Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Linezolid Sandoz, 2 mg/ml, roztwdr 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.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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 Linezolid Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Sandoz
Jak stosowac Linezolid Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Linezolid Sandoz

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

Linezolid jest antybiotykiem z grupy oksazolidynonow, ktore hamujg wzrost niektoérych bakterii
(drobnoustrojéw) wywotujacych zakazenia. Lek stosuje si¢ w leczeniu zapalenia ptuc i niektorych
zakazen skory lub tkanki potozonej pod skorg. Lekarz zdecyduje, czy Linezolid Sandoz jest lekiem
odpowiednim do leczenia zakazenia rozpoznanego u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Sandoz

Kledy nie stosowac¢ leku Linezolid Sandoz
Jesli pacjent ma uczulenie na linezolid lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ostatnich 2 tygodniach lek z grupy tzw. inhibitoréw
monoaminooksydazy (IMAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid). Leki te
moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.
Jesli pacjentka karmi piersig. Lek przenika do mleka kobiecego i moze szkodliwie wptywa¢ na
dziecko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Linezolid Sandoz nalezy to omowic¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Jesli pacjent odpowie ,,tak” na ktorekolwiek z ponizszych pytan, oznacza to, ze Linezolid Sandoz
moze nie by¢ dla niego odpowiednim lekiem. W takim wypadku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
ktéry zbada ogolny stan zdrowia i cisnienie krwi pacjenta przed rozpoczeciem leczenia oraz bedzie je
kontrolowa¢ w trakcie leczenia lub moze zdecydowa¢ o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego
leczenia.

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy ponizsze sytuacje go dotycza, powinien zapytac o to lekarza.
+ Czy pacjent ma wysokie cisnienie krwi i czy w zwigzku z tym przyjmuje leki, czy nie?

¢+ Czy u pacjenta stwierdzono nadczynnos¢ tarczycy?
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¢+ Czy pacjent ma guz nadnerczy (tzw. guz chromochtonny) lub zesp6t rakowiaka (spowodowany
przez nowotwory uktadu hormonalnego z takimi objawami, jak biegunka, uderzenia goraca,
swiszczacy oddech)?

+ Czy u pacjenta rozpoznano zespot afektywny dwubiegunowy, zaburzenia schizoafektywne, stany
dezorientacji lub inne zaburzenia psychiczne?

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac Linezolid Sandoz

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Linezolid Sandoz nalezy oméwi¢ to z lekarzem, farmaceutg
lub pielegniarka, jesli pacjent:

+ ma sktonno$¢ do krwawien i powstawania siniakdw;

+ ma niedokrwisto$¢ (matg liczbe krwinek czerwonych);

+ jest podatny na zakazenia;

+ mial w przeszto$ci napady drgawek;

* ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek (zwlaszcza, jesli jest dializowany);

¢+ ma biegunke.

Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia wystapia u pacjenta:

¢+ zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie, zmiany widzenia barwnego, trudnosci
w dostrzezeniu szczegdtow lub zawezenie pola widzenia;

+ utrata czucia w rgkach lub nogach albo odczucie mrowienia lub ktucia w r¢gkach lub nogach;

+ biegunka, ktéra moze wystgpi¢ w trakcie lub po zakonczeniu stosowania antybiotykéw, w tym leku
Linezolid Sandoz. Jesli biegunka bedzie ciezka lub uporczywa lub w kale bedzie widoczna krew
lub $luz, nalezy niezwtocznie przerwa¢ przyjmowanie leku Linezolid Sandoz i skonsultowac¢ si¢
z lekarzem; nie nalezy w takim wypadku przyjmowac lekéw, ktére hamuja lub zwalniaja ruchy
jelit;

¢+ nawracajgce nudno$ci lub wymioty, bdl brzucha lub przyspieszenie oddechu.

