Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zyvoxid, 2 mg/ml, roztwor do infuzji
Linezolidum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Zyvoxid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyvoxid
Jak stosowaé Zyvoxid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Zyvoxid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU e

1. Co to jest Zyvoxid i w jakim celu si¢ go stosuje
Zyvoxid jest lekiem przeciwbakteryjnym, nalezacym do klasy antybiotykoéw — oksazolidynonow.

Zyvoxid stosuje si¢ w leczeniu zapalenia pluc, powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich.
Lekarz zdecyduje, czy zastosowanie leku Zyvoxid jest wlasciwe do leczenia okre§lonego zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyvoxid

Kiedy nie stosowac leku Zyvoxid

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na linezolid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciagu ostatnich 2 tygodni lek z grupy zwanej
inhibitorami monoaminooksydazy (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid). Leki te
mogg by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

- Jesli pacjentka karmi piersig. Lek przenika do mleka ludzkiego i moze szkodliwie wptywaé na dziecko.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z ponizej opisanych przypadkow, nalezy poinformowac o tym lekarza.
Lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zastosowaniu leku Zyvoxid lub innej metody leczenia. Jednak przed
rozpoczeciem leczenia pacjent powinien mie¢ wykonane badanie ogolne oraz badanie ci$nienia krwi,
powtarzane przez caly okres leczenia. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci dotyczacych opisanych ponizej
przypadkow nalezy zapytac¢ lekarza.

- Jesli u pacjenta wystgpuje wysokie cisnienie krwi.

- Jesli u pacjenta wystgpuje nadczynnos¢ tarczycy.

- Jesli u pacjenta wystgpuje guz nadnerczy (guz chromochtonny), rakowiak (spowodowany przez
raka uktadu hormonalnego z objawami, takimi jak biegunka, zaczerwienienie skory, §wiszczacy
oddech).

- Jesli u pacjenta wystgpuje depresja dwubiegunowa, zaburzenia schizoafektywne (zaburzenia,

w ktérych w tym samym czasie wystgpuja objawy typowe dla schizofrenii i chorob afektywnych,
czyli depresji lub manii), stany dezorientacji czy inne zaburzenia psychiczne.

- Jesli u pacjenta wystgpowata hiponatremia (mate stezenie sodu we krwi) lub jesli pacjent
przyjmuje leki zmniejszajace stezenie sodu we krwi, np. niektore diuretyki (nazywane rowniez
»lekami moczopednymi”), takie jak hydrochlorotiazyd.



- Jesli pacjent przyjmuje jakickolwiek leki opioidowe.
- Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z lekow wymienionych w punkcie ,,Zyvoxid a inne leki”.

Jednoczesne stosowanie niektorych lekow, w tym lekow przeciwdepresyjnych i opioidow, z lekiem
Zyvoxid moze prowadzi¢ do wystgpienia zespotu serotoninowego — stanu potencjalnie zagrazajacego
zyciu (patrz punkt 2 ,,Zyvoxid a inne leki” oraz punkt 4).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zyvoxid nalezy omoéwic to z lekarzem.
Jesli u pacjenta wystepuja:

- podeszly wiek,

- sklonno$¢ do tworzenia si¢ siniakow oraz wystepowania krwawien,

- niedokrwisto$¢ (anemia),

- sktonnos¢ do wystepowania zakazen,

- drgawki (w przesztosci),

- zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, szczegdlnie u pacjentow dializowanych,
biegunka,

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku Zyvoxid.

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli podczas stosowania leku Zyvoxid u pacjenta wystapi:

- pogorszenie si¢ widzenia, takie jak zmiany ostro$ci widzenia, zmiany widzenia barwnego, niewyrazne
widzenie lub ubytki w polu widzenia;

- biegunka, a szczego6lnie biegunka z krwawieniem; moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Zyvoxid; objawy te moga wskazywac na wystgpienie rzekomobloniastego zapalenia jelit, zwigzanego
ze stosowaniem antybiotyku;

- nawracajace nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czesto$¢ oddechow;

- nudnosci i zte samopoczucie, w tym ostabienie migéni, bol glowy, stan splatania i zaburzenia pamieci,
ktore mogg wskazywac na hiponatremie (male stezenie sodu we krwi).

