media de los parámetros farmacocinéticos de linezolid en adultos después de dosis únicas y 
múltiples por vía oral e intravenosa (IV) están resumidos en la Tabla 8. Las concentraciones en 
plasma de linezolid en estado de equilibrio después de la administración de dosis orales de 600 mg 
cada 12 horas se muestran en la Figura 1. 

Tabla 8. Media (Desviación Estándar) de los Parámetros Farmacocinéticos de Linezolid en Adultos

Dosis de Linezolid Cmax 
mcg/mL

Cmin
mcg/mL

Tmax
hrs

AUC*
mcg·h/mL

t1/2
hrs

CL
mL/min

400 mg tableta
         dosis única†

         
         cada 12 horas

8.10
(1.83)

11.00
(4.37)

-----

3.08
(2.25)

1.52
(1.01)

1.12
(0.47)

55.10
(25.00)

73.40
(33.50)

5.20
(1.50)

4.69
(1.70)

146
(67)

110
(49)

600 mg tableta
         dosis única

         
         cada 12 horas

12.70
(3.96)

21.20
(5.78)

-----

6.15
(2.94)

1.28
(0.66)

1.03
(0.62)

91.40
(39.30)

138.00
(42.10)

4.26
(1.65)

5.40
(2.06)

127
(48)

80
(29)

600 mg Inyección IV‡

         dosis única

         
         cada 12 horas

12.90
(1.60)

15.10
(2.52)

---

3.68
(2.36)

0.50
(0.10)

0.51
(0.03)

80.20
(33.30)

89.70
(31.00)

4.40
(2.40)

4.80
(1.70)

138
(39)

123
(40)

600 mg suspensión oral
         dosis única 11.00

(2.76) -----
0.97

(0.88)
80.80

(35.10)
4.60

(1.71)
141
(45)

* AUC para dosis única = AUC0-∞; para dosis múltiple = AUC0-t 
† Datos normalizados de dosis de 375 mg. 
‡ Datos normalizados de dosis de 625 mg, la dosis IV fue administrada como perfusión de 0,5-hora. 
Cmáx.= concentración máxima en plasma; Cmin = concentración mínima en plasma; Tmáx.= Tiempo 
para Cmáx.; AUC = Área bajo la curva de concentración-tiempo; t1/2 = vida media de eliminación; 
CL = depuración sistémica.

Figura 1. Concentraciones en plasma de linezolid en adultos en estado de equilibrio después 

Absorción 
Linezolid es ampliamente absorbida después de una dosis oral. Las concentraciones máximas en 

absoluta es de aproximadamente 100%. Por lo tanto, linezolid puede administrarse oralmente o 
por vía intravenosa sin ajustar la dosis. Linezolid puede administrarse sin necesidad de ingerir 
alimentos. El tiempo para alcanzar la concentración máxima se ve retrasado de 1.5 a 2.2 horas y la 
Cmáx disminuye aproximadamente 17% cuando se administra linezolid con alimentos ricos en grasas. 
Sin embargo, la exposición total medida como valores de AUC0-∞ es similar en ambas condiciones. 
Distribución 
Estudios farmacocinéticos realizados en animales y humanos demuestran que linezolid se distribuye 
rápidamente a tejidos bien perfundidos. Su unión a las proteínas plasmáticas es de aproximadamente 
31% y es independiente de la concentración. El volumen de distribución en estado de equilibrio 
fue de 40 a 50 litros en voluntarios adultos saludables. Las concentraciones de linezolid se han 

concentración de linezolid en saliva en relación al plasma fue de 1.2 a 1 y en sudor fue de 0.55 a 1. 
Metabolismo 
Linezolid se metaboliza principalmente por oxidación del anillo morfolino, que da como resultado dos 
metabolitos inactivos de ácido carboxílico de anillo abierto: el metabolito de ácido aminoetoxiacético 
(A) y el metabolito de hidroxietilglicina (B). La formación del metabolito A se presume que es 
realizada a través de una ruta enzimática mientras que el metabolito B está mediada por un mecanismo 
de oxidación químico no enzimático in vitro. Se ha demostrado en los estudios in vitro que linezolid 
es metabolizada mínimamente y puede ser mediada por el citocromo P450 humano. Sin embargo, 
la vía metabólica de linezolid no se ha dilucidado completamente. 
Excreción 
La depuración no renal representa aproximadamente el 65% de la depuración total de linezolid. En 
condiciones de estado de equilibrio, aproximadamente el 30% de la dosis aparece en la orina como 
linezolid, 40% aparece como metabolito B y 10% como metabolito A. La depuración renal media 
de linezolid es de 40 mL/min) lo cual sugiere reabsorción tubular neta. Virtualmente linezolid 
no aparece en las heces, aunque aproximadamente el 6% de la dosis aparece en las heces como 
metabolito B y 3% como metabolito A. 
Se observó un pequeño grado de no linealidad en la depuración con dosis mayores de linezolid, lo 
cual al parecer se debe a la menor depuración renal y no renal de linezolid a altas concentraciones. 

eliminación aparente.

Pacientes Geriátricos 

(65 años o más). Por lo tanto, no es necesario ajustar la dosis para pacientes geriátricos. 
Pacientes Pediátricos 
Se investigó la farmacocinética de linezolid después de la administración de una dosis única por 
vía intravenosa en pacientes pediátricos cuya edad va desde el nacimiento hasta 17 años (incluidos 
prematuros y neonatos nacidos a término), en adolescentes saludables cuyas edades van desde 12 
a 17 años, y en pacientes pediátricos cuyas edades van entre 1 semana hasta 12 años. En la Tabla 
9 se muestra el resumen de los parámetros farmacocinéticos de linezolid para las poblaciones 
pediátricas estudiadas y participantes adultos saludables después de la administración de dosis 
únicas intravenosas. 
La Cmáx y el volumen de distribución (Vss) de linezolid son similares independientemente de la edad 
en pacientes pediátricos. Sin embargo, la depuración plasmática de linezolid varía en función de la 
edad. Con excepción de los neonatos pre-término con menos de 1 semana de vida, la depuración es 
más rápida en los grupos de menos edad, que va desde <1 semana a 11 años, lo que origina una menor 
exposición sistémica después de dosis única (AUC) y una vida media más corta, en comparación a 
los adultos. A medida que la edad de los pacientes pediátricos aumenta, la depuración de linezolid 
disminuye gradualmente; en la adolescencia, la media de los valores de depuración se aproxima a 
aquellos observados en la población adulta. Hay una variabilidad inter-participantes más amplia 
en la depuración de linezolid y la exposición farmacológica sistémica (AUC) en todos los grupos 
pediátricos en comparación con los adultos.
Se han observado valores diarios promedio similares de AUC en pacientes pediátricos desde el 
nacimiento hasta los 11 años, con una administración cada 8 horas, en relación con los adolescentes o 

hasta 11 años de edad debe ser de 10 mg/kg cada 8 horas. Los pacientes pediátricos de 12 años 
en adelante deben recibir 600 mg cada 12 horas [ver 4.2 Posología y forma de administración]. 
Tabla 9. Parámetros Farmacocinéticos de Linezolid en pacientes Pediátricos y Adultos después 
de una Perfusión Intravenosa Única de 10 mg/kg o 600 mg de Linezolid (Media: (%CV); 
[Valores Min, Max])

Grupo de edad Cmax 
mcg/mL

Vss
L/kg

AUC*
mcg·h/mL

t1/2
hrs

CL
mL/min/kg

Pacientes neonatos
Pre-término**
< 1 semana (N=9)†

Término completo***
< 1 semana (N=10)†

Término completo***
≥ 1 semana a ≤ 28 días (N=10)†

12.7 (30%)
[9.6, 22.2]

11.5 (24%)
[8.0, 18.3]

12.9 (28%)
[7.7, 21.6]

0.81 (24%)
[0.43, 1.05]

0.78 (20%)
[0.45, 0.96]

0.66 (29%)
[0.35, 1.06]

108 (47%)
[41, 191]

55 (47%)
[19, 103]

34 (21%)
[23, 50]

5.6 (46%)
[2.4, 9.8]

3.0 (55%)
[1.3, 6.1]

1.5 (17%)
[1.2, 1.9]

2.0 (52%)
[0.9, 4.0]

3.8 (55%)
[1.5, 8.8]

5.1 (22%)
[3.3, 7.2]

Pacientes Infantes
> 28 días a < 3 meses (N=12) † 11.0 (27%)

[7.2, 18.0]
0.79 (26%)
[0.42, 1.08]

33 (26%)
[17, 48]

1.8 (28%) 
[1.2, 2.8]

5.4 (32%) 
[3.5, 9.9]

Pacientes Pediátricos
3 meses hasta 11 años† (N=59)

15.1 (30%)
[6.8, 36.7]

0.69 (28%)
[0.31, 1.50]

58 (54%) 
[19, 153]

2.9 (53%) 
[0.9, 8.0]

3.8 (53%) 
[1.0, 8.5]

Pacientes Adolescentes
12 a 17 años‡

(N=36)
16.7 (24%)
[9.9, 28.9]

0.61 (15%)
[0.44, 0.79]

95 (44%) 
[32, 178]

4.1 (46%) 
[1.3, 8.1]

2.1 (53%) 
[0.9, 5.2]

Adultos§

(N=29)
12.5 (21%)
[8.2, 19.3]

0.65 (16%)
[0.45, 0.84]

91 (33%) 
[53, 155]

4.9 (35%) 
[1.8, 8.3]

1.7 (34%) 
[0.9, 3.3]

* AUC = dosis única AUC0-∞ 

(Nota: sólo un paciente enrolado era pre-término con una edad postnatal entre 1 semana y 28 días) 

semanas. 
† Dosis de 10 mg/kg. 
‡ Dosis de 600 mg o 10 mg/kg hasta un máximo de 600 mg. 
§ Dosis normalizada a 600 mg. 
Cmáx = concentración máxima en plasma; VSS = volumen de distribución; AUC = área bajo la curva 
de concentración-tiempo. 
t1/2 = vida media de eliminación aparente, CL = depuración sistémica normalizada para el peso 
corporal. 
Género 
La población femenina tiene un volumen de distribución de linezolid bajo a comparación de los 
hombres. Las concentraciones en plasma son mayores en mujeres que en hombres, lo cual se debe 
en parte a las diferencias en el peso corporal. Después de administrar una dosis de 600 mg, la 
depuración media oral es aproximadamente 38% menor en mujeres que en hombres; sin embargo, 

aparente o vida media. En consecuencia, no se espera que la exposición al fármaco en mujeres 
aumente sustancialmente por encima de los niveles que se sabe son bien tolerados. Por lo tanto, no 
parece ser necesario ajustar la dosis por género.

acumularse en pacientes con esa afección, siendo mayor la acumulación al aumentar la severidad 
de la disfunción renal (ver Tabla 10). La farmacocinética de linezolid y sus dos metabolitos también 
se han estudiado en pacientes con enfermedad renal terminal (ESRD) que reciben hemodiálisis. 
En el estudio de pacientes con ESRD, a 14 pacientes se les administró linezolid de 600 mg cada 
12 horas durante 14,5 días (ver Tabla 11). Debido a que se alcanzan concentraciones en plasma de 
linezolid similares independientemente de la función renal, se recomienda no hacer ajustes de 

sobre la importancia clínica de la acumulación de los metabolitos principales, debe evaluarse el 

acumulación de dichos metabolitos. Tanto linezolid como los dos metabolitos se eliminan por diálisis. 
No existe información disponible sobre el efecto de la diálisis peritoneal en la farmacocinética 
de linezolid. Aproximadamente 30% de una dosis se eliminó durante una sesión de diálisis de 3 
horas, comenzando 3 horas después de la administración de linezolid; por lo tanto, linezolid debe 
administrarse después de la hemodiálisis. 
Tabla 10. Media (desviación estándar) de las AUC y vidas medias de eliminación de Linezolid 

administración de una dosis única oral de 600 mg de linezolid

Parámetro Participantes saludables
 CLCR >80 mL/min 30 < CLCR <80 mL/min 10 < CLCR < 30 mL/min

LINEZOLID

AUC0-12, mcg h/mL 110 (22) 128 (53) 127 (66)

t1/2, horas 6.4 (2.2) 6.1 (1.7) 7.1 (3.7)

METABOLITO A

AUC0-48, mcg h/mL 7.6 (1.9) 11.7 (4.3) 56.5 (30.6)

t1/2, horas 6.3 (2.1) 6.6 (2.3) 9.0 (4.6)

METABOLITO B1

AUC0-48, mcg h/mL 30.5 (6.2) 51.1 (38.5) 203 (92)

t1/2, horas 6.6 (2.7) 9.9 (7.4) 11.0 (3.9)

1 El metabolito B es el principal metabolito del linezolid. 
Tabla 11. Media (desviación estándar) de las AUC y vidas medias de eliminación de Linezolid 
y Metabolitos A y B en pacientes con enfermedad renal terminal (ESRD) después de la 
administración de 600 mg de Linezolid cada 12 horas durante 14,5 días

Parámetro Sujetos ESRD1

LINEZOLID

AUC0-12, mcg h/mL (después de la última dosis) 181 (52.3)

t1/2, h (después de la última dosis) 8.3 (2.4)

METABOLITO A

AUC0-12, mcg h/mL (después de la última dosis) 153 (40.6)

t1/2, h (después de la última dosis) 15.9 (8.5) 

METABOLITO B2

AUC0-12, mcg h/mL (después de la última dosis) 356 (99.7)

t1/2, h (después de la última dosis) 34.8 (23.1)

1 entre sesiones de hemodiálisis.
2 El metabolito B es el principal metabolito del linezolid.

moderada (Child-Pugh clase A o B). En base a la información disponible, no se recomienda ajustar la 

Interacciones farmacológicas 
Fármacos metabolizados por el citocromo P450 
Linezolid no es un inductor del citocromo P450 (CYP) en ratas. No es metabolizado de modo 
detectable por el citocromo humano P450 y no inhibe las actividades de las isoformas de CYP 

no se espera que linezolid afecte la farmacocinética de otros fármacos metabolizados por estas 
enzimas importantes. La administración concomitante de linezolid no altera sustancialmente las 
características farmacocinéticas de (S)-warfarina que es ampliamente metabolizada por CYP2C9. 
Los fármacos como la warfarina y la fenitoína, que son sustratos de CYP2C9, pueden administrarse 
con linezolid sin cambios en el régimen de dosis. 
Antibióticos 
Aztreonam
conjuntamente. 
Gentamicina
conjuntamente.
Antioxidantes 
Se estudió en pacientes sanos el potencial de las interacciones fármaco-fármaco con linezolid y los 
antioxidantes Vitamina C y Vitamina E. A los sujetos se les administró una dosis oral de 600 mg de 
linezolid en el día 1 y otra dosis de 600 mg de linezolid en el día 8. En los días 2 - 9, se les administró 
Vitamina C (1000 mg / día) o Vitamina E (800 UI / día). La AUC0-∞ de linezolid aumentó 2,3% cuando 
se co-administró con Vitamina C y 10,9% cuando se co-administró con Vitamina E. No se recomienda 
ajustar la dosis de linezolid durante la administración concomitante con Vitamina C o Vitamina E. 
Inductores fuertes de CYP 3A4 
Rifampicina: Se evaluó el efecto de rifampicina en la farmacocinética de linezolid en un estudio 
con 16 varones adultos sanos. A los voluntarios se les administró linezolid de 600 mg dos veces al 
día por 5 dosis con y sin rifampicina de 600 mg una vez al día durante 8 días. La administración 
concomitante de rifampicina con linezolid dio como resultado un descenso del 21% de la Cmax del 
linezolid [IC del 90%, 15% - 27%] y una disminución del 32% del linezolid AUC0-12 [IC del 90%, 
27% - 37%]. Se desconoce el mecanismo de esta interacción. El mecanismo de esta interacción no 
se entiende completamente y puede estar relacionado con la inducción de enzimas hepáticas. Otros 
inductores fuertes de las enzimas hepáticas (por ejemplo, carbamazepina, fenitoína, fenobarbital) 
podrían causar una disminución similar o menor en la exposición a la linezolid. 
Inhibición de la monoamino oxidasa 
Linezolid es un inhibidor no selectivo y reversible de la monoamino oxidasa, por lo que tiene una 
potencial interacción con agentes serotoninérgicos y adrenérgicos. 
Agentes adrenérgicos 
Algunos pacientes que reciben Linezolid pueden experimentar una mejora reversible de la respuesta 
presora a agentes simpaticomiméticos de acción indirecta, agentes vasopresores o dopaminérgicos. 

pseudoefedrina. Las dosis iniciales de agentes adrenérgicos, como la dopamina o la epinefrina, 
deben reducirse y titularse para lograr la respuesta deseada. 

que recibieron dosis de linezolid y tiramina superiores a 100 mg. Por lo tanto, los pacientes tratados 
con linezolid deben evitar consumir grandes cantidades de alimentos o bebidas con alto contenido 
de tiramina (ver 4.4.12 Información para orientar a los pacientes).
Clorhidrato de pseudoefedrina (PSE) o clorhidrato de fenilpropanolamina (PPA): Se observa un 
aumento reversible de la respuesta presora del clorhidrato de pseudoefedrina (PSE) o clorhidrato de 
fenilpropanolamina (PPA) cuando se administra linezolid a participantes normotensos saludables 
(ver 4.4.6 Interacciones potenciales que producen elevación de la presión arterial y 4.5 Interacción 
con otros medicamentos y otras formas de interacción). No se ha efectuado un estudio similar con 
pacientes hipertensos. Los estudios de interacción realizados en participantes normotensos evaluaron 
los efectos en la presión arterial y en la frecuencia cardiaca del placebo, solo PPA o PSE, solo linezolid, 
y la combinación con linezolid en estado estable (600 mg cada 12 horas por 3 días) con dos dosis 
de PPA (25 mg) o PSE (60 mg) administrados cada 4 horas. La frecuencia cardiaca no fue afectada 
por ninguno de los tratamientos. La presión arterial aumentó con ambos tratamientos combinados. 