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

Linezolid Sandoz moze czasami oddziatywa¢ z niektorymi innymi lekami i w konsekwencji
spowodowac dziatania niepozadane, takie jak zmiany cisnienia krwi, temperatury ciata lub rytmu
serca.

Jesli w okresie ostatnich 2 tygodni pacjent stosowal ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz przeciwwskazane jest wowczas stosowanie leku
Linezolid Sandoz (patrz rowniez wyzej ,,Kiedy nie stosowac leku Linezolid Sandoz”):

+ inhibitory monoaminooksydazy (tzw. IMAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid). Leki te moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki wymienione ponizej. Lekarz moze
podtrzymac¢ decyzje 0 zastosowaniu leku Linezolid Sandoz, ale przed rozpoczeciem i w trakcie
leczenia bedzie kontrolowat ogélny stan zdrowia i cisnienie krwi pacjenta. W innych przypadkach
lekarz moze zadecydowac o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego leczenia.

¢+ Leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej, stosowane w przezigbieniach i grypie,
zawierajace pseudoefedryne lub fenylopropanolamine.

+ Niektore leki stosowane w leczeniu astmy, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol.

*+ Niektore leki przeciwdepresyjne, tzw. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Jest to liczna grupa lekéw, a nalezg do niej:
amitryptylina, cytalopram, klomipramina, dozulepina, 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.

¢+ Leki podwyzszajace cisnienie krwi, np. noradrenalina, dopamina i dobutamina.
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Leki stosowane w tagodzeniu umiarkowanego lub ciezkiego bélu, np. petydyna.
Leki stosowane w leczeniu zaburzen lekowych, np. buspiron.

Leki hamujace krzepnigcie krwi, np. warfaryna.

Antybiotyk o nazwie ryfampicyna

* & o o

Linezolid Sandoz z jedzeniem, piciem i alkoholem

¢+ Linezolid Sandoz mozna stosowac przed, w trakcie lub po positku.

+ Nalezy unika¢ spozywania duzych ilosci dojrzatych serow, ekstraktow z drozdzy lub soi (tj. sos
sojowy) oraz picia alkoholu, zwtaszcza piwa beczkowego i wina. Lek moze wchodzi¢ w reakcje
Z substancja zwang tyraming, ktora wystepuje naturalnie w niektoérych produktach spozywczych.
Taka interakcja moze spowodowaé zwigkszenie cisnienia tetniczego.

+ Jesli po jedzeniu lub piciu wystapi u pacjenta pulsujacy bol glowy, nalezy niezwtocznie powiedzieé
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Nie sa znane skutki dziatania leku Linezolid Sandoz u kobiet w cigzy, dlatego nie nalezy go stosowac
w tym czasie, chyba ze zaleci to lekarz. Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze
moze by¢ W ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy karmic piersig podczas stosowania leku Linezolid Sandoz, gdyz przenika on do mleka
kobiecego 1 moze wptywac na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Linezolid Sandoz moze powodowaé zawroty glowy lub zaburzenia widzenia. Jesli takie objawy
wystgpig, nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwa¢ zadnych maszyn. Nalezy pamigtaé, ze zte
samopoczucie moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Linezolid Sandoz zawiera glukoze jednowodng i séd

Ten lek zawiera 14,4 g glukozy jednowodnej na dawke. Nalezy wziaé¢ to pod uwagge u pacjentow
Z cukrzyca.

Ten lek zawiera 114 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) w kazdej dawce. Odpowiada to 6%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowaé Linezolid Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Dorosli

Ten lek bedzie podawany w kropldwce (infuzji do zyty) przez lekarza lub osobe z fachowego
personelu medycznego. Zalecana dawka u dorostych (w wieku co najmniej 18 lat) wynosi 300 ml
roztworu (600 mg linezolidu) dwa razy na dobe, podawane bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie)
w kropléwce przez 30 do 120 minut.