Zyvoxid a inne leki
Jednoczesne stosowanie leku Zyvoxid z innymi lekami moze spowodowac wystapienie dziatan
niepozadanych, takich jak zmiana ci$nienia krwi, temperatury lub czesto$ci akcji serca.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent stosuje lub stosowal przez okres ostatnich 2 tygodni

nastepujace leki (patrz punkt 2):

- inhibitory monoaminooksydazy (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid). Leki te
stosowane sg w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje nizej wymienione leki. W takim przypadku
lekarz podejmie decyzje¢ o zastosowaniu leczenia lekiem Zyvoxid. Przed rozpoczgciem stosowania leku
Zyvoxid pacjent powinien mie¢ wykonane badanie ogdlne oraz badanie ci$nienia krwi, ktore bedzie
powtarzane przez caty okres leczenia. W pozostatych przypadkach lekarz podejmie decyzje

0 zastosowaniu innego leczenia.

e Leki zmniejszajace przekrwienie stosowane w przypadku przezigbienia lub grypy zawierajace
pseudoefedryng lub fenylopropanolaming.

e Leki stosowane w leczeniu astmy, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol.

e Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,

np. amitryptylina, cypramil, klomipramina, dosulepina, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina,

imipramina, lofepramina, paroksetyna, sertralina.

Leki stosowane w leczeniu migreny, np. sumatryptan i zolmitryptan.

Leki stosowane w leczeniu nagtych, cigzkich reakcji alergicznych, np. adrenalina (epinefryna).

Leki podwyzszajace cisnienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina, dobutamina.

Opioidy, np. petydyna — stosowane w leczeniu bolu o nasileniu od umiarkowanego do silnego.

Leki przeciwlgkowe, np. buspiron.

Leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna.

Leki przeciwbakteryjne, np. ryfampicyna.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Zyvoxid z jedzeniem i piciem
e Podczas leczenia nalezy ograniczy¢ spozywanie pokarmow, takich jak dojrzate sery, wyciagi
z drozdzy, produkty z nasion soi (np. sos sojowy) oraz napojow alkoholowych, szczegélnie piwa
beczkowego i wina. Produkty te zawierajg tyraming, ktora wchodzi w reakcje z lekiem Zyvoxid,
co moze spowodowaé wzrost ciSnienia krwi.
e Jesli po jedzeniu lub piciu u pacjenta wystepuje pulsujacy bol gtowy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Zyvoxid u kobiet cigzarnych, chyba Ze na wyrazne zalecenie lekarza, ktory
uzna, ze oczekiwana korzys$¢ dla matki przewyzsza zagrozenie dla ptodu. Jesli pacjentka jest w cigzy lub
karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Zyvoxid w czasie karmienia piersia. Nalezy przerwac¢ karmienie piersia przed
rozpoczeciem i podczas leczenia linezolidem. Lek przenika do mleka ludzkiego i moze szkodliwie dziataé
na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zyvoxid moze powodowac zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia. Nie nalezy wowczas prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwaé zadnych maszyn. Nalezy pamietaé, ze zle samopoczucie moze wpltywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

Lek Zyvoxid zawiera glukoze oraz sod

Glukoza

Kazdy 1 mililitr roztworu leku Zyvoxid, roztwor do infuzji, zawiera 45,7 mg glukozy (tj. 4,57 g
w jednym worku infuzyjnym zawierajagcym 100 ml roztworu i 13,7 g glukozy w jednym worku
infuzyjnym zawierajacym 300 ml roztworu).

Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentéw z cukrzycg lub z innymi stanami zwigzanymi z nietolerancja
glukozy.

Séd

Kazdy 1 mililitr roztworu leku Zyvoxid, roztwér do infuzji, zawiera 0,38 mg sodu (glownego sktadnika
soli kuchennej) (tj. 38 mg sodu w jednym worku infuzyjnym zawierajacym 100 ml roztworu i 114 mg
sodu w jednym worku infuzyjnym zawierajacym 300 ml roztworu). Odpowiada to 1,9% maksymalne;j
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych w przypadku worka infuzyjnego 100 ml lub
5,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych w przypadku worka
infuzyjnego 300 ml.