Se observaron niveles máximos de presión arterial 2 a 3 horas después de la segunda dosis de PPA 
o PSE, y volvieron al valor basal 2 a 3 horas después de alcanzar el valor máximo. Los resultados 
del estudio con PPA, donde se muestra la media (y el rango) de la presión arterial sistólica máxima 
en mm Hg son los siguientes: placebo = 121 (103 a 158); linezolid sola = 120 (107 a 135); PPA sola 
= 125 (106 a 139); PPA con linezolid = 147 (129 a 176). Los resultados del estudio con PSE fueron 
similares a los resultados del estudio con PPA. La media del aumento máximo de la presión arterial 
sistólica sobre la basal fue 32 mm Hg (rango: 20-52 mm Hg) y 38 mm Hg (rango: 18-79 mm Hg) 
durante la coadministración de linezolid con pseudoefedrina o fenilpropanolamina, respectivamente.
Agentes serotoninérgicos
Dextrometorfano: Se estudió la interacción potencial fármaco-fármaco con dextrometorfano 
en voluntarios saludables. Se administró dextrometorfano a los pacientes (2 dosis de 20 mg 
administradas cada 4 horas) con o sin linezolid. No se han observado efectos de síndrome de la 
serotonina (confusión, delirio, inquietud, temblores, rubor, diaforesis, hiperpirexia) en participantes 
normales que recibían linezolid y dextrometorfano. 
5.3 Microbiología 
Mecanismos de acción
Linezolid es un agente antibacteriano sintético de clase oxazolidinona, que tiene utilidad clínica en 
el tratamiento de infecciones causadas por bacterias aerobias Gram-positivas. El espectro in vitro 
de actividad de linezolid también incluye ciertas bacterias Gram-negativas y bacterias anaerobias. 
Linezolid se une a un sitio en el ARN ribosomal 23S bacteriano de la subunidad 50S y previene la 
formación de un complejo de iniciación 70S funcional, el cual es un componente esencial en el proceso 
de traducción bacteriana. Los resultados de los estudios de curvas tiempo-muerte han mostrado 

bactericida para estreptococos en la mayoría de las cepas. 
Mecanismos de resistencia 
Los estudios in vitro han mostrado que las mutaciones puntuales en el ARNr 23S están relacionadas 
con la resistencia a linezolid. Se han publicado informes sobre Staphylococcus aureus (resistente 
a la meticilina) que han desarrollado resistencia a linezolid durante su uso clínico. La resistencia 
a linezolid en estos organismos se asocia con una mutación puntual en el ARNr 23S (sustitución 
de timina por guanina en la posición 2576) del organismo. Los organismos resistentes a las 

ribosómicas (L3 y L4) son generalmente resistentes a la linezolid. También se ha reportado 

está mediada por el gen cfr

Interacción con otros medicamentos antimicrobianos 
Los estudios in vitro han demostrado adición o indiferencia entre linezolid y vancomicina, 
gentamicina, rifampicina, imipenem-cilastatina, aztreonam, ampicilina, o estreptomicina. 
Se ha demostrado que el linezolid es activo contra la mayoría de cepas de los siguientes 
microorganismos, tanto in vitro como en las infecciones clínicas. [Ver 4.1 Indicaciones]. 
Bacterias Gram-positivas 
• Enterococcus faecium (sólo cepas resistentes a la vancomicina). 
• Staphylococcus aureus (incluidas las cepas resistentes a la meticilina). 
• Streptococcus agalactiae 
• Streptococcus pneumoniae 
• Streptococcus pyogenes 
Por lo menos 90% de los siguientes microorganismos muestran una concentración inhibitoria 
mínima in vitro (CIM) menor o equivalente al punto de corte de susceptibilidad de linezolid 
como se presenta en la Tabla 12. No obstante, la seguridad y efectividad de linezolid para tratar 
infecciones clínicas debidas a estos microorganismos no se han establecido en ensayos clínicos 
adecuados y bien controlados.
Bacterias Gram-positivas 
• Enterococcus faecalis (incluidas las cepas resistentes a la vancomicina). 
• Enterococcus faecium (cepas susceptibles a la vancomicina). 
• Staphylococcus epidermidis (incluidas las cepas resistentes a la meticilina). 
• Staphylococcus haemolyticus 
• Estreptococos del grupo viridans. 
Bacterias Gram-negativas 
• Pasteurella multocida. 
Métodos para pruebas de susceptibilidad 
El laboratorio de microbiología clínica proporcionará al médico, si están disponibles, los resultados 
de las pruebas de susceptibilidad in vitro
de susceptibilidad de los patógenos nosocomiales y adquiridos en la comunidad. Estos informes 

Técnicas de dilución 
Se utilizan métodos cuantitativos para determinar las concentraciones inhibitorias mínimas 
antimicrobianas (CIMs). Estas CIMs proveen estimados de la susceptibilidad de las bacterias a 
los compuestos antimicrobianos. Las CIMs se pueden determinar utilizando un procedimiento 
estandarizado1, 2 (caldo y/o agar). Los valores de la CIM deben ser interpretados de acuerdo con los 
criterios suministrados en la Tabla 12.
Técnicas de difusión 
Los métodos cuantitativos que requieren medir los diámetros de zona también ofrecen estimados 
reproducibles de susceptibilidad de las bacterias a los compuestos antimicrobianos. 
El tamaño de la zona proporciona una estimación de la susceptibilidad de las bacterias a los 
compuestos antimicrobianos. El tamaño de la zona debe determinarse utilizando un método de 
estudio estandarizado2, 3. Este procedimiento utiliza discos de papel impregnados con 30 mcg de 
linezolid para probar la susceptibilidad de las bacterias a linezolid. Los criterios interpretativos de 
difusión en disco se presentan en la Tabla 12. 
Tabla 12. Criterios interpretativos de las pruebas de susceptibilidad para Linezolid

Patógeno

Criterios interpretativos de susceptibilidad

Concentraciones inhibitorias 
mínimas

(CIM en mcg/mL)

Difusión en disco
(Diámetros de zona en mm)

S I R S I R

Enterococcus spp ≤ 2 4 ≥ 8 ≥ 23 21-22 ≤ 20

Staphylococcus spp a ≤ 4 --- ≥ 8 ≥ 21 --- ≤ 20

Streptococcus pneumoniae b ≤ 2 --- --- ≥ 21 --- ---

Streptococcus spp diferente de S. 
pneumoniae b

≤ 2 --- --- ≥ 21 --- ---

S = susceptible, I = intermedio, R = resistente 
a

cubiertas de fuentes de luz y se leen con luz transmitida. El margen de la zona debe considerar el 
área que no muestra un crecimiento evidente y visible, que pueda ser detectado a simple vista. Ignore 
el débil crecimiento de pequeñas colonias que sólo se pueden detectar con una lente de aumento en 
el borde de la zona de crecimiento inhibido. Cualquier crecimiento discernible dentro de la zona 
de inhibición es indicativo de resistencia. Los resultados resistentes obtenidos por el método de 

b

categoría que no sea “susceptible”. Los resultados de los estudios de cepas que muestran una categoría 

a un laboratorio de referencia para pruebas adicionales.
Un informe de “Susceptible” indica que el patógeno probablemente esté inhibido si el compuesto 
antimicrobiano en la sangre alcanza las concentraciones usualmente obtenibles. Un informe de 
“Intermedio” indica que el resultado debe considerarse equívoco y, si el microorganismo no es 
totalmente susceptible a fármacos alternativos y clínicamente viables, la prueba deberá ser repetida. 
Esta categoría implica una posible aplicabilidad clínica en los lugares del cuerpo donde la droga está 

categoría también ofrece una zona de amortiguación que impide que factores técnicos pequeños no 
controlados provoquen mayores discrepancias de interpretación. Un informe de “Resistente” indica 
que el patógeno probablemente no se inhibirá si el compuesto antimicrobiano en la sangre alcanza 
las concentraciones usualmente obtenibles; deberá elegirse otra terapia. 
Control de calidad 
Los procedimientos estándar de ensayos de susceptibilidad requieren el uso de controles de 
laboratorio para monitorear y asegurar la exactitud y precisión de los suministros y reactivos 
utilizados en el estudio y técnicas de desarrollo individual de la prueba 1, 2, 3. El polvo de linezolid 
estándar debe proporcionar el siguiente intervalo de CIM indicados en la Tabla 13. Para la técnica 
de difusión utilizando el disco de linezolid de 30 mcg, debe cumplir los criterios de la Tabla 13. 
Tabla 13. Rangos de control de calidad aceptables para Linezolid

Rangos Inhibitorios Mínimos
(CIM en mcg/mL)

Rangos de Difusión en Disco
Diámetros de Zona (mm)

Enterococcus faecalis 
ATCC 29212

1 - 4 No aplicable

Staphylococcus aureus 
ATCC 29213

1 - 4 No aplicable

Staphylococcus aureus 
ATCC 25923

No aplicable 25 - 32

Streptococcus pneumoniae 
ATCC 49619 a

0.25 - 2 25 – 34

a Este organismo puede ser utilizado para la validación de los resultados de las pruebas de 
susceptibilidad cuando se prueba un Streptococcus spp. diferente de S. pneumoniae
5.4 Datos Clínicos sobre seguridad
5.4.1. Adultos 

Neumonía Nosocomial 
Los pacientes adultos con neumonía nosocomial clínica y radiológicamente documentados fueron 
incluidos en un estudio aleatorizado, multicéntrico y de doble ciego. Los pacientes fueron tratados 
de 7 a 21 días. Un grupo recibió Linezolid Solución para Perfusión de 600 mg cada 12 horas y el 
otro grupo recibió vancomicina de 1 g cada 12 horas por vía intravenosa. Ambos grupos recibieron 
aztreonam concomitante (de 1 a 2 g cada 8 horas por vía intravenosa), quienes podían continuar 
su tratamiento solo si están clínicamente indicados. Se incluyeron en el estudio a 203 pacientes 
tratados con linezolid y 193 pacientes tratados con vancomicina. Ciento veintidós (60%) pacientes 
tratados con linezolid y 103 (53%) tratados con vancomicina fueron clínicamente evaluables. El 
promedio de curación en los pacientes clínicamente evaluables fueron 57% para los pacientes 
tratados con linezolid y 60% para los pacientes tratados con vancomicina. El promedio de curación 
en pacientes clínicamente evaluables con neumonía asociada a ventilación mecánica fue de 47% 
para los pacientes tratados con linezolid y de 40% para los pacientes tratados con vancomicina. 

pacientes tratados con vancomicina incluyendo a los pacientes que tenían un patógeno aislado 
antes del tratamiento. El promedio de curación en el análisis MITT fue de 57% en los pacientes 
tratados con linezolid y de 46% en los pacientes tratados con vancomicina. Las tasas de curación 
por patógeno para los pacientes microbiológicamente evaluables se presentan en la Tabla 14. 
Tabla 14. Porcentaje de curación obtenida en la visita de prueba de curación para pacientes 
adultos microbiológicamente evaluables con neumonía nosocomial

Patógeno Curado

Linezolid
n/N (%)

Vancomicina
n/N (%)

Staphylococcus aureus 23/38 (61) 14/23 (61)

S. aureus resistente a metilcilina 13/22 (59) 7/10 (70)

Streptococcus pneumoniae 9/9 (100) 9/10 (90)

Infecciones Complicadas de la Piel y Estructuras de la Piel 
Los pacientes adultos con infecciones complicadas de la piel y estructuras de la piel fueron incluidos 
en un estudio aleatorizado, multicéntrico, de doble ciego y doble simulación donde se compararon 
los medicamentos administrados por vía intravenosa seguidos por los medicamentos administrados 
por vía oral durante un total de 10 a 21 días de tratamiento. 
Un grupo de pacientes recibió Linezolid Solución para Perfusión de 600 mg cada 12 horas seguido 
por Linezolid Tabletas de 600 mg cada 12 horas y el otro grupo recibió oxacilina de 2 g cada 6 horas 
por vía intravenosa seguido de dicloxacilina 500 mg cada 6 horas por vía oral. Algunos pacientes 
pudieron recibir aztreonam concomitante, si estuvo clínicamente indicado. Se incluyeron 400 
pacientes tratados con linezolid y 419 tratados con oxacilina en el estudio. Doscientos cuarenta y 
cinco (61%) pacientes tratados con linezolid y 242 (58%) tratados con oxacilina fueron clínicamente 
evaluables. Las tasas de curación en pacientes clínicamente evaluables fueron de 90% en pacientes 

intención de tratar (MITT) de 316 pacientes tratados con linezolid y 313 pacientes tratados con 
oxacilina incluyendo a los pacientes que cumplieron todos los criterios para ingresar al estudio. 
El promedio de curación en el análisis MITT fue de 86% en pacientes tratados con linezolid y de 
82% en pacientes tratados con oxacilina. El promedio de curación por patógeno para los pacientes 
microbiológicamente evaluables se presenta en la Tabla 15. 
Tabla 15. Tasas de curación obtenidas en la visita de prueba de curación para pacientes adultos 
microbiológicamente evaluables con infecciones complicadas de la piel y estructuras de la piel

Patógeno Curado

Linezolid
n/N (%)

Oxacilina/Dicloxacilina
n/N (%)

Staphylococcus aureus 73/83 (88) 72/84 (86)

S. aureus resistente a meticilina 2/3 (67) 0/0 (-)

Streptococcus agalactiae 6/6 (100) 3/6 (50)

Streptococcus pyogenes 18/26 (69) 21/28 (75)

Un estudio aparte proporcionó experiencia adicional con el uso de Linezolid en el tratamiento de 
infecciones por Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (SAMR). Se trató de un estudio 
aleatorio en pacientes adultos hospitalizados con una sospechosa infección por SAMR. 
Un grupo de pacientes recibió Linezolid Solución para Perfusión de 600 mg cada 12 horas seguido 
de Comprimidos de Linezolid de 600 mg cada 12 horas. El otro grupo de pacientes recibió 
vancomicina de 1 g cada 12 horas por vía intravenosa. Ambos grupos fueron tratados de 7 a 28 
días y podían recibir concomitante aztreonam o gentamicina solo si estaba indicado clínicamente. 
El promedio de curación en los pacientes microbiológicamente evaluables con infección de la piel 
y estructuras de la piel por SAMR fueron 26/33 (79%) para los pacientes tratados con linezolid y 
24/33 (73%) para los pacientes tratados con vancomicina. 
Infecciones del Pie Diabético 
Los pacientes adultos diabéticos, clínicamente registrados, con infecciones complicadas de la piel 
y de estructuras de la piel (“infecciones del pie diabético”) fueron incluidos en un estudio aleatorio 
(proporción 2:1), multicéntrico y abierto donde se compararon los medicamentos administrados 
por vía intravenosa u oral por un total de 14 a 28 días de tratamiento. Un grupo de pacientes recibió 
Linezolid de 600 mg cada 12 horas por vía intravenosa u oral y el otro grupo recibió ampicilina/
sulbactam de 1.5 a 3 g vía intravenosa o amoxicilina/clavulanato de 500 a 875 mg cada 8 a 12 horas 
por vía oral. En los países donde la ampicilina/sulbactam no se comercializa, se utilizó amoxicilina/
clavulanato de 500 mg a 2 g cada 6 horas para los pacientes administrados por vía intravenosa. Los 
pacientes del grupo de comparación también pueden ser tratados con vancomicina de 1 g cada 12 
horas por vía intravenosa solo si S. aureus resistente a la meticilina fue aislado de la infección del 
pie. Los pacientes de cualquier grupo de tratamiento que tenían bacilos Gramnegativos aislados del 
lugar de la infección también podrían recibir aztreonam de 1 a 2 g cada 8-12 horas por vía intravenosa. 
Todos los pacientes podían recibir métodos de tratamiento complementario apropiados, tales como 
desbridamiento y descarga, como se requiere típicamente en el tratamiento de las infecciones del 
pie diabético y la mayoría de los pacientes recibieron estos tratamientos. 241 pacientes fueron 
tratados con linezolid y 120 pacientes comparativos fueron tratados utilizando ITT. Doscientos 
doce (86%) pacientes tratados con linezolid y 105 (85%) pacientes comparativos fueron clínicamente 
evaluables. En la población de ITT, el promedio de curación fue de un 68,5% (165/241) en los 
pacientes tratados con linezolid y de un 64% (77/120) en los pacientes comparativos, en los que se 
consideraron fallidos aquellos con resultados indeterminados y faltantes. Las tasas de curación en los 
pacientes clínicamente evaluables (excluyendo aquellos con resultados indeterminados y faltantes) 
fueron de 83% (159/192) en los pacientes tratados con linezolid y de 73% (74/101) en los pacientes 
comparativos. Un análisis crítico posteriori se centró en 121 pacientes tratados con linezolid y en 
60 pacientes comparativos que tenían un patógeno Gram-positivo aislado del lugar de la infección 
o de la sangre, los cuales tenían menos evidencia de osteomielitis subyacente que la población 
total del estudio y que no recibieron antimicrobianos prohibidos. Basándose en ese análisis, el 
promedio de curación fue de 71% (86/121) en los pacientes tratados con linezolid y de 63% (38/60) 
en los pacientes comparativos. Ninguno de los análisis anteriores se ajustó para el uso de terapias 
complementarias. El promedio de curación por patógeno para los pacientes microbiológicamente 
evaluables se presentan en la Tabla 16. 
Tabla 16. Porcentaje de curación obtenida en la visita de prueba de curación para pacientes 
adultos microbiológicamente evaluables con infecciones de pie diabético

