Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dilizolen, 2 mg/ml, roztwoér do infuzji
Linezolidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Dilizolen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Dilizolen i w jakim celu si¢ go stosuje

Dilizolen jest antybiotykiem nalezacym do grupy oksazolidynonow, ktory dziata poprzez hamowanie
wzrostu niektorych rodzajow bakterii (drobnoustrojow) wywotujacych zakazenia. Stosuje si¢ go w leczeniu
zapalenia ptuc oraz niektorych zakazen skory i tkanek migkkich (lezacych pod skorg). Lekarz zadecyduje,
czy Dilizolen jest wtasciwy do leczenia okre$lonego zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dilizolen

Kiedy nie stosowac leku Dilizolen:

e jesli pacjent ma uczulenie na linezolid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 2 tygodni lek z grupy zwanej
inhibitorami monoaminooksydazy (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid). Leki te moga
by¢ stosowane w leczeniu depres;ji lub choroby Parkinsona;

o jesli pacjentka karmi piersig. Lek Dilizolen przenika do mleka matki i moze wptywac na dziecko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dilizolen nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Dilizolen moze nie by¢ wiasciwym lekiem dla pacjenta, ktory odpowie tak na ktorekolwiek z podanych
ponizej pytan. W takim przypadku nalezy o tym poinformowac lekarza, ktory zbada ogdlny stan zdrowia i
cisnienie krwi pacjenta przed rozpoczeciem leczenia oraz begdzie je kontrolowac w trakcie trwania leczenia
lub moze zdecydowac o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego leczenia.

W razie watpliwosci, czy ponizsze Sytuacje dotycza pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e (Czy pacjent ma wysokie cisnienie krwi i czy w zwigzku z tym przyjmuje leki, czy nie?

e Czy stwierdzono u pacjenta nadczynnos¢ tarczycy?

e (Czy pacjent ma nowotwor nadnerczy (guz chromochtonny) lub zespét rakowiaka (wywotany
nowotworami uktadu hormonalnego, z biegunka, uderzeniami goraca, $wiszczgcym oddechem)?

e Czy u pacjenta wystepuje depresja z okresami manii, zaburzenia schizoafektywne, stany
dezorientacji lub inne zaburzenia psychiczne?



e Czy pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki opioidowe?
Stosowanie niektorych lekow, w tym lekéw przeciwdepresyjnych i opioidow, z lekiem Dilizolen moze
prowadzi¢ do wystgpienia zespotu serotoninowego, stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu (patrz punkt 2
»Dilizolen a inne leki” oraz punkt 4).

e Czy u pacjenta wystgpowata hiponatremia (mate stezenie sodu we krwi) lub czy pacjent przyjmuje leki
zmniejszajace stezenie sodu we krwi, np. niektore diuretyki (nazywane rowniez ,,lekami
moczopednymi”), takie jak hydrochlorotiazyd?

SrodKi ostroznos$ci podczas stosowania leku Dilizolen

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, jesli pacjent:
¢ ma sktonno$¢ do tworzenia si¢ siniakow oraz wystepowania krwawien,

ma niedokrwisto$¢ (anemia, mata liczba czerwonych krwinek),

ma sktonno$¢ do wystepowania zakazen,

miat drgawki w przesztosci,

ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, szczegélnie jesli jest dializowany,
ma biegunke.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli podczas leczenia:

e wystapig zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie, zmiany w postrzeganiu kolorow, trudnos$ci
z widzeniem szczegotow lub zawezenie pola widzenia,

e wystapi utrata czucia w rekach i nogach lub uczucie mrowienia i ktucia w rekach i nogach,

e wystapi biegunka w trakcie lub po zakonczeniu leczenia antybiotykami, w tym lekiem Dilizolen. Jesli jest
ona ciezka lub nasilona lub jesli pacjent zaobserwuje krew lub $luz w kale, nalezy niezwlocznie przerwac
przyjmowanie leku Dilizolen i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. W takim przypadku nie nalezy przyjmowaé
lekow hamujacych lub spowalniajacych ruchy jelit.

e wystapig nawracajace nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czgsto$¢ oddechow.