Nalezy to wzigé pod uwage u pacjentdOw ze zmniejszong czynno$cig nerek i u pacjentow kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé Zyvoxid

Lek Zyvoxid podawany jest w infuzji dozylnej przez lekarza lub wykwalifikowanego pracownika stuzby
zdrowia.

Szczegotowe dawkowanie oraz informacje dotyczace sposobu podawania oraz niezgodno$ci — patrz
»Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego” na koncu ulotki.

Stosowanie leku u dorostych
Zazwyczaj dawka leku Zyvoxid u dorostych (w wieku 18 lat i starszych) jest 300 ml roztworu (600 mg
linezolidu) podawane dwa razy w ciagu doby w infuzji dozylnej trwajacej od 30 do 120 minut.



Pacjentom dializowanym podaje si¢ lek Zyvoxid po zakonczeniu dializy.

Lek Zyvoxid stosuje si¢ zazwyczaj przez okres 10 do 14 dni, jednak nie dtuzej niz 28 dni. Nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku Zyvoxid przyjmowanego dhuzej niz przez 28 dni. Decyzje
o dlugosci leczenia podejmie lekarz.

Podczas stosowania leku Zyvoxid lekarz zaleci regularne badania krwi w celu kontrolowania czynnosci
uktadu krwiotworczego.

Jezeli Zyvoxid stosuje si¢ dluzej niz przez 28 dni, nalezy wykona¢ badanie wzroku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku Zyvoxid u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zyvoxid
W razie wrazenia, ze otrzymana dawka leku byta zbyt duza nalezy zwrdcic¢ si¢ natychmiast do lekarza lub
pracownika stuzby zdrowia.

Pominie¢cie zastosowania leku Zyvoxid

W zwiazku z tym, ze lek bedzie podawany pod $cista kontrolag medyczng, pominigcie dawki wydaje si¢
mato prawdopodobne. Jednak w razie podejrzenia pominigcia dawki leku, nalezy zawsze poinformowac
o tym lekarza lub pielgegniarke. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast
poinformowaé o tym lekarza, pracownika stluzby zdrowia lub farmaceute:

e ciezkie zmiany skoérne np. zaczerwienienie, ztuszczanie si¢ skory (zapalenie skory), wysypka,
$wiad, lub obrzek szczegdlnie w okolicy twarzy i karku (niezbyt czesto), §wiszczacy oddech
i (lub) trudnosci w oddychaniu (rzadko); moga to by¢ objawy reakcji alergicznej i w takim
przypadku moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Zyvoxid; reakcje skorne, takie jak
wypukla, fioletowa wysypka spowodowana zapaleniem naczyn krwionos$nych (rzadko);

e problemy z widzeniem (niezbyt czesto), objawiajace si¢ jako zmiany ostros$ci widzenia, zmiany
widzenia barwnego, niewyrazne widzenie lub zawg¢zenie pola widzenia;

e biegunka, szczegolnie biegunka z krwawieniem; moze ona by¢ objawem rzekomobtoniastego
zapalenia jelit, wystepujacego po leczeniu antybiotykami (niezbyt czgsto). W takim przypadku
moze zaistnie¢ konieczno$¢ przerwania leczenia;
nawracajace nudnosci i wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czestos¢ oddechow (rzadko);

o drgawki;
zespoOt serotoninowy (czestos¢ nieznana): nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapito
nadmierne pobudzenie, splatanie, majaczenie, sztywnos¢, drzenie, brak koordynacji, napady
drgawek, przyspieszone bicie serca, powazne problemy z oddychaniem i biegunka (sugerujace
wystepowanie zespotu serotoninowego) w przypadku rownoczesnego stosowania inhibitorow
wychwytu zwrotnego serotoniny lub opioidow (patrz punkt 2);

e zmiana liczby niektorych komorek krwi, ktore mogg mie¢ wptyw na zdolnos¢ zwalczania zakazen
(niezbyt czesto).

Dretwienie, mrowienie, zmiany ostro$ci widzenia zgtaszali pacjenci, ktorzy przyjmowali Zyvoxid dtuzej
niz 28 dni. Jesli u pacjenta nastapito pogorszenie widzenia, powinien natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.