Patógeno Curados

Linezolid
n/N (%)

Comparador
n/N (%)

Staphylococcus aureus 49/63 (78) 20/29 (69)

S. aureus resistente a meticilina 12/17 (71) 2/3 (67)

Streptococcus agalactiae 25/29 (86) 9/16 (56)

Infecciones Enterocócicas Resistentes a la Vancomicina 
Pacientes adultos con sospecha de infección enterocócica resistente a la vancomicina fueron incluidos 
en un estudio aleatorizado, multicéntrico doble ciego en donde se comparó una dosis alta de Linezolid 
(600 mg) con una dosis baja de Linezolid (200 mg) cada 12 horas Intravenosa (IV) u oralmente de 7 a 
28 días. Los pacientes podrían recibir aztreonam o aminoglucósidos concomitantes. A 79 pacientes 
se les dio al azar altas dosis de linezolid y a 66 se les dio al azar bajas dosis de linezolid. La población 
de intención de tratar (ITT) con infección enterocócica resistente a la vancomicina registrada al inicio 
del estudio fue de 65 pacientes en el grupo de dosis alta y 52 en el grupo de dosis baja. 
En la Tabla 17 se presenta el porcentaje de curación para la población de ITT con infección 
enterocócica resistente a la vancomicina documentada al inicio del estudio por fuente de infección. 
Estas tasas de curación no incluyen pacientes con resultados faltantes o indeterminados. El porcentaje 
de curación fue mayor en el grupo de dosis alta que en el grupo de dosis baja, aunque la diferencia 

Tabla 17. Porcentaje de curación obtenida en la visita de prueba de curación de pacientes 
adultos con intención de tratar con Infecciones Enterocócicas resistentes a la Vancomicina 
al inicio del estudio

Sitio de infección Curados

Linezolid
600mg cada 12 horas

n/N (%)

Linezolid
200mg cada 12 horas

n/N (%)

Cualquier sitio 39/58 (67) 24/46 (52)

Cualquier sitio con bacteremia asociada 10/17 (59) 4/14 (29)

Bacteremia de origen desconocido 5/10 (50) 2/7 (29)

Piel y estructuras de la piel 9/13 (69) 5/5 (100)

Tracto urinario 12/19 (63) 12/20 (60)

Neumonía 2/3 (67) 0/1 (0)

Otra* 11/13 (85) 5/13 (39) 

* Incluye sitios de infección tales como abscesos hepáticos, sepsis biliar, Vesícula biliar necrótica, 
absceso pericolónico, pancreatitis e infección relacionada con el catéter.
5.4.2 Pacientes Pediátricos 
Infecciones ocasionadas por bacterias Gram-positivas 

pediátricos para el tratamiento de la neumonía nosocomial, infecciones complicadas y sensibles 
de la piel y estructuras de la piel y otras infecciones ocasionadas por patógenos bacterianos Gram-
positivos, incluyendo Staphylococcus aureus resistente y sensible a meticilina y Enterococcus 
faecium resistente a la vancomicina. Se incluyeron en un estudio controlado comparativo, 
aleatorizado y abierto a pacientes pediátricos con edades desde el nacimiento hasta los 11 años con 
sospecha de infecciones causadas por bacterias Gram-positivas. Un grupo de pacientes recibió 
Linezolid Solución para Perfusión 10 mg / kg cada 8 horas seguido de Linezolid Suspensión Oral 10 
mg/kg cada 8 horas. Un segundo grupo recibió vancomicina de 10 a 15 mg/kg por vía intravenosa 
cada 6 a 24 horas, dependiendo de la edad y de la depuración renal. A los pacientes que tenían la 
infección por VRE se les colocó en un tercer grupo del estudio y recibieron Linezolid de 10 mg / 
kg cada 8 horas por vía intravenosa y/u oral. Todos los pacientes fueron tratados durante por un 
total de 10 a 28 días y podrían recibir antibióticos para Gram-negativos concomitantes si estaban 
clínicamente indicados. En la población de Intención de Tratamiento (ITT por sus siglas en inglés), 
a 206 pacientes que se les dio al azar linezolid y a 102 pacientes se les dio al azar vancomicina. El 
porcentaje de curación para pacientes ITT, MITT y clínicamente evaluables se presenta en la tabla 
18. Después de completar el estudio, 13 pacientes adicionales de 4 a 16 años de edad se inscribieron 
en un estudio abierto de extensión de la infección por VRE. La Tabla 19 indica el porcentaje de 
curación clínica por patógeno para pacientes microbiológicamente evaluables incluyendo aquellos 
con Enterococcus faecium resistente a la vancomicina a partir de la extensión de dicho estudio. 
Tabla 18. Porcentaje de curación clínica obtenida en la visita de curación de prueba para 

y clínicamente evaluables para la población en general y para diagnóstico selectivo al inicio 
del Estudio

Población ITT MITT* Clínicamente evaluable

Linezolid
n/N (%)

Vancomicina
n/N (%)

Linezolid
n/N (%)

Vancomicina
n/N (%)

Linezolid
n/N (%)

Vancomicina
n/N (%)

Cualquier diagnóstico 150/186 
(81)

69/83 (83) 86/108 (80) 44/49 (90) 106/117 
(91)

49/54 (91)

Infecciones complicadas 
de la piel y las estructu-
ras de la piel

61/72 (85) 31/34 (91) 37/43 (86) 22/23 (96) 46/49 
(94)

26/27 (96)

Pneumonía nosocomial 13/18 (72) 11/12 (92) 5/6 (83) 4/4 (100) 7/7 (100) 5/5 (100)

* MITT = ITT pacientes con un patógeno Gram-positivo aislado al inicio del estudio 
Tabla 19. Porcentaje de curación clínica obtenida en la visita de prueba de curación de 
pacientes pediátricos evaluables microbiológicamente con infecciones debidas a patógenos 
Gram-positivos

Patógeno Microbiológicamente evaluable

Linezolid n/N (%) Vancomicina n/N (%)

Enterococcus faecium resistente a vancomicina 6/8 (75)* 0/0 (-)

Staphylococcus aureus 36/38 (95) 23/24 (96)

S. aureus resistente a meticilina 16/17 (94) 9/9 (100)

Streptococcus pyogenes 2/2 (100) 1/2 (50)

* Incluye información de 7 pacientes con un estudio abierto de extensión.
6. DATOS FARMACÉUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Glucosa monohidratada 
Ácido cítrico anhidro
Citrato de sodio dihidratado 
Hidróxido de sodio (*)

Ácido clorhídrico (*)

Agua para inyección
(*) para ajuste de pH
6.2 Incompatibilidades
No se deben añadir aditivos en esta solución. Si linezolid se administra con otros fármacos 
simultáneamente, cada uno debe administrarse por separado de acuerdo con sus instrucciones 
de uso. De forma similar, si se utiliza la misma vía intravenosa para la perfusión intravenosa 
secuencial de varios fármacos, esta debe lavarse antes y después de la administración de linezolid 
con una solución compatible. 
Se sabe que Linezolid solución para perfusión no es compatible físicamente con los siguientes 
compuestos: anfotericina B, hidrocloruro de clorpromacina, diazepam, isotionato de pentamidina, 
lactobionato de eritromicina, fenitoína sódica y sulfametoxazol / trimetoprima. Además, 
químicamente no es compatible con ceftriaxona sódica.
6.3 Periodo de validez
Consumir antes de la fecha de expira indicada en el envase.
Tras la apertura: Desde un punto de vista microbiológico, a menos que el método de apertura excluya 
el riesgo de contaminación bacteriana, el producto debe utilizarse inmediatamente, de no ser así los 
tiempos y condiciones de conservación serán responsabilidad del usuario.
6.4 Precauciones especiales de conservación
Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz. 
Conservar la bolsa exterior en el embalaje original para protegerlo de la luz, hasta su utilización.
6.5 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones
Sólo para un único uso. Retirar la bolsa exterior solamente en el momento de su uso, comprobando 

porque puede haber perdido la esterilidad. La solución se inspeccionará visualmente antes de su 
uso y sólo deben utilizarse las soluciones trasparentes y libres de partículas. No utilizar estas 
bolsas en conexiones seriadas con otros medicamentos. Desechar toda la solución sobrante. 
No presenta requerimientos especiales para su eliminación. La eliminación del medicamento no 
utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizará de acuerdo con 
la normativa local.  No volver a utilizar bolsas usadas. 
Linezolid solución para perfusión es compatible con las soluciones siguientes: glucosa al 5% para 
perfusión intravenosa, cloruro de sodio al 0.9% para perfusión intravenosa, solución Ringer lactato 
para preparaciones inyectables (solución de Hartmann).

Fabricado por: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Avenida Presidente Castello Branco, No. 1385, Bairro: Parque Industrial Lagoinha,
Municipio: Ribeirão Preto SP, Brasil. SP (San Pablo)

Importado por y Representante legal en México:
Laboratorios Eurofarma de México S de RL de CV.
Av. Paseo de la Reforma No 284. Piso 17 Col. Juárez, Delegación Cuauhtémoc, C.P.06600, Ciudad 
de México, México.
Almacenado y distribuido en México por: Laboratorios Eurofarma de México S de RL de CV
Olivo S/N Nave 6B Int 8 Parque Prologis, Col. Recursos Hidráulicos,
C.P. 54913, Tultitlán, México, México. PARA VENTA EXCLUSIVA EN HOSPITALES. SU VENTA 
REQUIERE RECETA MEDICA. MEDICAMENTO DE ALTO RIESGO.
Reg No. 048M2017 Reporte las reacciones adversas al correo: farmacovigilancia@cofepris.gob.mx y
euroatende@eurofarma.com.br

En Paraguay:
Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los niños. SOBREDOSIS: En caso de 
sobredosis recurrir al: Hospital de Trauma. Manuel Giagni - Avda. Gral. Santos y Teodoro S. Mongelós 
- Telf.: 021-204.800 - Asunción-Paraguay
Importado por: Eurofarma Paraguay S.A.
WTC. Torre 4. Piso 15 Telf: 021 3387421 Asunción, Paraguay.
DISTRIBUYE La Policlínica Tte. Rojas Silva 1043 esq. Manuel O. Guerrero - Telf: 021 – 2480000
VENTA BAJO RECETA SIMPLE ARCHIVADA
DT: Q.F. Angela Romero - Reg. Nº 4.756

En Perú:
Para: Eurofarma Perú S.A.C.
Teléfono: 610 3100

En Ecuador: 
Presentaciones comerciales: Caja x 1 bolsa de plástico con 300mL.
Caja x 6, 10, 25 y 50 bolsas de plástico con 300mL
Venta bajo receta medica Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los niños.
Importado y distribuido: Eurofarma S.A., Quito - Ecuador. 
R.S. N°: 2329-MEE-0716. Uso exclusivo a hospitales. 
Uso intravenoso - Sistema cerrado.
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Tymbro ®

Linezolid
200 mg / 100 mL
(Perú, Ecuador y Paraguay) Solución para Perfusión

(México) Solución Inyectable

SISTEMA CERRADO
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO, DENOMINACIÓN COMÚN INTERNACIONAL,
CONCENTRACIÓN y FORMA FARMACÉUTICA
Tymbro 200 mg / 100 mL
Linezolid
(Perú, Ecuador y Paraguay) Solución para Perfusión
(México) Solución Inyectable
2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada bolsa de 300 mL de TYMBRO contiene:
Ingredientes Activos:
Linezolid............................................................................................................................................600 mg
Ingredientes Inactivos:
Excipientes c.s.p. 1 bolsa  
Contenido Electrolítico: 5 mEq de sodio / 300 mL; 5 mEq de citrato / 300 mL.
Osmolaridad (aprox): 290 mOsm/L
Para consultar la lista completa de excipientes, ver la sección 6.1.
3. FORMA FARMACÉUTICA
(Perú, Ecuador y Paraguay) Solución para Perfusión
(México) Solución Inyectable
4. DATOS CLÍNICOS
4.1 Indicaciones 
Linezolid está indicado para el tratamiento de infecciones causadas por cepas sensibles de los 

Linezolid no está indicado para el tratamiento de infecciones Gram-negativas. Es esencial que se 

un patógeno Gram-negativo concomitante [Ver Advertencias y precauciones especiales de empleo 
(4.4.4)].
4.1.1. Neumonía 
Neumonía nosocomial causada por Staphylococcus aureus (cepas sensibles y resistentes a la 
meticilina) o Streptococcus pneumoniae [ver 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad].
Neumonía adquirida en la comunidad causada por Streptococcus pneumoniae, incluyendo 
casos con bacteremia concurrente, o Staphylococcus aureus (únicamente para cepas sensibles a la 
meticilina) [ver 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad]. 
4.1.2. Infecciones de la piel y estructuras de la piel 
Infecciones complicadas de la piel y estructuras de la piel, que incluyen infecciones de pie 
diabético, sin osteomielitis concomitante, causada por Staphylococcus aureus (cepas resistentes 
y susceptibles a la meticilina), Streptococcus pyogenes o Streptococcus agalactiae. Linezolid no ha 
sido estudiado para el tratamiento de úlceras de decúbito [ver 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad]. 
Infecciones no complicadas de la piel y estructuras de la piel causadas por Staphylococcus 
aureus (únicamente para cepas sensibles a la meticilina) o Streptococcus pyogenes [ver 5.4 Datos 
Clínicos sobre Seguridad]. 
4.1.3. Infecciones por Enterococcus faecium resistentes a la vancomicina 
Infecciones por Enterococcus faecium resistentes a la vancomicina, incluyen casos con bacteremia 
concurrente [ver 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad]. 
4.1.4. Uso 

otros fármacos antibacterianos, Linezolid debe usarse únicamente para tratar o prevenir infecciones 
que están probadas o hay fuertes sospechas de ser causadas por bacterias susceptibles. Cuando se 
dispone de información sobre el cultivo y la susceptibilidad, se deben considerar la selección o 

patrones de susceptibilidad pueden contribuir a la selección empírica de la terapia. 

no han sido evaluadas en ensayos clínicos controlados.
4.2 Posología y forma de administración 

La dosis recomendada de Linezolid para el tratamiento de infecciones se describe en la Tabla 1.