Jesli pacjent jest dializowany, powinien otrzyma¢ Linezolid Sandoz po zakonczeniu dializy.
Kuracja trwa zwykle od 10 do 14 dni, ale moze roéwniez trwaé do 28 dni. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci tego leku w leczeniu dhuzszym niz 28 dni. Lekarz decyduje o tym, jak

dtugo powinno trwac leczenie.

Podczas stosowania leku Linezolid Sandoz lekarz zaleci regularne badania krwi w celu kontrolowania
obrazu krwi pacjenta.
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Jesli leczenie lekiem Linezolid Sandoz trwa ponad 28 dni, lekarz powinien zaleci¢ badanie wzroku
pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Linezolid Sandoz nie stosuje si¢ zazwyczaj w leczeniu dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej
18 lat).

Otrzymanie wiekszej niz zalecana dawki leku Linezolid Sandoz
Jesli pacjent obawia sig, ze otrzymat wigksza niz zalecana dawke linezolidu, powinien od razu zwrdécié
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Pominiecie podania leku Linezolid Sandoz

Lek jest podawany pod $cistym nadzorem, dlatego mato prawdopodobne jest pominigcie podania jego
dawki. Jesli pacjent sadzi, ze zostata pominigta dawka leku, powinien od razu powiedzie¢ 0 tym
lekarzowi lub pielegniarce. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Jesli podczas leczenia lekiem Linezolid Sandoz u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych
nizej dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie powiedzieé¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie.

Do ciezkich dziatan niepozadanych (wystepujacych z czestoscia podang w nawiasie) naleza:

powazne reakcje skorne (czesto$¢ nieznana), obrzek, zwlaszcza w okolicy twarzy i szyi (czgsto$é
nieznana), $wiszczacy oddech i (lub) trudnosci w oddychaniu (cz¢stos$¢ nieznana) - moga to byé
objawy reakcji alergicznej i moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Linezolid Sandoz;
reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, bolesnos¢ lub tuszczenie si¢ skory (zapalenie skory)
(niezbyt czesto), wysypka (czesto), swiad (czesto);

zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie (niezbyt czesto), zmiany widzenia barwnego
(czestos¢ nieznana), trudnosci w dostrzezeniu szczegdtow (czestosé nieznana) lub zawgzenie pola
widzenia (rzadko);

cigzka biegunka z krwia i (lub) $luzem (zapalenie jelit, w tym rzekomobtoniaste zapalenie jelit
zwigzane ze stosowaniem antybiotyku), rzadko mogaca prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu
powiktan (rzadko);

nawracajgce nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub przyspieszenie oddechu (czgstos¢ nieznana);
podczas stosowania leku Linezolid Sandoz notowano napady padaczkowe lub drgawki (niezbyt
czesto); jesli u pacjenta wystgpito nadmierne pobudzenie, splatanie, majaczenie, sztywnos¢ migsni,
brak koordynacji oraz napady drgawek, takze podczas jednoczesnego stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, znanych jako SSRI, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi (patrz punkt 2)
(czestos¢ nieznana);

niewyjasnione krwawienie lub powstawanie siniakow, ktorego przyczyna moze by¢ zmiana liczby
pewnego rodzaju komorek we krwi, co moze wptywac na krzepliwos¢ krwi lub powodowaé
niedokrwisto$¢ (czgsto);

zmiany liczby niektorych komorek krwi, co moze wptywac na zdolno$¢ organizmu do zwalczania
zakazen (czgsto); do objawow zakazenia nalezg: goraczka (czesto), bdl gardta (niezbyt czesto),
owrzodzenie jamy ustnej (niezbyt czesto) i zmeczenie (niezbyt czesto);

zapalenie trzustki (niezbyt czesto);

przemijajace napady niedokrwienne (czasowe zaburzenia doptywu krwi do mézgu wywolujace
krotkotrwate objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie nogi i ramienia, niewyrazne mowienie

i utrata przytomnosci) (niezbyt czesto);

dzwonienie w uszach (szum w uszach) (niezbyt czesto).
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Pacjenci, ktorzy otrzymywali Linezolid Sandoz dtuzej niz przez 28 dni, zgtaszali odczucie dretwienia,
mrowienia lub niewyrazne widzenie.