Inne dzialania niepozadane uszeregowane wedlug czesto$ci wystepowania

Czesto (moga wystgpic nie czeséciej niz u 1 na 10 oséb):
[ ]

zakazenia grzybicze, zwlaszcza kandydoza (gléwnie jamy ustnej i pochwy);

bol glowy;

metaliczny posmak w jamie ustnej;

biegunka, nudnosci lub wymioty;

zmiany morfologii krwi lub wynikéw badan krwi, w tym mierzacych bialka, sole lub enzymy,
stuzacych do oceny parametrow czynno$ci nerek, watroby lub stezenia cukru we krwi;
krwawienia, tworzenie si¢ siniakow o niewyjasnionej przyczynie, ktore moga by¢ spowodowane
zmianami w uktadzie krwiotworczym, co moze mie¢ wptyw na krzepliwos$¢ krwi oraz moze
prowadzi¢ do wystapienia niedokrwistosci (anemii);

zmniejszenie liczby ptytek krwi.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 osdb):
[ ]

zapalenie pochwy lub okolicy zewngtrznych narzadéw moczowo-ptciowych u kobiet;
zaburzenia snu (bezsenno$c);

zawroty gtowy, zaburzenia czucia, takie jak brak czucia, mrowienie lub zdretwienie;
niewyrazne widzenie;

,,dzwonienie” w uszach (szumy uszne);

zwigkszenie cisnienia krwi, zapalenie zyt z mozliwym powstawaniem zakrzepow;
niestrawnos¢, bol brzucha, zaparcia;

suchos¢ lub bol jamy ustnej, obrzek, podraznienia lub przebarwienia jezyka;
pokrzywka, zapalenie skory, $wiad, wysypka;

b6l w miejscu lub w okolicy miejsca podawania wlewu (kroplowki);

zapalenie zyt (w tym w miejscu podania kroplowki);

wielomocz;

gorgczka lub dreszcze, bol umiejscowiony lub ogolny;

uczucie zmeczenia lub pragnienia;

zapalenie trzustki;

zwiekszone pocenie si¢;

zmiana liczby niektorych komoérek krwi, co moze mie¢ wpltyw na zdolno$¢ zwalczania zakazen;
zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek;

ostabienie i (lub) zmiany czuciowe.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 1 000 oso6b):

zmiany czestosci skurczow serca;

przemijajace napady niedokrwienne (przemijajace zaburzenia doptywu krwi do mozgu,
powodujace kréotkotrwate objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie czynnosci konczyn,
niewyrazne mowienie, utrata przytomnosci);

niewydolno$¢ nerek;

niedokrwisto$¢;

reakcje nadwrazliwosci (anafilaksja);

kwasica mleczanowa (nawracajace nudnosci i wymioty, bol brzucha, zwigkszona czgstos¢
oddechow.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zespot serotoninowy (przyspieszona czynno$¢ serca, stan dezorientacji, obfite pocenie si¢, omamy,
mimowolne ruchy, dreszcze, drzenia);

drgawki;

lysienie;

niedobor sodu we krwi;

zaburzenia widzenia kolorow, trudnosci w dostrzeganiu detali lub zawezenie pola widzenia;
zahamowanie czynnoS$ci szpiku.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Zyvoxid

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Nie nalezy stosowac leku, jezeli worek przecieka lub folia chroniagca przed dostgpem $wiatla jest
uszkodzona.
Nie nalezy stosowac leku, jezeli roztwor nie jest klarowny lub widoczne sg czastki stale.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Zyvoxid

e Substancja czynna leku jest linezolid. 1 ml roztworu zawiera 2 mg linezolidu.

e Pozostate sktadniki to: cytrynian sodu dwuwodny; kwas cytrynowy bezwodny; glukoza;
10% roztwor wodorotlenku sodu do pH 4,8; 10% roztwor kwasu solnego do pH 4,8; woda do
wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Zyvoxid zawiera glukoze oraz s6d”; ,,Glukoza”, ,,S6d”).

Jak wyglada Zyvoxid i co zawiera opakowanie

Roztwor jest izotoniczny, klarowny, bezbarwny do zditego.