Infección*
Duración Recomendada 

de Tratamiento 
(Días consecutivos)

Pacientes Pediátricos 
†(Nacimiento hasta los 11 

años de edad)

Adultos y Adolescentes
(12 años de edad y más)

Neumonía nosocomial

10 mg/kg vía intravenosa 
cada 8 horas

600 mg vía intravenosa cada 
12 horas 10 a 14

Neumonía adquirida en la 
comunidad, incluyendo 
bacteremia concurrente

Infecciones complicadas de la 
piel y estructuras de la piel

Infecciones por Enterococcus 
faecium resistentes a la 
vancomicina, incluyendo 
bacteremia concurrente 

10 mg/kg vía intravenosa 
cada 8 horas

600 mg vía intravenosa cada 
12 horas 14 a 28

*Debido a los patógenos designados [ver 4.1 Indicaciones]. 
† Neonatos menores de 7 días: La mayoría de los neonatos prematuros menores de 7 días (edad 
gestacional menor de 34 semanas) tienen menores valores de aclaramiento sistémico de linezolid 
y valores AUC más grandes que muchos neonatos al término completo y bebés mayores. Estos 

puede considerar el uso de 10 mg / kg cada 8 horas en neonatos con una respuesta clínica sub-
óptima. Todos los pacientes neonatos deben recibir 10 mg / kg cada 8 horas a los 7 días de vida 

Propiedades Farmacocinéticas]. 
No es necesario reducir la dosis cuando se cambia de administración intravenosa a oral.
4.2.2. Administración Intravenosa 
Linezolid Solución para Perfusión se suministra en bolsas de perfusión de un solo uso y listos para 
usar. Los productos farmacéuticos parenterales deben ser inspeccionados visualmente para detectar la 

la bolsa. Si se detectan fugas, deseche la solución, ya que puede verse afectada la esterilidad del 
fármaco. Mantenga las bolsas de perfusión en la envoltura hasta que esté listo para usar. Conservar a 
temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz. Linezolid Solución para Perfusión puede exhibir 

Linezolid Solución para Perfusión se debe administrar por perfusión intravenosa durante un período 
de 30 a 120 minutos. No utilice esta bolsa de perfusión intravenosa en conexiones en serie. No se 
debe agregar aditivos a esta solución. Si Linezolid Solución para Perfusión se debe administrar 
simultáneamente con otro fármaco, cada fármaco se debe administrar por separado de acuerdo a 
la dosis recomendada y la vía de administración para cada producto. 
Si se utiliza la misma línea intravenosa para la perfusión secuencial de varios fármacos, la línea 
debe ser enjuagada antes y después de la perfusión de Linezolid con una solución de perfusión 
compatible con Linezolid Solución para Perfusión y con cualquier otro fármaco administrado a 
través de esta línea en común. 
4.2.3. Compatibilidades 
Las soluciones intravenosas compatibles incluyen Inyección de cloruro de sodio USP al 0,9%, 
Inyección de Dextrosa USP al 5%, e Inyección de Ringer Lactato, USP. 
4.2.4. Incompatibilidades 
Las incompatibilidades físicas resultan cuando Linezolid Solución para Perfusión se combina con 
los siguientes fármacos durante la administración simulada del sitio Y: anfotericina B, clorhidrato 
de clorpromazina, diazepam, isotionato de pentamidina, lactobionato de eritromicina, fenitoína 
sódica y trimetoprim-sulfametoxazol. Además, la incompatibilidad química se da cuando Linezolid 
Solución para Perfusión se combina con ceftriaxona sódica. 
4.3 Contraindicaciones
4.3.1. Hipersensibilidad
Las formulaciones de Linezolid están contraindicadas para su uso en pacientes que han sufrido de 
hipersensibilidad al linezolid o a cualquier otro de sus componentes.
4.3.2. Inhibidor de la Monoamino Oxidasa
Linezolid no debe utilizarse en pacientes que toman algún medicamento que inhiba la monoamino 
oxidasas A o B (por ejemplo, fenelzina, isocarboxazida) o dentro de las dos semanas siguientes de 
tomar algún medicamento.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo 
4.4.1. Mielosupresión 
La mielosupresión (incluyendo anemia, leucopenia, pancitopenia y trombocitopenia) ha sido 
reportada en pacientes que reciben linezolid. En los casos en que se conoce el resultado, cuando 
se suspendió linezolid, los parámetros hematológicos afectados han aumentado a niveles de 
pretratamiento. Los recuentos sanguíneos completos deben ser monitoreados semanalmente en 
pacientes que reciben linezolid, especialmente aquellos que reciben linezolid por más de dos semanas, 

aquellos con mielosupresión preexistente, aquellos que reciben medicamentos concomitantes que 
producen supresión de médula ósea o aquellos con una infección crónica que tienen tratamiento 
antibiótico previo o concomitante. Se debe considerar la interrupción del tratamiento con linezolid 
en pacientes que desarrollan o tienen un empeoramiento de la mielosupresión.
4.4.2. Neuropatía periférica y óptica 
Se han reportado neuropatías periféricas y ópticas en pacientes tratados con Linezolid, 
principalmente en aquellos que fueron tratados por más del tiempo máximo de tratamiento de 28 
días. En los casos de neuropatía óptica que progresó hasta la pérdida de la visión, los pacientes fueron 
tratados por más del periodo máximo recomendado. En algunos pacientes que fueron tratados con 
Linezolid, por menos de 28 días, se ha observado que presentan borrosidad visual. También se han 
reportado neuropatía periférica y óptica en niños.
Si los pacientes experimentan síntomas de deterioro visual, como cambios en la agudeza visual, 
cambios en la visión de color, visión borrosa o defecto del campo visual, se recomienda una 
evaluación oftalmológica. Se debe controlar la función visual en todos los pacientes que toman 
Linezolid durante largos períodos (≥ 3 meses) y en todos los pacientes que experimenten nuevos 
síntomas visuales independientemente de la duración de la terapia con Linezolid. En caso ocurra 
neuropatía periférica u óptica, el uso continuo de Linezolid en estos pacientes debe ser tratado 
frente a los riesgos potenciales. 
4.4.3. Síndrome de serotonina 
Se han reportado informes espontáneos del síndrome serotoninérgico incluyendo casos fatales 
asociados con la co-administración de Linezolid y agentes serotoninérgicos, incluyendo 
antidepresivos tales como; Inhibidores Selectivos de la Recaptación de Serotonina (ISRS).
A menos que sea clínicamente apropiado y los pacientes sean cuidadosamente observados por 
signos y/o síntomas del síndrome de serotonina o reacciones de tipo neuroléptico maligno (tipo 
NMS), linezolid no debe administrarse a pacientes con síndrome carcinoide y/o pacientes que 
tomen algunos de los siguientes medicamentos: Inhibidores de la Recaptación de Serotonina, 
antidepresivos tricíclicos, agonistas de los receptores de serotonina 5-HT1 (triptanos), meperidina, 
bupropión, o buspirona [véase 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
y 5.2 Propiedades Farmacocinéticas]. 
En algunos casos, un paciente que ya está recibiendo un antidepresivo serotoninérgico o buspirona 
puede requerir tratamiento urgente con linezolid. Si no se dispone de alternativas a linezolid y los 

tipo NMS, el antidepresivo serotoninérgico debe detenerse de inmediato y administrarse linezolid. 

24 horas después de la última dosis de linezolid, lo que ocurra primero. Los síntomas del síndrome 
de serotonina o reacciones de tipo NMS incluyen hipertermia, rigidez, mioclonía, inestabilidad 
autonómica y cambios en el estado mental que incluyen agitación extrema que puede llegar 
hasta el delirio y coma. El paciente también debe ser monitoreado para detener los síntomas del 

síntomas de interrupción asociados). 
4.4.4 Desequilibrio de la mortalidad en un estudio de investigación de pacientes con infecciones 
del torrente sanguíneo relacionadas con catéter, incluidas las infecciones en el catéter 
Se observó un desequilibrio de la mortalidad en pacientes tratados con linezolid en relación con 
vancomicina/dicloxacilina/oxacilina en un estudio abierto con pacientes gravemente enfermos 
con infecciones intravasculares relacionadas al catéter [78/363 (21,5%) frente a 58/363 (16,0%); 
índice de probabilidad 1.426, IC de 95% 0.970, 2.098]. Aunque no se estableció la causalidad, este 
desequilibrio observado se produjo principalmente en pacientes tratados con linezolid en quienes 

en pacientes con infecciones por Gram-positivos. 
Linezolid no está aprobado y no debe ser utilizado para el tratamiento de pacientes con infecciones 
circulatorias relacionadas a catéter o infecciones en el sitio del catéter. 
Linezolid no tiene actividad clínica contra los patógenos Gram-negativos y no está indicada para el 
tratamiento de infecciones por Gram-negativos. Es vital que se inicie inmediatamente una terapia 

patógeno Gram-negativo concomitantemente [Ver 4.1 Indicaciones]. 
4.4.5 Diarrea asociada al  
Se ha reportado Diarrea Asociada a  (DACD) con el uso de casi todos los 
agentes antibacterianos, incluyendo Linezolid y puede ser desde diarreas leves hasta colitis fatal. 

crecimiento de la bacteria . 
 produce toxinas A y B que contribuyen al desarrollo de DACD. Las cepas productoras de 

hipertoxina de  causan mayor enfermedad y mortalidad, ya que estas infecciones pueden 
ser resistentes a la terapia antimicrobiana y pueden requerir de colectomía. En todos los pacientes 
que presenten diarreas después del uso de antibióticos se debe considerar DACD. 
Es necesario un historial médico cuidadoso ya que se ha reportado que DACD ocurre durante dos 

puede ser necesario suspender el uso continuo de antibióticos no dirigido contra . El manejo 

 y la evaluación quirúrgica deben establecerse según se indique clínicamente. 
4.4.6 Interacciones potenciales que producen elevación de la presión arterial 
A menos que los pacientes estén monitoreados para detectar posibles aumentos de la presión arterial, 
no debe administrarse linezolid en pacientes con hipertensión no controlada, feocromocitoma, 
tirotoxicosis, y/o en pacientes que tomen cualquiera de los siguientes medicamentos: agentes 
simpaticomiméticos de acción directa e indirecta (por ejemplo: pseudoefedrina), agentes 
vasopresores (por ejemplo: epinefrina, norepinefrina), agentes dopaminérgicos (por ejemplo: 
dopamina, dobutamina) [ver 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción 
y 5.2 Propiedades Farmacocinéticas].
4.4.7 Acidosis láctica 
Se ha informado de acidosis láctica con el uso de Linezolid. En los casos reportados, los pacientes 
experimentaron episodios repetidos de náuseas y vómitos. Los pacientes que desarrollen náuseas 
o vómitos recurrentes, acidosis sin explicación o un bajo nivel de bicarbonato mientras reciben 
Linezolid deben recibir evaluación médica inmediata. 
4.4.8 Convulsiones 
Se ha reportado convulsiones en pacientes tratados con linezolid. En algunos de estos casos, se 
informó antecedentes de convulsiones o factores de riesgo para convulsiones.
4.4.9 Hipoglucemia 
Se han reportado casos posteriores a la comercialización de hipoglucemia sintomática en pacientes 
con diabetes mellitus que recibieron insulina o agentes hipoglucemiantes orales cuando se trataron 
con linezolid, un inhibidor reversible, no selectivo de la MAO. Algunos inhibidores de la MAO 
son asociados con episodios hipoglucémicos en pacientes diabéticos que reciben insulina o agentes 
hipoglucémicos. Si bien no se ha establecido una relación causal entre linezolid e hipoglucemia, los 
pacientes diabéticos deben ser advertidos de posibles reacciones hipoglucémicas cuando se tratan 
con linezolid.  Si se produce hipoglucemia, será necesaria una disminución de la dosis de insulina o 
un agente hipoglucémico oral, o la interrupción del agente hipoglucémico oral, insulina o linezolid. 
4.4.10 Desarrollo de bacterias resistentes a los fármacos 
Prescribir Linezolid en ausencia de una infección bacteriana comprobada o fuertemente sospechosa 

el riesgo de desarrollar bacterias resistentes a los fármacos.
4.4.11 Uso en Poblaciones Especiales
Uso Pediátrico 

infecciones están respaldadas por evidencias provenientes de estudios adecuados y bien controlados 
que fueron realizados en adultos, datos farmacocinéticos en pacientes pediátricos y datos adicionales 
de un estudio controlado con comparador de infecciones por Gram-positivos en pacientes pediátricos 
con edades que van desde el nacimiento hasta los 11 años (ver 4.1 Indicaciones, 5.2 Propiedades 
Farmacocinéticas y 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad): 
• Neumonía nosocomial. 
• Infecciones complicadas de la piel y estructuras de la piel. 
• Neumonía adquirida en la población (también respaldada por evidencia proveniente de un estudio 
no controlado realizado en pacientes cuyas edades van de 8 meses a 12 años).
• Infecciones por Enterococcus faecium resistente a la vancomicina. 

infección ha sido establecida en un estudio controlado con comparador realizado en pacientes 
pediátricos cuyas edades van de 5 a 17 años [ver 5.4 Datos Clínicos sobre Seguridad]:
• Infecciones no complicadas de la piel y estructuras de la piel causadas por Staphylococcus aureus 
(sólo cepas sensibles a la meticilina) o Streptococcus pyogenes. La información farmacocinética 
generada en pacientes pediátricos con derivaciones ventriculoperitoneales mostró concentraciones 
variables de linezolid en el líquido cerebroespinal (CSF, por sus siglas en inglés) después de dosis únicas 
y múltiples de linezolid; no se alcanzaron o mantuvieron consistentemente concentraciones terapéuticas 
en el CSF. Por lo tanto, no se recomienda el uso de linezolid para el tratamiento empírico de pacientes 
pediátricos con infecciones en el sistema nervioso central. Se ha evaluado la farmacocinética de 
linezolid en pacientes pediátricos desde el nacimiento hasta los 17 años de edad. En general, el 
aclaramiento basado en el peso de linezolid disminuye gradualmente con el aumento de la edad de 
los pacientes pediátricos. Sin embargo, en neonatos pre-término (edad gestacional <34 semanas) 
< 7 días de edad, el aclaramiento de linezolid es a menudo más bajo que en neonatos a término < 7 
días de edad. En consecuencia, los recién nacidos prematuros < 7 días de edad pueden necesitar un 

forma de administración y 5.2 Propiedades Farmacocinéticas]. En la experiencia clínica limitada, 
5 de 6 (83%) pacientes pediátricos con infecciones debidas a patógenos Gram-positivos con una 
concentración mínima inhibitoria (CIM) de 4 μg/mL tratados con Linezolid tuvieron restablecimiento 
clínico. Sin embargo, los pacientes pediátricos mostraron una amplia variabilidad en la depuración 
de linezolid y exposición sistémica (AUC) en comparación con los adultos. En pacientes pediátricos 
con una respuesta clínica sub-óptima, en particular aquellos con patógenos con CIM de 4 μg/mL, 
se debe considerar menor exposición sistémica, lugar y severidad de la infección, y la condición 
médica subyacente cuando se evalúe la respuesta clínica [ver 5.2 Propiedades Farmacocinéticas y 
4.2 Posología y forma de administración]. 
Uso geriátrico 

De los 2046 pacientes tratados con Linezolid en pruebas clínicas controladas con comparador en Fase 
3, 589 (29%) tenían 65 años o más y 253 (12%) tenían 75 años o más. No se observaron diferencias 

más jóvenes, pero no se puede descartar una mayor sensibilidad de algunas personas mayores.
4.4.12 Información para orientar a los pacientes 
Se debe aconsejar a los pacientes que los fármacos antibacterianos, incluyendo Linezolid, se deben 
utilizar únicamente para tratar infecciones bacterianas. No tratan infecciones virales (por ejemplo, 
un resfrío común). Cuando se prescribe Linezolid para tratar una infección bacteriana, se les debe 
decir a los pacientes que es normal sentir mejorías en el transcurso de la terapia, la medicación 
se debe tomar exactamente según lo indicado. Saltarse las dosis o no completar el tratamiento 

las bacterias desarrollen resistencia y no puedan ser tratadas por Linezolid u otros fármacos 
antibacterianos en un futuro. 
Se debe aconsejar a los pacientes que: 
• Linezolid puede ser tomado con o sin alimentos. 
• Se debe informar a su médico si tiene antecedentes de hipertensión. 
• Se debe evitar grandes cantidades de alimentos o bebidas con alto contenido de tiramina mientras 
se toma Linezolid. 
Los alimentos con alto contenido de tiramina incluyen todos aquellos que pueden haber sufrido 
cambios de proteína por envejecimiento, fermentación, decapado o ahumado para mejorar el sabor, 
como los quesos añejos, las carnes fermentadas o secadas al aire, chucrut, salsa de soja, cervezas 
de barril y vinos tintos. El contenido de tiramina de cualquier alimento rico en proteínas puede 
aumentar si se almacena durante mucho tiempo o refrigera incorrectamente. 
• Se debe informar a su médico si toman medicamentos que contengan clorhidrato de Pseudoefedrina 
o clorhidrato de Fenilpropanolamina, como los remedios para resfríos y descongestionantes. 
• Se debe informar a su médico si toman inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina u 
otros antidepresivos. 
• Se debe informar a su médico si experimentan cambios en su visión. 
• Se debe informar a su médico si tienen antecedentes de convulsiones.
•  La diarrea es un problema común causado por los antibióticos, que generalmente termina cuando se 
suspende el antibiótico. En ocasiones, después de iniciar el tratamiento con antibióticos, los pacientes 

hasta dos meses o más después de haber tomado la última dosis del antibiótico. Si esto ocurre, los 
pacientes deben contactar a su médico tan pronto como sea posible. 
• Informar al paciente, especialmente para aquellos que padecen de diabetes mellitus, pueden 
padecer de reacciones hipoglucémicas, como la diaforesis y temblores, o pueden tener glucosa 
baja en la sangre cuando se trata con linezolid. Si se producen tales reacciones, los pacientes deben 
ponerse en contacto con un médico u otro profesional de la salud para un tratamiento adecuado. 
4.5 Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción
4.5.1 Inhibidores de la Monoamino Oxidasa (IMAO)
Linezolid es un inhibidor reversible, no selectivo de la monoamino oxidasa. [Ver 4.3 
Contraindicaciones y 5.2 Propiedades Farmacocinéticas].
4.5.2 Agentes Serotoninérgicos y Adrenérgicos
Linezolid tiene el potencial para interaccionar con agentes serotoninérgicos y adrenérgicos. [Ver 4.4 
Advertencias y precauciones especiales de empleo y 5.2 Propiedades Farmacocinéticas].
4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia 
4.6.1 Carcinogénesis, Mutagénesis, Deterioro de la Fertilidad 
No se han llevado a cabo estudios de por vida en animales para evaluar el potencial carcinogénico 
del linezolid. Tampoco se encontró potencial mutagénico ni clastogénico en una serie de ensayos 
que incluyeron: ensayo de mutagenicidad (reversión bacteriana de Ames y mutación de células 
CHO), ensayo in vitro de síntesis no programada del ADN (UDS), ensayo in vitro de aberración 
cromosómica de linfocito humano y un ensayo in vivo de micronúcleo en ratón. 
Linezolid no afectó la fertilidad o el desempeño reproductivo de las ratas adultas. Presentó una 
disminución reversible de la fertilidad y el desempeño reproductivo en ratas macho adultas cuando 
se administró una dosis ≥ 50 mg/kg/día, con exposiciones aproximadamente iguales o mayores que 
el nivel de exposición humana esperado (las comparaciones de exposición se basan en AUCs). Los 
efectos reversibles de fertilidad fueron mediados por la espermatogénesis alterada. Las espermátidas 
afectadas contenían mitocondrias anormalmente formadas y orientadas y no eran viables. Se observó 