Jesli u pacjenta wystapily zaburzenia widzenia, powinien on jak najszybciej skonsultowac si¢

z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (mogg wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 osob)

+ zakazenia grzybicze, zwlaszcza pochwy lub ple$niawki w jamie ustnej
¢+ bol glowy

+ metaliczny smak w jamie ustnej

¢+ biegunka, nudnosci lub wymioty

¢+ zmiany niektorych wynikow badan krwi, w tym oceniajgcych czynno$¢ nerek lub watroby albo
stezenie cukru we krwi

trudnosci w zasypianiu

zwigkszenie cisnienia tetniczego

niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych)

zawroty glowy

zlokalizowany lub og6lny bol brzucha

zaparcie

niestrawnos¢

zlokalizowany bél

* & & & & o o o

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)
¢+ zapalenie blony $luzowej pochwy lub okolicy narzagdéw piciowych u kobiet
¢+ odczucie mrowienia lub dretwienia

+ obrzek, bolesno$¢ lub przebarwienia jezyka

+ bdl w miejscu lub w okolicy podania infuzji (kropldwki)

¢+ zapalenie zyt (rowniez w miejscu podiaczenia kroplowki)

¢+ koniecznos$¢ czestszego oddawania moczu

¢+ dreszcze

+ odczuwanie pragnienia

+ nasilone pocenie si¢

+ zmiany we krwi st¢zenia biatek, soli lub aktywnos$ci enzymow okreslajacych czynnos¢ nerek lub
watroby

hiponatremia (mate stgzenie sodu we krwi)

niewydolno$¢ nerek

zmniejszenie liczby ptytek krwi

wzdecia

bol w miejscu podania infuzji (kroplowki)

zapalenie skory

zwickszenie stgzenia kreatyniny

bol brzucha

zmiany rytmu serca (np. przyspieszenie akcji serca)

* S & & O o o o o

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob)
+ powierzchowne przebarwienia zebow, ustepujace po zabiegu czyszczenia zebow u dentysty (reczne
usuwanie kamienia naz¢bnego)

Zglaszano rowniez nastepujgce dziatania niepozadane (Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

¢+ lysienie (wypadanie wlosow)

+ zmniejszenie liczby komorek krwi

¢+ ostabienie i (lub) zaburzenia czucia

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Linezolid Sandoz

Poniewaz lek podawany jest pod §cistym nadzorem medycznym, personel szpitala bedzie postepowat
zgodnie z ponizszymi zaleceniami:

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na Worku infuzyjnym po EXP.
Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesiac, a ostatnie cztery — rok. Termin waznosci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca. Stosowac¢ bezposrednio po wyjeciu z opakowania.

Nie stosowaé tego leku, jesli roztwér nie jest klarowny i zawiera state czastki.

Lek nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu (w worku zewngtrznym i tekturowym
pudetku) w celu ochrony przed $wiattem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Linezolid Sandoz

Substancjg czynna jest linezolid. Kazdy 1 ml roztworu zawiera 2 mg linezolidu.

Kazdy worek infuzyjny o pojemnosci 300 ml zawiera 600 mg linezolidu.

Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy bezwodny, kwas solny
(10% roztwor) do ustalenia pH, sodu wodorotlenek (10% roztwor) do ustalenia pH, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Linezolid Sandoz i co zawiera opakowanie
Linezolid Sandoz to klarowny roztwor umieszczony w worku infuzyjnym.