Dilizolen a inne leki
Jednoczesne stosowanie leku Dilizolen z niektorymi innymi lekami, moze Spowodowaé wystapienie dziatan
niepozadanych, takich jak zmiany ci$nienia tetniczego krwi, temperatury ciata lub tetna.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowal w ciggu ostatnich 2 tygodni
nastepujace leki, poniewaz leku Dilizolen nie wolno przyjmowa¢, jesli pacjent stosuje juz te leki lub
przyjmowat je ostatnio. (patrz rowniez punkt 2 powyzej ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Dilizolen”).

¢ inhibitory monoaminooksydazy (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid). Leki te moga
by¢ stosowane w leczeniu depres;ji lub choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje nizej wymienione leki. Lekarz moze podjaé

decyzje o przepisaniu pacjentowi leku Dilizolen, ale przed rozpoczeciem leczenia lekarz powinien wykonaé

badanie ogodlne pacjenta oraz badanie cisnienia krwi, ktore bedzie powtarzat przez caty okres leczenia. W

pozostatych przypadkach lekarz podejmie decyzje o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego, leczenia.

o leki zmniejszajagce przekrwienie bton §luzowych stosowane w przezigbieniu lub grypie, zawierajace
pseudoefedryng lub fenylopropanolamine,

o nicktore leki stosowane w leczeniu astmy, takie jak salbutamol, terbutalina, fenoterol,

o niektore leki przeciwdepresyjne z grupy trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub inhibitorow

selektywnego wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Jest duzo takich lekow, w tym amitryptylina,

cytalopram, klomipramina, dosulepina, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina, imipramina, lofepramina,

paroksetyna, sertralina,

leki stosowane w leczeniu migreny, takie jak sumatryptan, zolmitryptan,

leki stosowane w leczeniu nagtych, cigzkich reakcji alergicznych, takie jak adrenalina,

leki podwyzZszajace cisnienie krwi, takie jak noradrenalina, dopamina i dobutamina,

opioidy, np. petydyna - stosowane w leczeniu bolu o nasileniu od umiarkowanego do silnego,
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o leki stosowane w leczeniu zaburzen lgkowych, takie jak buspiron,
o leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
¢ antybiotyk okreslany jako ryfampicyna,

Dilizolen z jedzeniem, piciem i alkoholem

¢ Dilizolen mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku.

o Nalezy unika¢ spozywania duzych ilosci dojrzatych serow, wyciagdéw z drozdzy lub produktoéw z
ziaren soi, np. sosu sojowego, oraz napojow alkoholowych, szczeg6lnie piwa beczkowego i wina. Lek
Dilizolen moze wchodzi¢ w reakcje z substancjg okreslang jako tyramina, ktora wystepuje naturalnie
w tych pokarmach. Interakcja ta moze zwigkszy¢ cisnienie tetnicze Krwi.

o Jesli po jedzeniu lub piciu wystapi u pacjenta pulsujacy bol glowy, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o
tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Dziatanie leku Dilizolen u kobiet w cigzy nie jest znane. Dlatego leku tego nie nalezy stosowaé w okresie
cigzy, chyba ze zaleci go lekarz.

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

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Dilizolen, poniewaz przenika on do mleka matki i moze
wptywaé na dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Dilizolen moze powodowaé zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia. Jesli te objawy wystgpig nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac zadnych maszyn.

Nalezy pamigtal, ze zte samopoczucie ma wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Dilizolen zawiera glukoze i séd.

Glukoza
1 ml roztworu Dilizolen zawiera 45,7 mg glukozy (13,7 g glukozy w jednym worku infuzyjnym).
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent ma cukrzyce.

Sod
1 ml roztworu Dilizolen zawiera 0,38 mg sodu (114 mg sodu w jednym worku infuzyjnym).
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli pacjent jest na diecie o niskiej zawartosci sodu.