No se observaron cambios epididimales similares en perros. 
En ratas macho sexualmente maduras, expuestas a fármacos como juveniles, se observó una leve 
disminución de la fertilidad tras el tratamiento con linezolid durante la mayor parte de su período 
de desarrollo sexual (50 mg/kg/día de 7 a 36 años y 100 mg/kg/día por día, de 37 a 55 años), con 
exposiciones de hasta 1.7 veces superiores a las AUCs observadas en pacientes pediátricos de 3 
meses a 11 años. No se observó disminución de la fertilidad en períodos de tratamiento más cortos, 
lo que corresponde a la exposición in útero a través del período neonatal temprano (desde el día 6 de 
gestación hasta el día 5 postnatal), exposición neonatal (de 5 a 21 días posnatal), o exposición juvenil 
(de 22 a 35 días postnatal). Se observaron bajas reversibles en la motilidad de los espermatozoides 
y alteración de la morfología espermática en ratas tratadas a partir del día 22 al 35 postnatal. 
Toxicología y/o Farmacología Animal 
Los principales órganos de toxicidad de linezolid fueron similares en ratas y perros jóvenes y 
adultos. La mielosupresión depende de la dosis y el tiempo, en estudios con animales se evidencia 
en la médula ósea hipocelular / disminución de la hematopoyesis, disminución de la hematopoyesis 
extramedular en el bazo y el hígado, y disminución de los niveles de eritrocitos circulantes, leucocitos 
y plaquetas. La depleción linfoide se produjo en el timo, los ganglios linfáticos y el bazo. En general, 
los hallazgos linfoides se asociaron con anorexia, pérdida de peso y supresión de la ganancia de 
peso corporal, lo que puede haber contribuido a los efectos observados. 
En ratas a las que se administró linezolid por vía oral durante 6 meses, se observó una degeneración 
axonal no reversible, mínima a leve, de los nervios ciáticos a 80 mg / kg / día; la degeneración 
mínima del nervio ciático también se observó en 1 hombre a este nivel de dosis en una necropsia 

perfusión para investigar la evidencia de degeneración del nervio óptico. La degeneración del nervio 

pero la relación directa con el fármaco fue equívoca debido a la naturaleza aguda del hallazgo y su 
distribución asimétrica. La degeneración del nervio observada fue microscópicamente comparable 
a la degeneración unilateral espontánea del nervio óptico informada en ratas envejecidas y puede 
ser una exacerbación del cambio de fondo común.
Estos efectos fueron observados a niveles de exposición que son comparables a aquellos observados 
en algunos sujetos humanos. Los efectos hematopoyéticos y linfoides fueron reversibles, aunque 
en algunos estudios, la reversión fue incompleta dentro de la duración del periodo de recuperación. 
4.6.2 Embarazo 
Efectos Teratogénicos - Embarazo Categoría C 
Linezolid no fue teratogénico en ratones, ratas o conejos con niveles de exposición de 6.5 veces 
(en ratones), el equivalente (en ratas), o 0.06 veces (en conejos) el nivel de exposición esperado en 
humanos, con base en las AUCs. Sin embargo, se observó toxicidad embrionaria y fetal (ver Efectos 
no Teratogénicos). No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas. 

Efectos no Teratogénicos 
En ratones, se observaron toxicidades embrionarias y fetales sólo con dosis que causaron toxicidad 
materna (signos clínicos y disminución de ganancia de peso corporal). Una dosis de 450 mg/kg/día 
(6.5 veces el nivel de exposición estimado en seres humanos con base en las AUCs) se correlacionó 
con el aumento de muertes embrionarias post-implantación, incluida pérdida de toda la camada, 
disminución de los pesos corporales fetales y aumento de la incidencia de fusión del cartílago costal.
En ratas, se observó toxicidad fetal leve con 15 y 50 mg/kg/día (niveles de exposición de hasta 0,22 
veces aproximadamente a la exposición humana equivalente estimada, respectivamente, con base a 
las AUCs). Los efectos consistieron en disminución de los pesos corporales fetales y disminución de la 

de los pesos corporales fetales. Se observó ligera toxicidad materna, en forma de disminución de la 
ganancia de peso corporal, con 50 mg/kg/día. En conejos, se produjo disminución del peso corporal 
fetal sólo en presencia de toxicidad materna (signos clínicos, disminución de la ganancia de peso 
corporal y consumo de alimentos) cuando se administraron dosis de 15 mg/kg/día (0.06 veces la 
exposición humana estimada en base a las AUCs). Cuando se trató ratas hembras con 50 mg/kg/
día (aproximadamente equivalente a la exposición estimada en seres humanos en base al AUC) de 
linezolid durante el embarazo y la lactancia, se observó disminución de la supervivencia de las crías 
en los días postnatales 1 a 4. Las crías machos y hembras que pudieron madurar hasta alcanzar la 
edad reproductiva, una vez apareadas, mostraron aumento de pérdida antes de la implantación.
4.6.3 Madres que dan de lactar 
Linezolid y sus metabolitos son excretados a través de la leche de ratas que amamantan. Las 
concentraciones en la leche fueron similares a aquellas obtenidas en el plasma materno. Se 
desconoce si linezolid se excreta a través de la leche humana. Dado que muchos medicamentos 
son excretados a través de la leche humana, se debe tener cuidado cuando se administre Linezolid 
a mujeres que dan de lactar.
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
Se debe advertir a los pacientes que pueden presentar mareos o síntomas de alteración visual 
mientras reciben linezolid, y se les debe aconsejar no conducir ni utilizar maquinaria si ocurre 
cualquiera de estos síntomas.
4.8 Reacciones adversas
4.8.1 Experiencia en Ensayos Clínicos
Debido a que los ensayos clínicos son conducidos bajo condiciones ampliamente variables, el índice 
de reacciones adversas observadas en los ensayos clínicos de un fármaco puede no ser directamente 

observados en la práctica.
Adultos
La seguridad de las formulaciones de Linezolid fue evaluada en 2046 pacientes adultos incorporados 
en 7 ensayos clínicos controlados Fase III con comparador, quienes fueron tratados por 28 días.
De los pacientes tratados por infecciones no complicadas de piel y estructuras de la piel (uSSSIs, 
por sus siglas en inglés), el 25,4% de los pacientes tratados con Linezolid y el 19,6% de los pacientes 

tratados con comparador experimentaron al menos un efecto adverso relacionado con el fármaco. 
Para todas las demás indicaciones, el 20,4% de los pacientes tratados con Linezolid y el 14,3% de 
los pacientes tratados con comparador experimentaron al menos un efecto adverso relacionado 
con el fármaco. 
La Tabla 2 muestra la incidencia de todas las reacciones adversas de causalidad, emergentes del tratamiento 
reportadas en al menos el 1% de los pacientes adultos en estos estudios con la dosis de Linezolid. 
Tabla 2. Incidencia (%) de reacciones adversas emergentes en el tratamiento que ocurren en > 
1% de pacientes adultos tratados con Linezolid en estudios clínicos controlados con comparador.

REACCIONES 
ADVERSAS

Infecciones no Complicadas de la piel y estructuras 
de la piel

Todas las indicaciones

Linezolid 400 mg por vía 
oral cada 12 horas

(n = 548)

Claritromicina 250 mg por 
vía oral cada 12 horas

(n = 537)

Linezolid 600 mg cada 
12 horas

(n = 1498)

Todos los 
comparadores*

(n = 1464)

Dolor de cabeza 8.8 8.4 5.7 4.4

Diarrea 8.2 6.1 8.3 6.4

Náusea 5.1 4.5 6.6 4.6

Vómito 2.0 1.5 4.3 2.3

Mareo 2.6 3.0 1.8 1.5

Erupción 1.1 1.1 2.3 2.6

Anemia 0.4 0 2.1 1.4

Alteración del sabor 1.8 2.0 1.0 0.3

Moniliasis vaginal 1.8 1.3 1.1 0.5

Moniliasis oral 0.5 0 1.7 1.0

Pruebas anormales de 
la función hepática

0.4 0.2 1.6 0.8

Infección micótica 1.5 0.2 0.3 0.2

Decoloración de la 
lengua

1.3 0 0.3 0

Dolor abdominal lo-
calizado

1.3 0.6 1.2 0.8

Dolor abdominal gen-
eralizado

0.9 0.4 1.2 1.0

*Los comparadores incluyeron cefpodoxima proxetil de 200 mg por vía oral cada 12 horas; 
Ceftriaxona de 1 g por vía intravenosa cada 12 horas; Dicloxacilina de 500 mg por vía oral cada 6 
horas; Oxacilina 2 g por vía intravenosa cada 6 horas; Vancomicina 1 g por vía intravenosa cada 
12 horas.
De los pacientes tratados por uSSSIs, el 3,5% tratado con Linezolid y el 2,4% de los pacientes 
tratados con comparador suspendieron el tratamiento debido a los efectos adversos relacionados 
con el fármaco. Para todas las demás indicaciones, las interrupciones debidas a reacciones adversas 
relacionadas con el fármaco ocurrieron en el 2,1% de pacientes tratados con Linezolid y en el 
1,7% de pacientes tratados con comparador. Los acontecimientos adversos relacionados con los 
fármacos más frecuentes que provocaron la interrupción del tratamiento fueron náuseas, dolor de 
cabeza, diarrea y vómitos. 
Pacientes pediátricos: 
Se evaluó la seguridad de las formulaciones de Linezolid en 215 pacientes pediátricos con edades que 
van desde el nacimiento hasta los 11 años, y en 248 pacientes pediátricos con edades que van de 5 a 
17 años (146 de los 248 tenían entre 5 y 11 años, y 102 pacientes entre 12 y 17 años). Estos pacientes 
fueron enrolados en 2 estudios clínicos controlados con comparador Fase 3, y recibieron tratamiento 
por 28 días. En el estudio realizado en pacientes pediátricos hospitalizados (desde el nacimiento 
hasta los 11 años) con infecciones por bacterias Gram-positivas, y que fueron aleatorizados en una 
proporción 2:1 (linezolid: vancomicina), la mortalidad fue 6.0% (13/215) en el grupo medicado con 
linezolid y 3.0% (3/101) en el grupo medicado con vancomicina. Sin embargo, dadas las enfermedades 
subyacentes severas de la población de pacientes, no se pudo establecer ninguna causalidad.
De los pacientes pediátricos tratados por uSSSIs, el 19,2% tratado con Linezolid y el 14,1% de los 
pacientes tratados con comparador experimentaron al menos un evento adverso. Para todas las 
demás indicaciones, el 18,8% de los pacientes tratados con Linezolid y el 34,3% de los pacientes 
tratados con comparador experimentaron al menos un efecto adverso relacionado con el fármaco. 
La Tabla 3 muestra la incidencia de todas las reacciones adversas de causalidad, emergentes del 
tratamiento presentadas en más del 1% de los pacientes pediátricos (y más de 1 paciente) en cualquiera 
de los grupos de tratamiento en los estudios controlados con comparador de fase 3.
Tabla 3. Incidencia (%) de Reacciones Adversas Emergentes en el Tratamiento que Ocurren en 
> 1% de los Pacientes Pediátricos (y > 1 Paciente) en cualquiera de los Grupos de Tratamientos 
en Estudios Clínicos Controlados con el Comparador

REACCIONES ADVERSAS

Infecciones no Complicadas de la piel y 
estructuras de la piel* Todas las indicaciones†

Linezolid
(n = 248)

Cefadroxilo
(n = 251)

Linezolid
(n = 215)

Vancomicina
(n = 101)

Diarrea 7.8 8.0 10.8 12.1

Vómito 2.9 6.4 9.4 9.1

Dolor de cabeza 6.5 4.0 0.9 0

Anemia 0 0 5.6 7.1

Trombocitopenia 0 0 4.7 2.0

Náusea 3.7 3.2 1.9 0

Dolor abdominal generalizado 2.4 2.8 0.9 2.0

Dolor abdominal localizado 2.4 2.8 0.5 1.0

Heces sueltas 1.6 0.8 2.3 3.0

0.4 0.8 1.9 1.0

Prurito en lugares diferentes al 
lugar de aplicación 0.8 0.4 1.4 2.0

Vértigo 1.2 0.4 0 0

* Los pacientes de 5 a 11 años de edad recibieron Linezolid de 10 mg / kg por vía oral cada 12 horas o 
cefadroxilo 15 mg / kg por vía oral cada 12 horas. Los pacientes de 12 años o más recibieron Linezolid 
600 mg por vía oral cada 12 horas o cefadroxilo 500 mg por vía oral cada 12 horas. 
† Los pacientes desde el nacimiento hasta los 11 años de edad recibieron Linezolid 10 mg / kg por 
vía intravenosa cada 8 horas o vancomicina 10 a 15 mg / kg por vía intravenosa cada 6-24 horas, 
dependiendo de la edad y de la depuración renal.
De los pacientes pediátricos tratados por uSSSIs, el 1,6% de los pacientes tratados con Linezolid y 
el 2,4% de los pacientes tratados con comparador suspendieron el tratamiento debido a los efectos 
adversos relacionados con el fármaco. Para todas las demás indicaciones, las interrupciones debidas 
a reacciones adversas relacionadas con el fármaco se produjeron en el 0,9% de los pacientes tratados 
con Linezolid y en el 6,1% de los pacientes tratados con comparador.
Anormalidades de Laboratorio 
La trombocitopenia ha sido asociada al uso de dosis de Linezolid de 600 mg cada 12 horas por 
un máximo de 28 días. En la fase 3 de los estudios controlados con comparador, el porcentaje de 

menor a 75% del límite inferior de lo normal y / o base) fue del 2,4% (rango entre los estudios: 0,3 a 
10,0%) con Linezolid y 1,5% (rango entre estudios: 0,4 a 7,0%) con un comparador. En un estudio de 
pacientes pediátricos hospitalizados con edades desde el nacimiento hasta los 11 años, el porcentaje 

75% del límite inferior de lo normal y / o base) fue de 12,9% con Linezolid y 13,4% con vancomicina. 
En un estudio ambulatorio de pacientes pediátricos de 5 a 17 años, el porcentaje de pacientes que 
desarrollaron un recuento de plaquetas sustancialmente bajo fue de 0% con Linezolid y 0,4% con 
cefadroxilo. La trombocitopenia asociada con el uso de Linezolid parece depender de la duración 
de la terapia (generalmente superior a 2 semanas de tratamiento). Los recuentos plaquetarios para 
la mayoría de los pacientes regresaron al rango normal / base durante el período de seguimiento. 

trombocitopénicos en un programa de uso compasivo para Linezolid; el papel de linezolid en estos 
eventos no puede ser determinado [véase 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo]. 
Los cambios observados en otros parámetros de laboratorio, sin tener en cuenta la relación 
entre fármacos, no revelaron diferencias sustanciales entre Linezolid y los comparadores. Estos 

del tratamiento y fueron reversibles. En las Tablas 4, 5, 6 y 7 se presenta la incidencia de pacientes 
adultos y pediátricos con al menos un valor hematológico o químico sérico sustancialmente anormal.
Tabla 4. Porcentaje de Pacientes Adultos que experimentaron por lo menos un valor de 
laboratorio de hematología sustancialmente anormal * en estudios clínicos de Linezolid 
controlados con comparador

Ensayo de Laboratorio

Infecciones no Complicadas de la piel y 
estructuras de la piel Todas las indicaciones

Linezolid 400 mg 
cada 12 horas

Claritromicina 
250 mg cada 12 

horas

Linezolid 600 mg 
cada 12 horas

Todos los demás 
comparadores†

Hemoglobina (g/dL) 0.9 0.0 7.1 6.6

Recuento de Plaquetas 
(x 103 / mm3)

0.7 0.8 3.0 1.8

WBC (x 103 / mm3) 0.2 0.6 2.2 1.3
3 / mm3) 0.0 0.2 1.1 1.2

al inicio; 

† Los comparadores incluyeron cefpodoxima proxetil 200 mg por vía oral cada 12 horas; Ceftriaxona 
1 g por vía intravenosa cada 12 horas; Dicloxacilina 500 mg por vía oral cada 6 horas; Oxacilina 2 g 
por vía intravenosa cada 6 horas; Vancomicina 1 g por vía intravenosa cada 12 horas. 
Tabla 5. Porcentaje de Pacientes Adultos que experimentaron por lo menos un Valor de 
Laboratorio de Bioquímica en Suero sustancialmente anormal* en estudios clínicos controlados 
con comparador con Linezolid