Wielkos$¢ opakowan: 1, 10 lub 20 workow infuzyjnych w tekturowym pudetku.
Opakowania szpitalne: 6 lub 10 tekturowych pudelek zawierajacych po 2 worki infuzyjne.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca/importer
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/lmporter

Synthon BV

Microweg 22

6545 CM, Nijmegen, Holandia
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Synthon Hispania SL
C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona, Hiszpania

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben, Niemcy

Synthon s.r.o.

Brnénska 32/¢p. 597

678 01 Blansko, Republika Czeska
Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Linezolid Sandoz, 2 mg/ml, roztwor do infuzji
Linezolidum

UWAGA
Przed zastosowaniem leku Linezolid Sandoz nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Linezolid nie jest skuteczny w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie Gram-ujemne.

U pacjentdow z powiklanymi zakazeniami skory i tkanek migkkich, w ktorych stwierdzi si¢ lub
podejrzewa jednoczesne zakazenie bakteriami Gram-ujemnymi, linezolid nalezy stosowac¢ tylko
wtedy, gdy nie jest mozliwe zastosowanie innego leczenia. W takich wypadkach konieczne jest
wdrozenie jednoczesnie leczenia przeciw tym bakteriom.

Opis leku

Polipropylenowy worek infuzyjny z jednym lub dwoma portami, umieszczony w worku zewnetrznym
z PP. Worki zawieraja po 300 ml roztworu i pakowane sg w tekturowe pudetka. Kazde pudetko
zawiera 1, 10 lub 20 workéw infuzyjnych. Ponadto dostepne sg opakowania szpitalne: 6 lub

10 pudetek zawierajgcych po 2 worki infuzyjne.

Linezolid Sandoz zawiera 2 mg/ml linezolidu w izotonicznym, klarownym, bezbarwnym do zéttego
roztworze. Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna (rodzaj cukru), sodu cytrynian, kwas
cytrynowy bezwodny, kwas solny (10% roztwor do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (10% roztwor
do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie linezolidem nalezy rozpoczyna¢ wytacznie w warunkach szpitalnych i po konsultacji ze
specjalista w dziedzinie mikrobiologii lub choréb zakaznych.
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U pacjentow, u ktorych leczenie rozpoczeto produktem podawanym pozajelitowo, mozna dokonaé
zmiany na doustng posta¢ leku, jesli jest to wskazane klinicznie. W takim wypadku modyfikacja
dawki nie jest konieczna, gdyz biodostgpnos¢ linezolidu po podaniu doustnym wynosi okoto 100%.
Roztwor do infuzji nalezy podawaé przez 30 do 120 minut.

Zalecang dawke linezolidu nalezy podawaé dozylnie lub doustnie dwa razy na dobg.

Zalecane dawkowanie i czas trwania leczenia u dorostych
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju patogenu, lokalizacji i cigzkosci zakazenia oraz od uzyskanej
odpowiedzi klinicznej pacjenta na leczenie.

Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace czasu trwania leczenia sg zgodne z tymi, ktdre stosowano
podczas badan klinicznych. W niektorych rodzajach zakazen krotsze leczenie moze by¢ wystarczajace,
jednak brak danych z badan klinicznych na ten temat.

Maksymalny okres leczenia wynosi 28 dni. Nie ustalono jeszcze bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania linezolidu podawanego dtuzej niz przez 28 dni.

W zakazeniach ze wspotistniejgca bakteriemig nie ma konieczno$ci zwigkszania dawki ani wydtuzania
czasu leczenia. Zalecenia dotyczace dawkowania roztworu do infuzji oraz tabletek/granulatu do
sporzadzania zawiesiny doustnej sa identyczne i przedstawiajg si¢ nastgpujaco:

Zakazenie Dawka Czas trwania
(do podawania dwa razy na dobe) leczenia

Szpitalne zapalenie pluc
Pozaszpitalne zapalenie ptuc 10 - 14 kolejnych

Powiktane zakazenie skory i tkanek dni
mickkich 600 mg dwa razy na dobe

600 mg dwa razy na dobg

Dzieci i mlodziez

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci linezolidu

u dzieci 1 mlodziezy (w wieku <18 lat), umozliwiajacych ustalenie zalecanego dawkowania. Dlatego
do czasu uzyskania dodatkowych danych nie zaleca si¢ stosowania linezolidu w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci w podeszlym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Pacjenci z ciezka niewydolnos$cia nerek (tj. z klirensem kreatyniny <30 ml/min)

Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Ze wzglgdu na nieznane znaczenie kliniczne zwigkszonego
narazenia (do 10 razy) na dziatanie dwoch gtownych metabolitow linezolidu u pacjentow z cigzka
niewydolnos$cig nerek, linezolid nalezy stosowaé szczegolnie ostroznie i jedynie u tych pacjentow,
u ktorych przewidywana korzysc¢ ze stosowania produktu przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Poniewaz okoto 30% dawki linezolidu usuwane jest z organizmu w ciggu 3 godzin hemodializy,

U pacjentow dializowanych linezolid nalezy podawac¢ po dializach. Glowne metabolity linezolidu
usuwane sa cze$ciowo metoda hemodializy, ale ich stezenia sg nadal znacznie wigksze po dializie niz
obserwowane u pacjentow z prawidtowg czynnoscia nerek lub z lekkg lub umiarkowana
niewydolnos$cig nerek. Z tego wzgledu u poddawanych dializie pacjentow z cigzka niewydolnoscia
nerek linezolid nalezy stosowac szczegodlnie ostroznie i tylko wtedy, gdy przewidywana korzys¢
przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Dotychczas nie ma danych dotyczacych stosowania linezolidu u pacjentéw poddawanych ciagtej
ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD) lub

innym niz hemodializa metodom leczenia niewydolnosci nerek.
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Pacjenci z niewydolno$cig watroby

Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Jednak ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne zaleca sig, aby linezolid stosowany byt u tych
pacjentow tylko wtedy, gdy przewidywana korzy$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na linezolid lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza leku.

Linezolidu nie nalezy stosowac u pacjentow otrzymujacych jakikolwiek inhibitor
monoaminooksydazy typu A lub B (tj. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid) ani
w ciggu dwoch tygodni od zakonczenia ich podawania.

Linezolidu nie nalezy stosowac u pacjentow z wymienionymi nizej chorobami podstawowymi lub
otrzymujacych jednocze$nie wymienione rodzaje produktow leczniczych, chyba ze mozliwa jest $cista
obserwacja i monitorowanie ci$nienia tetniczego krwi pacjenta:

+ nieleczone nadcis$nienie te¢tnicze, guz chromochtonny nadnerczy, rakowiak, nadczynnos$¢ tarczycy,
depresja w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej, zaburzenia schizoafektywne, ostre
stany dezorientacji;

¢+ ktorykolwiek z nastepujacych lekow: inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.4),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, agonisci receptorow serotoninowych 5-HT 1 (tryptany),
bezposrednio lub posrednio dziatajace sympatykomimetyki (w tym leki rozszerzajgce oskrzela,
pseudoefedryna i fenylopropanolamina), leki zwigkszajace napigcie naczyn (np. adrenalina,
noradrenalina), leki dzialajace dopaminergicznie (np. dopamina, dobutamina), petydyna lub
buspiron.

Badania na zwierzgtach wskazuja, ze linezolid i jego metabolity moga przenika¢ do mleka matki,
dlatego przed rozpoczeciem i na czas leczenia linezolidem nalezy przerwac¢ karmienie piersia.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego

U pacjentow otrzymujacych linezolid notowano zahamowanie czynno$ci szpiku (w tym
niedokrwistos¢, leukopenig, pancytopeni¢ i matoplytkowos¢). W przypadkach, gdy znany byt zwiazek
przyczynowy, po zakonczeniu stosowania linezolidu zmienione warto$ci wskaznikow
hematologicznych powrdcily do wartosci sprzed leczenia. Wydaje sie, ze ryzyko tych dziatan ma
zwigzek z czasem trwania terapii. Ryzyko zaburzen sktadu krwi podczas leczenia linezolidem jest
wigksze u pacjentow w podesztym wieku niz u pacjentow mtodszych. Matoptytkowo$¢é moze
wystepowac czesciej u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek, niezaleznie od tego, czy sg oni
poddawani dializie. Dlatego $ciste kontrolowanie liczby krwinek zaleca si¢ u pacjentow ze
stwierdzong wczesniej niedokrwistoscia, granulocytopenig lub matoplytkowoscia, u pacjentow
otrzymujacych jednocze$nie produkty lecznicze, ktére moga zmniejszaé stgzenie hemoglobiny, liczbe
krwinek Iub niekorzystnie wptywac na liczbe albo czynnos¢ ptytek krwi, u pacjentéw z cigzka
niewydolno$cig nerek oraz pacjentéw leczonych linezolidem dtuzej niz 10 do 14 dni. Linezolid mozna
podawac tym pacjentom tylko wtedy, gdy mozliwa jest $cista kontrola stezenia hemoglobiny, liczby
krwinek i ptytek krwi.

Jesli podczas stosowania linezolidu nastapi znaczne zahamowanie czynnosci szpiku, leczenie nalezy
przerwac, chyba ze jego kontynuacja jest bezwzglednie konieczna. W takim wypadku nalezy $cisle
kontrolowa¢ morfologie krwi i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie.

Ponadto u pacjentéw otrzymujacych linezolid zaleca si¢ cotygodniows kontrolg pelnej morfologii
krwi (w tym oznaczenie stezenia hemoglobiny, liczby ptytek krwi i liczby leukocytéw z rozmazem),

bez wzgledu na poczatkowy obraz morfologii krwi.

W badaniach obejmujacych podawanie leku ze wzgledéw humanitarnych przed dopuszczeniem go do
obrotu (ang. compassionate use), notowano zwigkszong czgstos¢ cigzkiej niedokrwistosci u pacjentow,
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ktorzy otrzymywali linezolid dtuzej niz przez maksymalnie zalecane 28 dni. U pacjentoéw tych czesciej
konieczne bylo przetaczanie krwi. Przypadki niedokrwisto$ci, w ktorych konieczne byto przetaczanie
krwi, opisywano rowniez po wprowadzeniu linezolidu do obrotu, czesciej u pacjentow otrzymujacych
linezolid przez ponad 28 dni.

Po wprowadzeniu linezolidu do obrotu notowano przypadki niedokrwistosci syderoblastycznej.
Wigkszos$¢ pacjentow, u ktorych zaobserwowano pierwsze objawy, otrzymywata linezolid dluzej niz
przez 28 dni. Po odstawieniu linezolidu u wigkszosci pacjentow niedokrwisto$¢ (leczona lub
nieleczona) ustepowala catkowicie lub czesciowo.

Zmienna umieralnos¢ w badaniu klinicznym z udziatem pacjentow z zakazeniami krwi wywotanymi
przez bakterie Gram-dodatnie, zwigzanymi ze stosowaniem cewnikow dozylnych

W otwartym badaniu klinicznym u cigzko chorych pacjentow z zakazeniami zwigzanymi ze
stosowaniem cewnikow dozylnych, obserwowano wigkszg umieralno$¢ wérod pacjentéw leczonych
linezolidem niz u pacjentdow leczonych wankomycyna, dikloksacyling lub oksacyling [78/363 (21,5%)
vs. 58/363 (16,0%)]. Glownym czynnikiem wplywajacym na umieralno$¢ byto wystepowanie
zakazenia bakteriami Gram-dodatnimi na poczatku leczenia. Wspolczynniki umieralnosci byty
podobne u pacjentéw z zakazeniem wywotanym wylgcznie przez bakterie Gram-dodatnie (iloraz szans
0,96; 95% przedziat ufnosci: 0,58-1,59), ale byly istotnie wigksze (p=0,0162) w ramieniu linezolidu