Gotowe do uzycia, jednorazowe worki do infuzji wykonane z wielowarstwowej powtoki poliolefinowe;
(Excel lub Freeflex), pokryte folig laminowang. Worki zawierajg 100 ml lub 300 ml roztworu i pakowane
sg w pudetka tekturowe, zawierajace 1, 10 lub 14 workow.

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Wytwérca:
Fresenius Kabi Norge AS, Svinesundsveien 80, NO-1788, Halden, Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie mozna rozpocza¢ produktem Zyvoxid w postaci roztworu do infuzji dozylnych lub tabletek
powlekanych. U pacjentéw, u ktorych leczenie rozpoczeto produktem podawanym pozajelitowo mozna
dokona¢ zamiany na doustng posta¢ leku, jesli zamiana taka bedzie uzasadniona klinicznie. W przypadku
zmiany drogi podawania nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania, poniewaz dostepnosé¢
biologiczna linezolidu po podaniu doustnym wynosi okoto 100%.

Zalecane dawkowanie i czas trwania leczenia u dorostych
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju drobnoustroju chorobotworczego, lokalizacji i cigzkosci
zakazenia oraz od reakcji klinicznej pacjenta na terapig.

Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace czasu trwania leczenia sa zgodne z tymi, ktore stosowano
podczas badan klinicznych. W niektérych rodzajach zakazen moze wystarcza¢ stosowanie leku przez
krotszy czas, jednak brak jest danych z badan klinicznych na ten temat.

Maksymalny okres leczenia wynosi 28 dni. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania
linezolidu podawanego dtuzej niz przez 28 dni.

W zakazeniach ze wspotistniejaca bakteriemia nie ma konieczno$ci zwigkszania dawki ani wydtuzania
czasu leczenia.

Zalecenia dotyczace dawkowania roztworu do infuzji dozylnych i tabletek sg identyczne. Przedstawiaja
si¢ nastepujaco:

Rodzaj zakazZenia Dawka Dlugo$¢ leczenia
Szpitalne zapalenie ptuc
Pozaszpitalne zapalenie ptuc
Powiktane zakazenia skory
i tkanek migkkich

600 mg 2 razy na dobe 10-14 dni

Dawkowanie u dzieci

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania linezolidu

u dzieci i mtodziezy (w wieku <18 lat) umozliwiajacych ustalenie zalecanego dawkowania. Dlatego do
czasu uzyskania dodatkowych danych nie zaleca si¢ podawania linezolidu w tej grupie wiekowe;.

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki leku.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki leku.

Pacjenci z cigzkg niewydolnoscig nerek (tj. klirens kreatyniny <30 ml/min)

Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki produktu. W zwigzku z nieustalonym znaczeniem klinicznym
zwigkszonego narazenia (do 10-krotnego) na oddziatywanie dwoch glownych metabolitow linezolidu
u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek, produkt nalezy stosowac szczegodlnie ostroznie i jedynie
w przypadkach, gdy przewidywana korzys¢ przewyzsza potencjalne ryzyko.




Poniewaz okoto 30% dawki linezolidu zostaje usuni¢te z organizmu w ciagu 3 godzin hemodializy,

u pacjentow dializowanych, produkt nalezy podawac po dializach. Hemodializa prowadzi tez do
czgSciowego usunigcia z organizmu podstawowych metabolitow linezolidu, jednak ich stezenia sg dalej
znacznie wicksze po dializach niz obserwowane u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia lub z lekka, lub
umiarkowana niewydolnoscig nerek.

Dlatego tez u pacjentdéw z cigzkg niewydolno$cia nerek poddawanych dializie, produkt nalezy stosowac
szczegollnie ostroznie i jedynie w przypadkach, gdy przewidywana korzy$¢ przewyzsza potencjalne

ryzyko.