Ensayo de Laboratorio

Infecciones no Complicadas de la piel y 
estructuras de la piel

Todas las indicaciones

Linezolid 400 mg 
cada 12 horas

Claritromicina 250 
mg cada 12 horas

Linezolid 600 mg 
cada 12 horas

Todos los demás 
comparadores†

AST (U/L) 1.7 1.3 5.0 6.8

ALT (U/L) 1.7 1.7 9.6 9.3

LDH (U/L) 0.2 0.2 1.8 1.5

Fosfatasa alcalina (U/L) 0.2 0.2 3.5 3.1

Lipasa (U/L) 2.8 2.6 4.3 4.2

Amilasa (U/L) 0.2 0.2 2.4 2.0

Bilirrubina total (mg/dL) 0.2 0.0 0.9 1.1

BUN (mg/dL) 0.2 0.0 2.1 1.5

Creatinina (mg/dL) 0.2 0.0 0.2 0.6

* > 2 x del Límite Superior Normal (LSN) para los valores normales al inicio; 
> 2 x LSN y > 2 x los valores anormales al inicio del estudio. 
† Los comparadores incluyeron cefpodoxima proxetil 200 mg por vía oral cada 12 horas; Ceftriaxona 
1 g por vía intravenosa cada 12 horas; Dicloxacilina 500 mg por vía oral cada 6 horas; Oxacilina 2 g 
por vía intravenosa cada 6 horas; Vancomicina 1 g por vía intravenosa cada 12 horas. 
Tabla 6. Porcentaje de pacientes pediátricos que experimentaron por lo menos un valor de 
laboratorio de hematología sustancialmente anormal * en estudios clínicos controlados con 
comparador con Linezolid

Ensayo de Laboratorio

Infecciones no Complicadas de la 
piel y estructuras de la piel†

Todas las indicaciones‡

Linezolid Cefadroxilo Linezolid Vancomicina

Hemoglobina (g/dL) 0.0 0.0 15.7 12.4

Recuento de Plaquetas (x 
103 / mm3)

0.0 0.4 12.9 13.4

WBC (x 103 / mm3) 0.8 0.8 12.9 10.3
3 / mm3) 1.2 0.8 5.9 4.3

al inicio; 

hemoglobina <LIN) de la línea de base para los valores anormales al inicio del estudio. 
† Los pacientes de 5 a 11 años de edad recibieron Linezolid 10 mg / kg por vía oral cada 12 horas 
o cefadroxilo 15 mg / kg por vía oral por cada 12 horas. Los pacientes de 12 años o más recibieron 
Linezolid 600 mg por vía oral cada 12 horas o cefadroxilo 500 mg por vía oral por cada 12 horas. 
‡ Los pacientes desde el nacimiento hasta los 11 años de edad recibieron Linezolid 10 mg / kg por 
vía intravenosa u oral por cada 8 horas o vancomicina 10 a 15 mg / kg por vía intravenosa por cada 
6-24 horas, dependiendo de la edad y de la depuración renal. 
Tabla 7. Porcentaje de Pacientes Pediátricos que experimentaron por lo menos un valor de 
Laboratorio de Bioquímica en Suero sustancialmente anormal* en estudios clínicos de Linezolid 
controlados con comparador 

Ensayo de Labo-
ratorio

Infecciones no Complicadas de la piel 
y estructuras de la piel†

Todas las indicaciones‡

Linezolid Cefadroxilo Linezolid Vancomicina

ALT (U/L) 0.0 0.0 10.1 12.5

Lipasa (U/L) 0.4 1.2 --- ---

Amilasa (U/L) --- --- 0.6 1.3

Bilirrubina total 
(mg/dL)

--- --- 6.3 5.2

Creatinina (mg/dL) 0.4 0.0 2.4 1.0

*> 2 x Límite Superior Normal (LSN) para los valores normales al inicio; > 2 x LSN y > 2 (> 1,5 
para el total de bilirrubina) para los valores anormales al inicio; 
† Los pacientes de 5 a 11 años de edad recibieron Linezolid 10 mg / kg por vía oral cada 12 horas o 
cefadroxilo 15 mg / kg por vía oral cada 12 horas. Los pacientes de 12 años o más recibieron Linezolid 
600 mg por vía oral cada 12 horas o cefadroxilo 500 mg por vía oral cada 12 horas. 
‡ Los pacientes desde el nacimiento hasta los 11 años de edad recibieron Linezolid 10 mg / kg por 
vía intravenosa u oral cada 8 horas o vancomicina 10 a 15 mg / kg por vía intravenosa cada 6-24 
horas, dependiendo de la edad y del aclaramiento renal. 
4.8.2 Experiencia posterior a la comercialización 

Linezolid. Debido a que estas reacciones se reportaron voluntariamente de una población de tamaño 

con la exposición al fármaco. 
Se ha reportado mielosupresión (incluyendo anemia, leucopenia, pancitopenia y trombocitopenia) 
durante el uso posterior a la comercialización de Linezolid [ver 4.4 Advertencias y precauciones 
especiales de empleo]. Se ha reportado neuropatía periférica y neuropatía óptica que a veces progresa 
a pérdida de la visión, en pacientes tratados con Linezolid [ver 4.4 Advertencias y precauciones 

y precauciones especiales de empleo]. Aunque estos informes pertenecen principalmente a pacientes 
tratados durante más de los 28 días recomendados, estos eventos también han sido reportados en 

pacientes que recibieron agentes serotoninérgicos concomitantes, incluyendo antidepresivos como 
los inhibidores selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) y Linezolid [véase 4.4 Advertencias 

trastornos de la piel tipo ampollas tales como los descritos como síndrome de Stevens-Johnson. Se 

manual) en casos con resultado conocido. Se ha reportado hipoglucemia, incluyendo episodios 
sintomáticos [ver 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo].
4.9 Sobredosis 

glomerular. La hemodiálisis puede facilitar la eliminación más rápida de linezolid. En un 
estudio clínico de Fase 1, aproximadamente el 30% de una dosis de linezolid se retiró en 
una sesión de hemodiálisis de 3 horas comenzando 3 horas después de que se administró 
la dosis de linezolid. No hay datos de eliminación de linezolid con diálisis peritoneal o 
hemoperfusión. Los signos clínicos de toxicidad aguda en animales fueron disminución de 
la actividad y ataxia en ratas, y vómitos y temblores en perros tratados con 3000 mg/kg/día 
y 2000 mg/kg/día, respectivamente.
5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS
Mecanismo de acción 
Linezolid es un fármaco antibacteriano [Ver Microbiología].
5.1 Propiedades Farmacodinámicas
Grupo farmacoterapéutico: Otros antibacterianos. Código ATC: J01XX08 
En un estudio QT aleatorizado, positivo y controlado con placebo, se administró dosis únicas 
de 600 mg de Linezolid a través de una perfusión intravenosa por 1 hora a 40 sujetos sanos, una 
dosis única de 1200 mg de Linezolid a través de una perfusión intravenosa de 1 hora, placebo y 
una dosis oral única de control positivo. En ambas dosis de Linezolid 600 mg y 1200 mg, no se 

o en ningún otro momento.
5.2 Propiedades Farmacocinéticas
La media de los parámetros farmacocinéticos de linezolid en adultos después de dosis únicas y 
múltiples por vía oral e intravenosa (IV) están resumidos en la Tabla 8. Las concentraciones en 
plasma de linezolid en estado de equilibrio después de la administración de dosis orales de 600 mg 
cada 12 horas se muestran en la Figura 1. 

Tabla 8. Media (Desviación Estándar) de los Parámetros Farmacocinéticos de Linezolid en Adultos

Dosis de Linezolid Cmax 
mcg/mL

Cmin
mcg/mL

Tmax
hrs

AUC*
mcg·h/mL

t1/2
hrs

CL
mL/min

400 mg tableta
         dosis única†

         
         cada 12 horas

8.10
(1.83)

11.00
(4.37)

-----

3.08
(2.25)

1.52
(1.01)

1.12
(0.47)

55.10
(25.00)

73.40
(33.50)

5.20
(1.50)

4.69
(1.70)

146
(67)

110
(49)

600 mg tableta
         dosis única

         
         cada 12 horas

12.70
(3.96)

21.20
(5.78)

-----

6.15
(2.94)

1.28
(0.66)

1.03
(0.62)

91.40
(39.30)

138.00
(42.10)

4.26
(1.65)

5.40
(2.06)

127
(48)

80
(29)

600 mg Inyección IV‡

         dosis única

         
         cada 12 horas

12.90
(1.60)

15.10
(2.52)

---

3.68
(2.36)

0.50
(0.10)

0.51
(0.03)

80.20
(33.30)

89.70
(31.00)

4.40
(2.40)

4.80
(1.70)

138
(39)

123
(40)

600 mg suspensión oral
         dosis única 11.00

(2.76) -----
0.97

(0.88)
80.80

(35.10)
4.60

(1.71)
141
(45)

* AUC para dosis única = AUC0-∞; para dosis múltiple = AUC0-t 
† Datos normalizados de dosis de 375 mg. 
‡ Datos normalizados de dosis de 625 mg, la dosis IV fue administrada como perfusión de 0,5-hora. 
Cmáx.= concentración máxima en plasma; Cmin = concentración mínima en plasma; Tmáx.= Tiempo 
para Cmáx.; AUC = Área bajo la curva de concentración-tiempo; t1/2 = vida media de eliminación; 
CL = depuración sistémica.

Figura 1. Concentraciones en plasma de linezolid en adultos en estado de equilibrio después 

Absorción 
Linezolid es ampliamente absorbida después de una dosis oral. Las concentraciones máximas en 

absoluta es de aproximadamente 100%. Por lo tanto, linezolid puede administrarse oralmente o 
por vía intravenosa sin ajustar la dosis. Linezolid puede administrarse sin necesidad de ingerir 
alimentos. El tiempo para alcanzar la concentración máxima se ve retrasado de 1.5 a 2.2 horas y la 
Cmáx disminuye aproximadamente 17% cuando se administra linezolid con alimentos ricos en grasas. 
Sin embargo, la exposición total medida como valores de AUC0-∞ es similar en ambas condiciones. 
Distribución 
Estudios farmacocinéticos realizados en animales y humanos demuestran que linezolid se distribuye 
rápidamente a tejidos bien perfundidos. Su unión a las proteínas plasmáticas es de aproximadamente 
31% y es independiente de la concentración. El volumen de distribución en estado de equilibrio 
fue de 40 a 50 litros en voluntarios adultos saludables. Las concentraciones de linezolid se han 

concentración de linezolid en saliva en relación al plasma fue de 1.2 a 1 y en sudor fue de 0.55 a 1. 
Metabolismo 
Linezolid se metaboliza principalmente por oxidación del anillo morfolino, que da como resultado dos 
metabolitos inactivos de ácido carboxílico de anillo abierto: el metabolito de ácido aminoetoxiacético 
(A) y el metabolito de hidroxietilglicina (B). La formación del metabolito A se presume que es 
realizada a través de una ruta enzimática mientras que el metabolito B está mediada por un mecanismo 
de oxidación químico no enzimático in vitro. Se ha demostrado en los estudios in vitro que linezolid 
es metabolizada mínimamente y puede ser mediada por el citocromo P450 humano. Sin embargo, 
la vía metabólica de linezolid no se ha dilucidado completamente. 
Excreción 
La depuración no renal representa aproximadamente el 65% de la depuración total de linezolid. En 
condiciones de estado de equilibrio, aproximadamente el 30% de la dosis aparece en la orina como 
linezolid, 40% aparece como metabolito B y 10% como metabolito A. La depuración renal media 
de linezolid es de 40 mL/min) lo cual sugiere reabsorción tubular neta. Virtualmente linezolid 
no aparece en las heces, aunque aproximadamente el 6% de la dosis aparece en las heces como 
metabolito B y 3% como metabolito A. 
Se observó un pequeño grado de no linealidad en la depuración con dosis mayores de linezolid, lo 
cual al parecer se debe a la menor depuración renal y no renal de linezolid a altas concentraciones. 

eliminación aparente.

Pacientes Geriátricos 

(65 años o más). Por lo tanto, no es necesario ajustar la dosis para pacientes geriátricos. 
Pacientes Pediátricos 
Se investigó la farmacocinética de linezolid después de la administración de una dosis única por 
vía intravenosa en pacientes pediátricos cuya edad va desde el nacimiento hasta 17 años (incluidos 
prematuros y neonatos nacidos a término), en adolescentes saludables cuyas edades van desde 12 
a 17 años, y en pacientes pediátricos cuyas edades van entre 1 semana hasta 12 años. En la Tabla 
9 se muestra el resumen de los parámetros farmacocinéticos de linezolid para las poblaciones 
pediátricas estudiadas y participantes adultos saludables después de la administración de dosis 
únicas intravenosas. 
La Cmáx y el volumen de distribución (Vss) de linezolid son similares independientemente de la edad 
en pacientes pediátricos. Sin embargo, la depuración plasmática de linezolid varía en función de la 
edad. Con excepción de los neonatos pre-término con menos de 1 semana de vida, la depuración es 
más rápida en los grupos de menos edad, que va desde <1 semana a 11 años, lo que origina una menor 
exposición sistémica después de dosis única (AUC) y una vida media más corta, en comparación a 
los adultos. A medida que la edad de los pacientes pediátricos aumenta, la depuración de linezolid 
disminuye gradualmente; en la adolescencia, la media de los valores de depuración se aproxima a 
aquellos observados en la población adulta. Hay una variabilidad inter-participantes más amplia 
en la depuración de linezolid y la exposición farmacológica sistémica (AUC) en todos los grupos 
pediátricos en comparación con los adultos.
Se han observado valores diarios promedio similares de AUC en pacientes pediátricos desde el 
nacimiento hasta los 11 años, con una administración cada 8 horas, en relación con los adolescentes o 

hasta 11 años de edad debe ser de 10 mg/kg cada 8 horas. Los pacientes pediátricos de 12 años 
en adelante deben recibir 600 mg cada 12 horas [ver 4.2 Posología y forma de administración]. 
Tabla 9. Parámetros Farmacocinéticos de Linezolid en pacientes Pediátricos y Adultos después 
de una Perfusión Intravenosa Única de 10 mg/kg o 600 mg de Linezolid (Media: (%CV); 
[Valores Min, Max])

Grupo de edad Cmax 
mcg/mL

Vss
L/kg

AUC*
mcg·h/mL

t1/2
hrs

CL
mL/min/kg

Pacientes neonatos
Pre-término**
< 1 semana (N=9)†

Término completo***
< 1 semana (N=10)†

Término completo***
≥ 1 semana a ≤ 28 días (N=10)†

12.7 (30%)
[9.6, 22.2]

11.5 (24%)
[8.0, 18.3]

12.9 (28%)
[7.7, 21.6]

0.81 (24%)
[0.43, 1.05]

0.78 (20%)
[0.45, 0.96]

0.66 (29%)
[0.35, 1.06]

108 (47%)
[41, 191]

55 (47%)
[19, 103]

34 (21%)
[23, 50]

5.6 (46%)
[2.4, 9.8]

3.0 (55%)
[1.3, 6.1]

1.5 (17%)
[1.2, 1.9]

2.0 (52%)
[0.9, 4.0]

3.8 (55%)
[1.5, 8.8]

5.1 (22%)
[3.3, 7.2]

Pacientes Infantes
> 28 días a < 3 meses (N=12) † 11.0 (27%)

[7.2, 18.0]
0.79 (26%)
[0.42, 1.08]

33 (26%)
[17, 48]

1.8 (28%) 
[1.2, 2.8]

5.4 (32%) 
[3.5, 9.9]

Pacientes Pediátricos
3 meses hasta 11 años† (N=59)

15.1 (30%)
[6.8, 36.7]

0.69 (28%)
[0.31, 1.50]

58 (54%) 
[19, 153]

2.9 (53%) 
[0.9, 8.0]

3.8 (53%) 
[1.0, 8.5]

Pacientes Adolescentes
12 a 17 años‡

(N=36)
16.7 (24%)
[9.9, 28.9]

0.61 (15%)
[0.44, 0.79]

95 (44%) 
[32, 178]

4.1 (46%) 
[1.3, 8.1]

2.1 (53%) 
[0.9, 5.2]

Adultos§

(N=29)
12.5 (21%)
[8.2, 19.3]

0.65 (16%)
[0.45, 0.84]

91 (33%) 
[53, 155]

4.9 (35%) 
[1.8, 8.3]

1.7 (34%) 
[0.9, 3.3]