3. Jak stosowaé Dilizolen

Dorosli
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek bedzie podawany w postaci kroplowki (infuzji dozylnej) przez lekarza lub personel medyczny. Zalecana
dawka dla dorostych (w wieku 18 lat i starszych) wynosi 300 ml roztworu (600 mg linezolidu) dwa razy na
dobe, podawanego bezposrednio do krwiobiegu w postaci kroplowki (infuzji dozylnej) trwajacej od 30 do
120 minut.

Jesli pacjent jest dializowany, Dilizolen podaje si¢ po zakonczeniu dializy.
Cykl leczenia trwa zazwyczaj od 10 do 14 dni, ale moze trwac do 28 dni. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci tego leku przyjmowanego dtuzej niz przez 28 dni. Decyzj¢ o dtugosci leczenia

podejmie lekarz.

Podczas przyjmowania leku Dilizolen lekarz zleci regularne badania krwi, aby kontrolowa¢ morfologie krwi.



Jesli Dilizolen stosuje sie dtuzej niz 28 dni, lekarz zleci badanie wzroku pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dilizolen nie jest zwykle wskazany u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dilizolen
Jesli pacjent obawia sig, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Dilizolen, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce.

Pominiecie zastosowania leku Dilizolen

W zwigzku z tym, ze lek bedzie podawany pod $cislg kontrolag medyczng, pominigcie dawki jest mato
prawdopodobne. Jednak w razie podejrzenia pominigcia dawki leku, nalezy niezwtocznie powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielggniarce. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

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

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jesli podczas leczenia lekiem

Dilizolen wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych:

Cigzkie dziatania niepozadane, ktore moga wystgpi¢ po leku Dilizolen (czgstos¢ wystgpowania w nawiasie),

to:

e ciczkie reakcje skorne (niezbyt czesto), obrzek szczegbdlnie w okolicy twarzy i szyi (niezbyt czesto), Swiszczacy
oddech i (lub) dusznosci (rzadko). Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej i moze by¢ konieczne przerwanie
stosowania leku Dilizolen. Reakcje skorne, takie jak wypukta, fioletowa wysypka spowodowana zapaleniem naczyn
krwiono$nych (rzadko), zaczerwienienie, ztuszczanie si¢ skory (zapalenie skory) (niezbyt czesto), wysypka (czesto),
swiad (czesto).

e zaburzenia widzenia (niezbyt czesto), takie jak niewyrazne widzenie (niezbyt czg¢sto), zmiany w
postrzeganiu kolorow (czgsto$¢ nieznana), trudnosci z widzeniem szczegdtow (czgstos¢ nieznana) lub
zawezenie pola widzenia (rzadko).

o ciczka biegunka z krwig i (Iub) §luzem w kale (zapalenie okreznicy zwigzane ze stosowaniem
antybiotyku, w tym rzekomobloniaste zapalenie okreznicy), rzadko moga pojawié si¢ zagrazajace zyciu
powiklania (niezbyt czesto).

e nawracajgce nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czgstos¢ oddechoéw (rzadko).

¢ napady padaczkowe lub drgawki (niezbyt cz¢sto) zgtaszano podczas stosowania leku Dilizolen.

e zespot serotoninowy (czgstosc nieznana): nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapia takie objawy jak
pobudzenie, dezorientacja, majaczenie, sztywno$¢, drzenie, zaburzenia koordynacji oraz napady
drgawkowe, szybkie bicie serca, ciezkie trudnosci w oddychaniu i biegunka podczas jednoczesnego
przyjmowania lekow przeciwdepresyjnych z grupy SSRI (inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny)
lub opioidow (patrz punkt 2).

o krwawienia lub tworzenie si¢ siniakoéw o niewyjasnionej przyczynie, ktore moga by¢ spowodowane
zmianami liczby niektorych komoérek krwi, co moze mie¢ wptyw na krzepliwos¢ krwi lub moze
prowadzi¢ do wystapienia niedokrwistosci (anemii) (czgsto).

