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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN – PERATURAN 

KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 

 

BILANGAN 3 TAHUN 2026    

 
DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI LINEZOLID: 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT 

UNTUK PENGGUNA (RiMUP) DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN 

RISIKO RHABDOMYOLYSIS 

 
 

1. TUJUAN 

 

1.1 Jawatankuasa Penasihat Kesan Advers Ubat Kebangsaan (MADRAC) dalam 

mesyuarat kali ke-196 pada 10 Disember 2025 telah mencadangkan 

pengemaskinian sisip bungkusan dan RiMUP bagi semua produk yang 

mengandungi linezolid dengan maklumat keselamatan berkaitan risiko 

rhabdomyolysis. 

 

1.2 Di bawah peruntukan Peraturan 8, Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan 

Kosmetik 1984 (PKDK 1984), Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam 

mesyuarat kali ke-416 pada 8 Januari 2026 telah membuat keputusan 

berkenaan perkara tersebut di atas.  

 
 

1.3 Sehubungan dengan itu, arahan ini dikeluarkan oleh Pengarah Perkhidmatan 

Farmasi di bawah peruntukan Peraturan 29, PKDK 1984 untuk memaklumkan 

Pemegang Pendaftaran Produk (PRH) berhubung perkara ini. 
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2.  PELAKSANAAN 

 

2.1 Oleh itu, arahan – arahan berikut perlu dipatuhi bagi semua produk yang 

mengandungi linezolid: 

 

 

2.1.1 Sisip bungkusan  

 

 (a) Pada bahagian Warnings & Precautions: 

 

           Rhabdomyolysis has been reported with the use of linezolid. If signs or 

symptoms of rhabdomyolysis are observed, linezolid should be discontinued 

and appropriate therapy initiated. 

 

        (b) Pada bahagian Adverse Effects/ Undesirable Effects: 

 

System Organ Class (SOC): Musculoskeletal and connective tissue 

disorders 

Frequency ‘rare’: Rhabdomyolysis* 

 

*ADR identified post-marketing 

 

 

2.1.2 Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP) [untuk sediaan oral 

sahaja] 

 

(a) Pada bahagian While you are using it: 

 

If signs or symptoms of rhabdomyolysis (breakdown of damaged muscle) 

are observed, you should stop using [Product name] and tell your doctor 

immediately. 
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s.k. 1. Timbalan Ketua Pengarah Kesihatan (Kesihatan Awam), Kementerian  

                      Kesihatan Malaysia (KKM) 

 2. Timbalan Ketua Pengarah Kesihatan (Perubatan), KKM 

3. Pengarah Bahagian Regulatori Farmasi Negara, KKM 

4. Pengarah Bahagian Penguatkuasaan Farmasi, KKM  

5. Pengarah Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi, KKM 

 6. Pengarah Bahagian Dasar dan Perancangan Strategik Farmasi, KKM 
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SENARAI EDARAN: 
 

 
1. Presiden 

Pharmaceutical Association of Malaysia (PhAMA) 
C-18-2, Block C 3 Two Square (Dataran 3 2), 
No. 2, Jalan 19/1, 
46300 Petaling Jaya, Selangor. 
 

2. Presiden 
Persatuan Industri Farmaseutikal Malaysia (MOPI) 
Global Business & Convention Centre  
Mezzanine Floor, Block A,  
No. 8, Jalan 19/1, Section 19,  
46300 Petaling Jaya, Selangor. 

 
3. Presiden 

Malaysian Association of Pharmaceutical Suppliers (MAPS) 
c/o Medispec (M) Sdn Bhd, 
B-1-7, Block B, 
Jalan SS 25/22, Mayang Avenue, 
Taman Mayang, 
47301 Petaling Jaya, Selangor. 

 
 

 