* AUC = dosis única AUC0-∞ 

(Nota: sólo un paciente enrolado era pre-término con una edad postnatal entre 1 semana y 28 días) 

semanas. 
† Dosis de 10 mg/kg. 
‡ Dosis de 600 mg o 10 mg/kg hasta un máximo de 600 mg. 
§ Dosis normalizada a 600 mg. 
Cmáx = concentración máxima en plasma; VSS = volumen de distribución; AUC = área bajo la curva 
de concentración-tiempo. 
t1/2 = vida media de eliminación aparente, CL = depuración sistémica normalizada para el peso 
corporal. 
Género 
La población femenina tiene un volumen de distribución de linezolid bajo a comparación de los 
hombres. Las concentraciones en plasma son mayores en mujeres que en hombres, lo cual se debe 
en parte a las diferencias en el peso corporal. Después de administrar una dosis de 600 mg, la 
depuración media oral es aproximadamente 38% menor en mujeres que en hombres; sin embargo, 

aparente o vida media. En consecuencia, no se espera que la exposición al fármaco en mujeres 
aumente sustancialmente por encima de los niveles que se sabe son bien tolerados. Por lo tanto, no 
parece ser necesario ajustar la dosis por género.

acumularse en pacientes con esa afección, siendo mayor la acumulación al aumentar la severidad 
de la disfunción renal (ver Tabla 10). La farmacocinética de linezolid y sus dos metabolitos también 
se han estudiado en pacientes con enfermedad renal terminal (ESRD) que reciben hemodiálisis. 
En el estudio de pacientes con ESRD, a 14 pacientes se les administró linezolid de 600 mg cada 
12 horas durante 14,5 días (ver Tabla 11). Debido a que se alcanzan concentraciones en plasma de 
linezolid similares independientemente de la función renal, se recomienda no hacer ajustes de 

sobre la importancia clínica de la acumulación de los metabolitos principales, debe evaluarse el 

acumulación de dichos metabolitos. Tanto linezolid como los dos metabolitos se eliminan por diálisis. 
No existe información disponible sobre el efecto de la diálisis peritoneal en la farmacocinética 
de linezolid. Aproximadamente 30% de una dosis se eliminó durante una sesión de diálisis de 3 
horas, comenzando 3 horas después de la administración de linezolid; por lo tanto, linezolid debe 
administrarse después de la hemodiálisis. 
Tabla 10. Media (desviación estándar) de las AUC y vidas medias de eliminación de Linezolid 

administración de una dosis única oral de 600 mg de linezolid

Parámetro Participantes saludables
 CLCR >80 mL/min 30 < CLCR <80 mL/min 10 < CLCR < 30 mL/min

LINEZOLID

AUC0-12, mcg h/mL 110 (22) 128 (53) 127 (66)

t1/2, horas 6.4 (2.2) 6.1 (1.7) 7.1 (3.7)

METABOLITO A

AUC0-48, mcg h/mL 7.6 (1.9) 11.7 (4.3) 56.5 (30.6)

t1/2, horas 6.3 (2.1) 6.6 (2.3) 9.0 (4.6)

METABOLITO B1

AUC0-48, mcg h/mL 30.5 (6.2) 51.1 (38.5) 203 (92)

t1/2, horas 6.6 (2.7) 9.9 (7.4) 11.0 (3.9)

1 El metabolito B es el principal metabolito del linezolid. 
Tabla 11. Media (desviación estándar) de las AUC y vidas medias de eliminación de Linezolid 
y Metabolitos A y B en pacientes con enfermedad renal terminal (ESRD) después de la 
administración de 600 mg de Linezolid cada 12 horas durante 14,5 días

Parámetro Sujetos ESRD1

LINEZOLID

AUC0-12, mcg h/mL (después de la última dosis) 181 (52.3)

t1/2, h (después de la última dosis) 8.3 (2.4)

METABOLITO A

AUC0-12, mcg h/mL (después de la última dosis) 153 (40.6)

t1/2, h (después de la última dosis) 15.9 (8.5) 

METABOLITO B2

AUC0-12, mcg h/mL (después de la última dosis) 356 (99.7)

t1/2, h (después de la última dosis) 34.8 (23.1)

1 entre sesiones de hemodiálisis.
2 El metabolito B es el principal metabolito del linezolid.

moderada (Child-Pugh clase A o B). En base a la información disponible, no se recomienda ajustar la 

Interacciones farmacológicas 
Fármacos metabolizados por el citocromo P450 
Linezolid no es un inductor del citocromo P450 (CYP) en ratas. No es metabolizado de modo 
detectable por el citocromo humano P450 y no inhibe las actividades de las isoformas de CYP 

no se espera que linezolid afecte la farmacocinética de otros fármacos metabolizados por estas 
enzimas importantes. La administración concomitante de linezolid no altera sustancialmente las 
características farmacocinéticas de (S)-warfarina que es ampliamente metabolizada por CYP2C9. 
Los fármacos como la warfarina y la fenitoína, que son sustratos de CYP2C9, pueden administrarse 
con linezolid sin cambios en el régimen de dosis. 
Antibióticos 
Aztreonam
conjuntamente. 
Gentamicina
conjuntamente.
Antioxidantes 
Se estudió en pacientes sanos el potencial de las interacciones fármaco-fármaco con linezolid y los 
antioxidantes Vitamina C y Vitamina E. A los sujetos se les administró una dosis oral de 600 mg de 
linezolid en el día 1 y otra dosis de 600 mg de linezolid en el día 8. En los días 2 - 9, se les administró 
Vitamina C (1000 mg / día) o Vitamina E (800 UI / día). La AUC0-∞ de linezolid aumentó 2,3% cuando 
se co-administró con Vitamina C y 10,9% cuando se co-administró con Vitamina E. No se recomienda 
ajustar la dosis de linezolid durante la administración concomitante con Vitamina C o Vitamina E. 
Inductores fuertes de CYP 3A4 
Rifampicina: Se evaluó el efecto de rifampicina en la farmacocinética de linezolid en un estudio 
con 16 varones adultos sanos. A los voluntarios se les administró linezolid de 600 mg dos veces al 
día por 5 dosis con y sin rifampicina de 600 mg una vez al día durante 8 días. La administración 
concomitante de rifampicina con linezolid dio como resultado un descenso del 21% de la Cmax del 
linezolid [IC del 90%, 15% - 27%] y una disminución del 32% del linezolid AUC0-12 [IC del 90%, 
27% - 37%]. Se desconoce el mecanismo de esta interacción. El mecanismo de esta interacción no 
se entiende completamente y puede estar relacionado con la inducción de enzimas hepáticas. Otros 
inductores fuertes de las enzimas hepáticas (por ejemplo, carbamazepina, fenitoína, fenobarbital) 
podrían causar una disminución similar o menor en la exposición a la linezolid. 
Inhibición de la monoamino oxidasa 
Linezolid es un inhibidor no selectivo y reversible de la monoamino oxidasa, por lo que tiene una 
potencial interacción con agentes serotoninérgicos y adrenérgicos. 
Agentes adrenérgicos 
Algunos pacientes que reciben Linezolid pueden experimentar una mejora reversible de la respuesta 
presora a agentes simpaticomiméticos de acción indirecta, agentes vasopresores o dopaminérgicos. 

pseudoefedrina. Las dosis iniciales de agentes adrenérgicos, como la dopamina o la epinefrina, 
deben reducirse y titularse para lograr la respuesta deseada. 

que recibieron dosis de linezolid y tiramina superiores a 100 mg. Por lo tanto, los pacientes tratados 
con linezolid deben evitar consumir grandes cantidades de alimentos o bebidas con alto contenido 
de tiramina (ver 4.4.12 Información para orientar a los pacientes).
Clorhidrato de pseudoefedrina (PSE) o clorhidrato de fenilpropanolamina (PPA): Se observa un 
aumento reversible de la respuesta presora del clorhidrato de pseudoefedrina (PSE) o clorhidrato de 
fenilpropanolamina (PPA) cuando se administra linezolid a participantes normotensos saludables 
(ver 4.4.6 Interacciones potenciales que producen elevación de la presión arterial y 4.5 Interacción 
con otros medicamentos y otras formas de interacción). No se ha efectuado un estudio similar con 
pacientes hipertensos. Los estudios de interacción realizados en participantes normotensos evaluaron 
los efectos en la presión arterial y en la frecuencia cardiaca del placebo, solo PPA o PSE, solo linezolid, 
y la combinación con linezolid en estado estable (600 mg cada 12 horas por 3 días) con dos dosis 
de PPA (25 mg) o PSE (60 mg) administrados cada 4 horas. La frecuencia cardiaca no fue afectada 
por ninguno de los tratamientos. La presión arterial aumentó con ambos tratamientos combinados. 

Se observaron niveles máximos de presión arterial 2 a 3 horas después de la segunda dosis de PPA 
o PSE, y volvieron al valor basal 2 a 3 horas después de alcanzar el valor máximo. Los resultados 
del estudio con PPA, donde se muestra la media (y el rango) de la presión arterial sistólica máxima 
en mm Hg son los siguientes: placebo = 121 (103 a 158); linezolid sola = 120 (107 a 135); PPA sola 
= 125 (106 a 139); PPA con linezolid = 147 (129 a 176). Los resultados del estudio con PSE fueron 
similares a los resultados del estudio con PPA. La media del aumento máximo de la presión arterial 
sistólica sobre la basal fue 32 mm Hg (rango: 20-52 mm Hg) y 38 mm Hg (rango: 18-79 mm Hg) 
durante la coadministración de linezolid con pseudoefedrina o fenilpropanolamina, respectivamente.
Agentes serotoninérgicos
Dextrometorfano: Se estudió la interacción potencial fármaco-fármaco con dextrometorfano 
en voluntarios saludables. Se administró dextrometorfano a los pacientes (2 dosis de 20 mg 
administradas cada 4 horas) con o sin linezolid. No se han observado efectos de síndrome de la 
serotonina (confusión, delirio, inquietud, temblores, rubor, diaforesis, hiperpirexia) en participantes 
normales que recibían linezolid y dextrometorfano. 
5.3 Microbiología 
Mecanismos de acción
Linezolid es un agente antibacteriano sintético de clase oxazolidinona, que tiene utilidad clínica en 
el tratamiento de infecciones causadas por bacterias aerobias Gram-positivas. El espectro in vitro 
de actividad de linezolid también incluye ciertas bacterias Gram-negativas y bacterias anaerobias. 
Linezolid se une a un sitio en el ARN ribosomal 23S bacteriano de la subunidad 50S y previene la 
formación de un complejo de iniciación 70S funcional, el cual es un componente esencial en el proceso 
de traducción bacteriana. Los resultados de los estudios de curvas tiempo-muerte han mostrado 

bactericida para estreptococos en la mayoría de las cepas. 
Mecanismos de resistencia 
Los estudios in vitro han mostrado que las mutaciones puntuales en el ARNr 23S están relacionadas 
con la resistencia a linezolid. Se han publicado informes sobre Staphylococcus aureus (resistente 
a la meticilina) que han desarrollado resistencia a linezolid durante su uso clínico. La resistencia 
a linezolid en estos organismos se asocia con una mutación puntual en el ARNr 23S (sustitución 
de timina por guanina en la posición 2576) del organismo. Los organismos resistentes a las 

ribosómicas (L3 y L4) son generalmente resistentes a la linezolid. También se ha reportado 

está mediada por el gen cfr

Interacción con otros medicamentos antimicrobianos 
Los estudios in vitro han demostrado adición o indiferencia entre linezolid y vancomicina, 
gentamicina, rifampicina, imipenem-cilastatina, aztreonam, ampicilina, o estreptomicina. 
Se ha demostrado que el linezolid es activo contra la mayoría de cepas de los siguientes 
microorganismos, tanto in vitro como en las infecciones clínicas. [Ver 4.1 Indicaciones]. 
Bacterias Gram-positivas 
• Enterococcus faecium (sólo cepas resistentes a la vancomicina). 
• Staphylococcus aureus (incluidas las cepas resistentes a la meticilina). 
• Streptococcus agalactiae 
• Streptococcus pneumoniae 
• Streptococcus pyogenes 
Por lo menos 90% de los siguientes microorganismos muestran una concentración inhibitoria 
mínima in vitro (CIM) menor o equivalente al punto de corte de susceptibilidad de linezolid 
como se presenta en la Tabla 12. No obstante, la seguridad y efectividad de linezolid para tratar 
infecciones clínicas debidas a estos microorganismos no se han establecido en ensayos clínicos 
adecuados y bien controlados.
Bacterias Gram-positivas 
• Enterococcus faecalis (incluidas las cepas resistentes a la vancomicina). 
• Enterococcus faecium (cepas susceptibles a la vancomicina). 
• Staphylococcus epidermidis (incluidas las cepas resistentes a la meticilina). 
• Staphylococcus haemolyticus 
• Estreptococos del grupo viridans. 
Bacterias Gram-negativas 
• Pasteurella multocida. 
Métodos para pruebas de susceptibilidad 
El laboratorio de microbiología clínica proporcionará al médico, si están disponibles, los resultados 
de las pruebas de susceptibilidad in vitro
de susceptibilidad de los patógenos nosocomiales y adquiridos en la comunidad. Estos informes 

Técnicas de dilución 
Se utilizan métodos cuantitativos para determinar las concentraciones inhibitorias mínimas 
antimicrobianas (CIMs). Estas CIMs proveen estimados de la susceptibilidad de las bacterias a 
los compuestos antimicrobianos. Las CIMs se pueden determinar utilizando un procedimiento 
estandarizado1, 2 (caldo y/o agar). Los valores de la CIM deben ser interpretados de acuerdo con los 
criterios suministrados en la Tabla 12.
Técnicas de difusión 
Los métodos cuantitativos que requieren medir los diámetros de zona también ofrecen estimados 
reproducibles de susceptibilidad de las bacterias a los compuestos antimicrobianos. 
El tamaño de la zona proporciona una estimación de la susceptibilidad de las bacterias a los 
compuestos antimicrobianos. El tamaño de la zona debe determinarse utilizando un método de 
estudio estandarizado2, 3. Este procedimiento utiliza discos de papel impregnados con 30 mcg de 
linezolid para probar la susceptibilidad de las bacterias a linezolid. Los criterios interpretativos de 
difusión en disco se presentan en la Tabla 12. 
Tabla 12. Criterios interpretativos de las pruebas de susceptibilidad para Linezolid

Patógeno

Criterios interpretativos de susceptibilidad

Concentraciones inhibitorias 
mínimas

(CIM en mcg/mL)

Difusión en disco
(Diámetros de zona en mm)

S I R S I R

Enterococcus spp ≤ 2 4 ≥ 8 ≥ 23 21-22 ≤ 20

Staphylococcus spp a ≤ 4 --- ≥ 8 ≥ 21 --- ≤ 20

Streptococcus pneumoniae b ≤ 2 --- --- ≥ 21 --- ---

Streptococcus spp diferente de S. 
pneumoniae b

≤ 2 --- --- ≥ 21 --- ---

S = susceptible, I = intermedio, R = resistente 
a

cubiertas de fuentes de luz y se leen con luz transmitida. El margen de la zona debe considerar el 
área que no muestra un crecimiento evidente y visible, que pueda ser detectado a simple vista. Ignore 
el débil crecimiento de pequeñas colonias que sólo se pueden detectar con una lente de aumento en 
el borde de la zona de crecimiento inhibido. Cualquier crecimiento discernible dentro de la zona 
de inhibición es indicativo de resistencia. Los resultados resistentes obtenidos por el método de 

b

categoría que no sea “susceptible”. Los resultados de los estudios de cepas que muestran una categoría 

a un laboratorio de referencia para pruebas adicionales.
Un informe de “Susceptible” indica que el patógeno probablemente esté inhibido si el compuesto 
antimicrobiano en la sangre alcanza las concentraciones usualmente obtenibles. Un informe de 
“Intermedio” indica que el resultado debe considerarse equívoco y, si el microorganismo no es 
totalmente susceptible a fármacos alternativos y clínicamente viables, la prueba deberá ser repetida. 
Esta categoría implica una posible aplicabilidad clínica en los lugares del cuerpo donde la droga está 

categoría también ofrece una zona de amortiguación que impide que factores técnicos pequeños no 
controlados provoquen mayores discrepancias de interpretación. Un informe de “Resistente” indica 
que el patógeno probablemente no se inhibirá si el compuesto antimicrobiano en la sangre alcanza 
las concentraciones usualmente obtenibles; deberá elegirse otra terapia. 
Control de calidad 
Los procedimientos estándar de ensayos de susceptibilidad requieren el uso de controles de 
laboratorio para monitorear y asegurar la exactitud y precisión de los suministros y reactivos 
utilizados en el estudio y técnicas de desarrollo individual de la prueba 1, 2, 3. El polvo de linezolid 
estándar debe proporcionar el siguiente intervalo de CIM indicados en la Tabla 13. Para la técnica 
de difusión utilizando el disco de linezolid de 30 mcg, debe cumplir los criterios de la Tabla 13. 
Tabla 13. Rangos de control de calidad aceptables para Linezolid

Rangos Inhibitorios Mínimos
(CIM en mcg/mL)

Rangos de Difusión en Disco
Diámetros de Zona (mm)

Enterococcus faecalis 
ATCC 29212

1 - 4 No aplicable

Staphylococcus aureus 
ATCC 29213

1 - 4 No aplicable

Staphylococcus aureus 
ATCC 25923

No aplicable 25 - 32

Streptococcus pneumoniae 
ATCC 49619 a

0.25 - 2 25 – 34

a Este organismo puede ser utilizado para la validación de los resultados de las pruebas de 
susceptibilidad cuando se prueba un Streptococcus spp. diferente de S. pneumoniae
5.4 Datos Clínicos sobre seguridad
5.4.1. Adultos 