Do chwili obecnej nie ma danych o stosowaniu linezolidu u pacjentéw poddawanych ciaglej
ambulatoryjnej dializie otrzewnowej lub innemu niz hemodializa leczeniu niewydolno$ci nerek.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig wqtroby

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki leku. Jednak ze wzgledu na ograniczong liczbg danych
klinicznych zaleca sig, aby linezolid stosowac u tych pacjentow tylko wtedy, gdy przewidywana korzysé
przewyzsza potencjalne ryzyko.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zahamowanie czynnosci szpiku

U pacjentéw leczonych linezolidem obserwowano zahamowanie czynnosci szpiku (w tym
niedokrwistos¢, leukopenig, pancytopeni¢ i trombocytopeni¢). W przypadkach, w ktorych znane sa
wyniki leczenia, po zakonczeniu stosowania linezolidu zmienione wyniki badan krwi powracaty do
warto$ci sprzed leczenia. Wystepowanie takich objawow wydaje si¢ mie¢ zwigzek z czasem trwania
terapii. U pacjentow w podesztym wieku, leczonych linezolidem, wystepuje wieksze ryzyko zaburzen
sktadu krwi niz u pacjentow w mtodszym wieku. Trombocytopenia moze czesciej wystgpowac

u pacjentow z ciezka niewydolnos$cia nerek, niezaleznie od dializy, oraz u pacjentéw z umiarkowanymi
do cigzkich zaburzen czynno$ci watroby. Dlatego liczbg krwinek nalezy $cisle monitorowaé: u pacjentow
z wystepujaca uprzednio niedokrwistoscia, granulocytopenig lub trombocytopenia, u pacjentow, ktorzy
przyjmuja rownoczesnie leki mogace zmniejszac stezenie hemoglobiny, liczbe krwinek lub wptywac na
liczbe, lub czynno$¢ ptytek krwi, u pacjentdw z ciezka niewydolnos$cia nerek lub z umiarkowanymi do
cigzkich zaburzen czynnosci watroby oraz u pacjentow, ktorzy przyjmuja linezolid przez okres dtuzszy
niz 10 do 14 dni. Linezolid mozna podawac tym pacjentom tylko wtedy, jesli mozliwe jest $ciste
monitorowanie stezenia hemoglobiny, liczby krwinek i plytek krwi.

Sposob podawania
Zalecane dawki linezolidu podaje si¢ dwa razy na dobe dozylnie lub doustnie.

Droga podania: dozylna.
Roztwor do infuzji podaje si¢ w infuzji przez 30 do 120 minut.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy dodawac¢ do roztworu innych substancji. Jezeli linezolid ma by¢ podawany rownocze$nie

z innymi lekami, to kazdy z lekéw nalezy podawac osobno, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi jego
stosowania. Jezeli przez to samo doj$cie dozylne maja by¢ naprzemiennie podawane roztwory linezolidu
i innych lekow, to kazdorazowo, przed podaniem linezolidu i po jego podaniu, nalezy je przeptukac
roztworem zachowujacym zgodnos¢ z roztworem do infuzji Zyvoxid.

Roztwér do infuzji Zyvoxid jest fizycznie niezgodny z nastepujacymi lekami: amfoterycyna B,
chlorowodorek chlorpromazyny, diazepam, izetionian pentamidyny, laktobionian erytromycyny, sol
sodowa fenytoiny i sulfametoksazol z trimetoprimem. Ponadto, jest on niezgodny chemicznie z sola
sodowa ceftriaksonu.

Szczegoblne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Opakowanie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzycia. Zdja¢ zewnetrzng folie bezposrednio
przed podaniem produktu, sprawdzié, czy nie ma drobnych nieszczelnosci, mocno $ciskajac worek. Jezeli



worek przecieka, nie stosowac produktu, poniewaz moze nie by¢ jatowy. Przed podaniem roztwor nalezy
obejrze¢. Mozna go podawac¢ wylacznie wowczas, gdy jest klarowny i nie zawiera czastek statych.

Nie stosowa¢ workow w potaczeniu szeregowym. Niewykorzystane pozostatosci roztworu nalezy usunac.
Nie podigcza¢ workdw z czeSciowo zuzyta zawarto$cia.

Zyvoxid, roztwor do infuzji, wykazuje zgodno$¢ z nastgpujacymi roztworami: 5% roztwor glukozy do
infuzji, 0,9% roztwor chlorku sodu do infuzji, roztwor Ringera z mleczanami do wstrzykiwan (roztwor do
wstrzykiwan Hartmanna).
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