e zmiana liczby niektorych komoérek krwi, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ zwalczania zakazen (niezbyt
czesto), niektore objawy zakazenia to goraczka (czgsto), bol gardta (niezbyt czesto), owrzodzenia w jamie
ustnej (niezbyt czgsto) 1 zmeczenie (niezbyt czesto).

o zapalenie trzustki (niezbyt czesto).
drgawki (niezbyt czesto).

e przemijajace napady niedokrwienne (przemijajace zaburzenia doptywu krwi do mézgu, powodujace
krotkotrwate objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie czynnosci konczyn, niewyrazne mowienie i
utrata przytomnosci) (niezbyt czgsto).

e . dzwonienie” w uszach (szumy uszne) (niezbyt czgsto).

U pacjentow przyjmujgcych Dilizolen dtuzej niz 28 dni zgtaszano dretwienie, mrowienie lub nieostre
widzenie. Jesli u pacjenta wystapia zaburzenia widzenia, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.



Inne dzialania niepozadane to:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

e zakazenia grzybicze, szczegblnie kandydoza pochwy lub plesniawki w jamie ustnej
bol glowy

metaliczny posmak w ustach

biegunka, nudnos$ci lub wymioty

zmiany w wynikach niektorych badan krwi, w tym mierzacych biatka, sole lub enzymy, stuzacych do oceny
parametrow czynnosci nerek lub watroby, lub stezenia cukru we krwi

zaburzenia snu

zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi

niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych)

zawroty glowy

miejscowe lub uogodlnione bole brzucha

zaparcia

zaburzenia trawienia (niestrawnos$c)

miejscowy bol

zmniejszenie liczby plytek krwi

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

stan zapalny pochwy lub okolicy zewnetrznych narzadow ptciowych u kobiet
uczucie dretwienia lub mrowienia

obrzek, bolesno$¢ lub przebarwienie jezyka

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej

bol w miejscu lub okolicy podania infuzji (kroplowki)

stan zapalny zyly (w tym w okolicy podania infuzji (kroplowki))
czeste oddawanie moczu

dreszcze

uczucie pragnienia

zwickszona potliwos¢

hiponatremia (niskie stezenie sodu we krwi)

zaburzenie czynnos$ci nerek

wzdecia

b6l w miejscu wklucia

zwickszenie st¢zenia kreatyniny

bol brzucha

zmiany czgstosci skurczow serca (np. zwigkszenie czestosci)
zmniejszenie liczby komoérek krwi

ostabienia i (lub) zaburzenia czucia

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):
e powierzchniowe przebarwienie zebow, ustepujace po stomatologicznym zabiegu czyszczenia (reczne
usuwanie kamienia)

Zglaszano rowniez nastepujace dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana: czestos$é nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych):
o tlysienie (wypadanie wlosow)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zgtasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Dilizolen

Personel szpitala zapewni, aby roztwor Dilizolen nie byt stosowany po uptywie terminu waznosci
wydrukowanym na worku infuzyjnym i aby byt podany pacjentowi zaraz po otwarciu zabezpieczenia.
Personel szpitala skontroluje rowniez wzrokowo roztwor przed uzyciem i zastosuje tylko klarowny roztwor
bez czastek statych. Zapewni rowniez, aby roztwor byt przechowywany prawidtowo w pudetku tekturowym
i folii zewnetrznej w celu ochrony przed §wiattem i w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci az
do chwili, gdy lek bedzie potrzebny.

Po otwarciu:

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek nalezy natychmiast zuzy¢, chyba ze metoda otwarcia wyklucza ryzyko
zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli lek nie zostat zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki
przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dilizolen

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

- Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy bezwodny, kwas solny,
sodu wodorotlenek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Dilizolen i co zawiera opakowanie

Dilizolen dostepny jest jako Klarowny roztwor pakowany w pojedyncze worki infuzyjne z polietylenu,
zawierajace 300 ml (600 mg linezolidu) roztworu.

Worki sa pakowane w pudetka tekturowe po 1 lub 10 workow.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytworca (odpowiedzialny za zwolnienie serii)
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

ul. Pelpinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0. o.

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