Neumonía Nosocomial 
Los pacientes adultos con neumonía nosocomial clínica y radiológicamente documentados fueron 
incluidos en un estudio aleatorizado, multicéntrico y de doble ciego. Los pacientes fueron tratados 
de 7 a 21 días. Un grupo recibió Linezolid Solución para Perfusión de 600 mg cada 12 horas y el 
otro grupo recibió vancomicina de 1 g cada 12 horas por vía intravenosa. Ambos grupos recibieron 
aztreonam concomitante (de 1 a 2 g cada 8 horas por vía intravenosa), quienes podían continuar 
su tratamiento solo si están clínicamente indicados. Se incluyeron en el estudio a 203 pacientes 
tratados con linezolid y 193 pacientes tratados con vancomicina. Ciento veintidós (60%) pacientes 
tratados con linezolid y 103 (53%) tratados con vancomicina fueron clínicamente evaluables. El 
promedio de curación en los pacientes clínicamente evaluables fueron 57% para los pacientes 
tratados con linezolid y 60% para los pacientes tratados con vancomicina. El promedio de curación 
en pacientes clínicamente evaluables con neumonía asociada a ventilación mecánica fue de 47% 
para los pacientes tratados con linezolid y de 40% para los pacientes tratados con vancomicina. 

pacientes tratados con vancomicina incluyendo a los pacientes que tenían un patógeno aislado 
antes del tratamiento. El promedio de curación en el análisis MITT fue de 57% en los pacientes 
tratados con linezolid y de 46% en los pacientes tratados con vancomicina. Las tasas de curación 
por patógeno para los pacientes microbiológicamente evaluables se presentan en la Tabla 14. 
Tabla 14. Porcentaje de curación obtenida en la visita de prueba de curación para pacientes 
adultos microbiológicamente evaluables con neumonía nosocomial

Patógeno Curado

Linezolid
n/N (%)

Vancomicina
n/N (%)

Staphylococcus aureus 23/38 (61) 14/23 (61)

S. aureus resistente a metilcilina 13/22 (59) 7/10 (70)

Streptococcus pneumoniae 9/9 (100) 9/10 (90)

Infecciones Complicadas de la Piel y Estructuras de la Piel 
Los pacientes adultos con infecciones complicadas de la piel y estructuras de la piel fueron incluidos 
en un estudio aleatorizado, multicéntrico, de doble ciego y doble simulación donde se compararon 
los medicamentos administrados por vía intravenosa seguidos por los medicamentos administrados 
por vía oral durante un total de 10 a 21 días de tratamiento. 
Un grupo de pacientes recibió Linezolid Solución para Perfusión de 600 mg cada 12 horas seguido 
por Linezolid Tabletas de 600 mg cada 12 horas y el otro grupo recibió oxacilina de 2 g cada 6 horas 
por vía intravenosa seguido de dicloxacilina 500 mg cada 6 horas por vía oral. Algunos pacientes 
pudieron recibir aztreonam concomitante, si estuvo clínicamente indicado. Se incluyeron 400 
pacientes tratados con linezolid y 419 tratados con oxacilina en el estudio. Doscientos cuarenta y 
cinco (61%) pacientes tratados con linezolid y 242 (58%) tratados con oxacilina fueron clínicamente 
evaluables. Las tasas de curación en pacientes clínicamente evaluables fueron de 90% en pacientes 

intención de tratar (MITT) de 316 pacientes tratados con linezolid y 313 pacientes tratados con 
oxacilina incluyendo a los pacientes que cumplieron todos los criterios para ingresar al estudio. 
El promedio de curación en el análisis MITT fue de 86% en pacientes tratados con linezolid y de 
82% en pacientes tratados con oxacilina. El promedio de curación por patógeno para los pacientes 
microbiológicamente evaluables se presenta en la Tabla 15. 
Tabla 15. Tasas de curación obtenidas en la visita de prueba de curación para pacientes adultos 
microbiológicamente evaluables con infecciones complicadas de la piel y estructuras de la piel

Patógeno Curado

Linezolid
n/N (%)

Oxacilina/Dicloxacilina
n/N (%)

Staphylococcus aureus 73/83 (88) 72/84 (86)

S. aureus resistente a meticilina 2/3 (67) 0/0 (-)

Streptococcus agalactiae 6/6 (100) 3/6 (50)

Streptococcus pyogenes 18/26 (69) 21/28 (75)

Un estudio aparte proporcionó experiencia adicional con el uso de Linezolid en el tratamiento de 
infecciones por Staphylococcus aureus resistente a la meticilina (SAMR). Se trató de un estudio 
aleatorio en pacientes adultos hospitalizados con una sospechosa infección por SAMR. 
Un grupo de pacientes recibió Linezolid Solución para Perfusión de 600 mg cada 12 horas seguido 
de Comprimidos de Linezolid de 600 mg cada 12 horas. El otro grupo de pacientes recibió 
vancomicina de 1 g cada 12 horas por vía intravenosa. Ambos grupos fueron tratados de 7 a 28 
días y podían recibir concomitante aztreonam o gentamicina solo si estaba indicado clínicamente. 
El promedio de curación en los pacientes microbiológicamente evaluables con infección de la piel 
y estructuras de la piel por SAMR fueron 26/33 (79%) para los pacientes tratados con linezolid y 
24/33 (73%) para los pacientes tratados con vancomicina. 
Infecciones del Pie Diabético 
Los pacientes adultos diabéticos, clínicamente registrados, con infecciones complicadas de la piel 
y de estructuras de la piel (“infecciones del pie diabético”) fueron incluidos en un estudio aleatorio 
(proporción 2:1), multicéntrico y abierto donde se compararon los medicamentos administrados 
por vía intravenosa u oral por un total de 14 a 28 días de tratamiento. Un grupo de pacientes recibió 
Linezolid de 600 mg cada 12 horas por vía intravenosa u oral y el otro grupo recibió ampicilina/
sulbactam de 1.5 a 3 g vía intravenosa o amoxicilina/clavulanato de 500 a 875 mg cada 8 a 12 horas 
por vía oral. En los países donde la ampicilina/sulbactam no se comercializa, se utilizó amoxicilina/
clavulanato de 500 mg a 2 g cada 6 horas para los pacientes administrados por vía intravenosa. Los 
pacientes del grupo de comparación también pueden ser tratados con vancomicina de 1 g cada 12 
horas por vía intravenosa solo si S. aureus resistente a la meticilina fue aislado de la infección del 
pie. Los pacientes de cualquier grupo de tratamiento que tenían bacilos Gramnegativos aislados del 
lugar de la infección también podrían recibir aztreonam de 1 a 2 g cada 8-12 horas por vía intravenosa. 
Todos los pacientes podían recibir métodos de tratamiento complementario apropiados, tales como 
desbridamiento y descarga, como se requiere típicamente en el tratamiento de las infecciones del 
pie diabético y la mayoría de los pacientes recibieron estos tratamientos. 241 pacientes fueron 
tratados con linezolid y 120 pacientes comparativos fueron tratados utilizando ITT. Doscientos 
doce (86%) pacientes tratados con linezolid y 105 (85%) pacientes comparativos fueron clínicamente 
evaluables. En la población de ITT, el promedio de curación fue de un 68,5% (165/241) en los 
pacientes tratados con linezolid y de un 64% (77/120) en los pacientes comparativos, en los que se 
consideraron fallidos aquellos con resultados indeterminados y faltantes. Las tasas de curación en los 
pacientes clínicamente evaluables (excluyendo aquellos con resultados indeterminados y faltantes) 
fueron de 83% (159/192) en los pacientes tratados con linezolid y de 73% (74/101) en los pacientes 
comparativos. Un análisis crítico posteriori se centró en 121 pacientes tratados con linezolid y en 
60 pacientes comparativos que tenían un patógeno Gram-positivo aislado del lugar de la infección 
o de la sangre, los cuales tenían menos evidencia de osteomielitis subyacente que la población 
total del estudio y que no recibieron antimicrobianos prohibidos. Basándose en ese análisis, el 
promedio de curación fue de 71% (86/121) en los pacientes tratados con linezolid y de 63% (38/60) 
en los pacientes comparativos. Ninguno de los análisis anteriores se ajustó para el uso de terapias 
complementarias. El promedio de curación por patógeno para los pacientes microbiológicamente 
evaluables se presentan en la Tabla 16. 
Tabla 16. Porcentaje de curación obtenida en la visita de prueba de curación para pacientes 
adultos microbiológicamente evaluables con infecciones de pie diabético

Patógeno Curados

Linezolid
n/N (%)

Comparador
n/N (%)

Staphylococcus aureus 49/63 (78) 20/29 (69)

S. aureus resistente a meticilina 12/17 (71) 2/3 (67)

Streptococcus agalactiae 25/29 (86) 9/16 (56)

Infecciones Enterocócicas Resistentes a la Vancomicina 
Pacientes adultos con sospecha de infección enterocócica resistente a la vancomicina fueron incluidos 
en un estudio aleatorizado, multicéntrico doble ciego en donde se comparó una dosis alta de Linezolid 
(600 mg) con una dosis baja de Linezolid (200 mg) cada 12 horas Intravenosa (IV) u oralmente de 7 a 
28 días. Los pacientes podrían recibir aztreonam o aminoglucósidos concomitantes. A 79 pacientes 
se les dio al azar altas dosis de linezolid y a 66 se les dio al azar bajas dosis de linezolid. La población 
de intención de tratar (ITT) con infección enterocócica resistente a la vancomicina registrada al inicio 
del estudio fue de 65 pacientes en el grupo de dosis alta y 52 en el grupo de dosis baja. 
En la Tabla 17 se presenta el porcentaje de curación para la población de ITT con infección 
enterocócica resistente a la vancomicina documentada al inicio del estudio por fuente de infección. 
Estas tasas de curación no incluyen pacientes con resultados faltantes o indeterminados. El porcentaje 
de curación fue mayor en el grupo de dosis alta que en el grupo de dosis baja, aunque la diferencia 

Tabla 17. Porcentaje de curación obtenida en la visita de prueba de curación de pacientes 
adultos con intención de tratar con Infecciones Enterocócicas resistentes a la Vancomicina 
al inicio del estudio

Sitio de infección Curados

Linezolid
600mg cada 12 horas

n/N (%)

Linezolid
200mg cada 12 horas

n/N (%)

Cualquier sitio 39/58 (67) 24/46 (52)

Cualquier sitio con bacteremia asociada 10/17 (59) 4/14 (29)

Bacteremia de origen desconocido 5/10 (50) 2/7 (29)

Piel y estructuras de la piel 9/13 (69) 5/5 (100)

Tracto urinario 12/19 (63) 12/20 (60)

Neumonía 2/3 (67) 0/1 (0)

Otra* 11/13 (85) 5/13 (39) 

* Incluye sitios de infección tales como abscesos hepáticos, sepsis biliar, Vesícula biliar necrótica, 
absceso pericolónico, pancreatitis e infección relacionada con el catéter.
5.4.2 Pacientes Pediátricos 
Infecciones ocasionadas por bacterias Gram-positivas 

pediátricos para el tratamiento de la neumonía nosocomial, infecciones complicadas y sensibles 
de la piel y estructuras de la piel y otras infecciones ocasionadas por patógenos bacterianos Gram-
positivos, incluyendo Staphylococcus aureus resistente y sensible a meticilina y Enterococcus 
faecium resistente a la vancomicina. Se incluyeron en un estudio controlado comparativo, 
aleatorizado y abierto a pacientes pediátricos con edades desde el nacimiento hasta los 11 años con 
sospecha de infecciones causadas por bacterias Gram-positivas. Un grupo de pacientes recibió 
Linezolid Solución para Perfusión 10 mg / kg cada 8 horas seguido de Linezolid Suspensión Oral 10 
mg/kg cada 8 horas. Un segundo grupo recibió vancomicina de 10 a 15 mg/kg por vía intravenosa 
cada 6 a 24 horas, dependiendo de la edad y de la depuración renal. A los pacientes que tenían la 
infección por VRE se les colocó en un tercer grupo del estudio y recibieron Linezolid de 10 mg / 
kg cada 8 horas por vía intravenosa y/u oral. Todos los pacientes fueron tratados durante por un 
total de 10 a 28 días y podrían recibir antibióticos para Gram-negativos concomitantes si estaban 
clínicamente indicados. En la población de Intención de Tratamiento (ITT por sus siglas en inglés), 
a 206 pacientes que se les dio al azar linezolid y a 102 pacientes se les dio al azar vancomicina. El 
porcentaje de curación para pacientes ITT, MITT y clínicamente evaluables se presenta en la tabla 
18. Después de completar el estudio, 13 pacientes adicionales de 4 a 16 años de edad se inscribieron 
en un estudio abierto de extensión de la infección por VRE. La Tabla 19 indica el porcentaje de 
curación clínica por patógeno para pacientes microbiológicamente evaluables incluyendo aquellos 
con Enterococcus faecium resistente a la vancomicina a partir de la extensión de dicho estudio. 
Tabla 18. Porcentaje de curación clínica obtenida en la visita de curación de prueba para 

y clínicamente evaluables para la población en general y para diagnóstico selectivo al inicio 
del Estudio

Población ITT MITT* Clínicamente evaluable

Linezolid
n/N (%)

Vancomicina
n/N (%)

Linezolid
n/N (%)

Vancomicina
n/N (%)

Linezolid
n/N (%)

Vancomicina
n/N (%)

Cualquier diagnóstico 150/186 
(81)

69/83 (83) 86/108 (80) 44/49 (90) 106/117 
(91)

49/54 (91)

Infecciones complicadas 
de la piel y las estructu-
ras de la piel

61/72 (85) 31/34 (91) 37/43 (86) 22/23 (96) 46/49 
(94)

26/27 (96)

Pneumonía nosocomial 13/18 (72) 11/12 (92) 5/6 (83) 4/4 (100) 7/7 (100) 5/5 (100)

* MITT = ITT pacientes con un patógeno Gram-positivo aislado al inicio del estudio 
Tabla 19. Porcentaje de curación clínica obtenida en la visita de prueba de curación de 
pacientes pediátricos evaluables microbiológicamente con infecciones debidas a patógenos 
Gram-positivos

Patógeno Microbiológicamente evaluable

Linezolid n/N (%) Vancomicina n/N (%)

Enterococcus faecium resistente a vancomicina 6/8 (75)* 0/0 (-)

Staphylococcus aureus 36/38 (95) 23/24 (96)

S. aureus resistente a meticilina 16/17 (94) 9/9 (100)

Streptococcus pyogenes 2/2 (100) 1/2 (50)

* Incluye información de 7 pacientes con un estudio abierto de extensión.
6. DATOS FARMACÉUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Glucosa monohidratada 
Ácido cítrico anhidro
Citrato de sodio dihidratado 
Hidróxido de sodio (*)

Ácido clorhídrico (*)

Agua para inyección
(*) para ajuste de pH
6.2 Incompatibilidades
No se deben añadir aditivos en esta solución. Si linezolid se administra con otros fármacos 
simultáneamente, cada uno debe administrarse por separado de acuerdo con sus instrucciones 
de uso. De forma similar, si se utiliza la misma vía intravenosa para la perfusión intravenosa 
secuencial de varios fármacos, esta debe lavarse antes y después de la administración de linezolid 
con una solución compatible. 
Se sabe que Linezolid solución para perfusión no es compatible físicamente con los siguientes 
compuestos: anfotericina B, hidrocloruro de clorpromacina, diazepam, isotionato de pentamidina, 
lactobionato de eritromicina, fenitoína sódica y sulfametoxazol / trimetoprima. Además, 
químicamente no es compatible con ceftriaxona sódica.
6.3 Periodo de validez
Consumir antes de la fecha de expira indicada en el envase.
Tras la apertura: Desde un punto de vista microbiológico, a menos que el método de apertura excluya 
el riesgo de contaminación bacteriana, el producto debe utilizarse inmediatamente, de no ser así los 
tiempos y condiciones de conservación serán responsabilidad del usuario.
6.4 Precauciones especiales de conservación
Conservar a temperatura entre 15°C y 30°C. Proteger de la luz. 
Conservar la bolsa exterior en el embalaje original para protegerlo de la luz, hasta su utilización.
6.5 Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones
Sólo para un único uso. Retirar la bolsa exterior solamente en el momento de su uso, comprobando 

porque puede haber perdido la esterilidad. La solución se inspeccionará visualmente antes de su 
uso y sólo deben utilizarse las soluciones trasparentes y libres de partículas. No utilizar estas 
bolsas en conexiones seriadas con otros medicamentos. Desechar toda la solución sobrante. 
No presenta requerimientos especiales para su eliminación. La eliminación del medicamento no 
utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizará de acuerdo con 
la normativa local.  No volver a utilizar bolsas usadas. 
Linezolid solución para perfusión es compatible con las soluciones siguientes: glucosa al 5% para 
perfusión intravenosa, cloruro de sodio al 0.9% para perfusión intravenosa, solución Ringer lactato 
para preparaciones inyectables (solución de Hartmann).
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