U pacjentéw z dowolnym innym patogenem lub bez patogenu na poczatku leczenia (iloraz szans 2,48;
95% przedziat ufnosci: 1,38-4,46). Najwigksza roznica wystgpowata w czasie leczenia i w ciagu 7 dni
po jego zakonczeniu. W trakcie badania u wigkszej liczby pacjentow w grupie otrzymujacej linezolid
rozwingto si¢ zakazenie bakteriami Gram-ujemnymi i wigksza ich liczba zmarta na skutek zakazen
wywotanych przez bakterie Gram-ujemne oraz zakazen mieszanych. Dlatego w powiktanych
zakazeniach skory i tkanek migkkich linezolid mozna stosowac u pacjentow ze stwierdzonym lub
podejrzewanym jednoczesnym zakazeniem bakteriami Gram-ujemnymi wytgcznie wtedy, gdy nie sg
dostepne inne metody leczenia (patrz punkt 4.1). W takich wypadkach koniecznie nalezy rozpoczaé
jednoczesne leczenie przeciw bakteriom Gram-ujemnym.

Biegunka i zapalenie jelita grubego zwigzane z antybiotykoterapiq

Przypadki rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego obserwowano podczas stosowania prawie
kazdego z lekow przeciwbakteryjnych, w tym linezolidu. Dlatego wazne jest uwzglednienie takiego
rozpoznania u kazdego pacjenta, u ktorego biegunka wystgpi w wyniku podawania jakiegokolwiek
leku przeciwbakteryjnego. Jesli podejrzewa si¢ lub potwierdzi rzekomobtoniaste zapalenie jelita
grubego zwigzane ze stosowaniem antybiotyku, moze by¢ konieczne przerwanie leczenia linezolidem
i wdrozenie odpowiedniego postgpowania.

Podczas stosowania prawie kazdego leku przeciwbakteryjnego, w tym linezolidu, notowano
wystepowanie biegunki i zapalenia jelita grubego, w tym rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego
i biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile. Jej nasilenie moze sigga¢ od lekkiej biegunki
do zakonczonego zgonem zapalenia okreznicy. Dlatego wazne jest, aby rozwazy¢ takie rozpoznanie

U pacjentow, u ktorych cigzka biegunka wystapi w trakcie lub po zastosowaniu linezolidu. W razie
podejrzenia lub potwierdzenia zwigzku biegunki lub zapalenia okr¢znicy ze stosowaniem antybiotyku,
zaleca si¢ przerwanie stosowania leku przeciwbakteryjnego (w tym linezolidu) i niezwloczne
rozpoczecie odpowiedniego leczenia. W takiej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekdw
hamujacych perystaltyke jelit.

Kwasica mleczanowa

Podczas stosowania linezolidu notowano przypadki kwasicy mleczanowej. U pacjentow, u ktérych
podczas stosowania linezolidu rozwing si¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy kwasicy
metabolicznej, w tym nawracajgce nudnosci lub wymioty, bol brzucha, mate stezenie
wodoroweglanow lub hiperwentylacja, konieczna jest natychmiastowa interwencja medyczna. Jesli
wystapi kwasica mleczanowa, dalsze leczenie linezolidem nalezy uzalezni¢ od oceny stosunku
korzysci do ryzyka.

Zaburzenia mitochondrialne
Linezolid hamuje synteze biatek mitochondrialnych, w wyniku czego moga wystgpi¢ takie objawy
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niepozadane, jak kwasica mleczanowa, niedokrwistos¢ 1 neuropatia (nerwu wzrokowego i

......

Zespot serotoninowy

W spontanicznych zgloszeniach wystepowat zespot serotoninowy zwigzany z jednoczesnym
stosowaniem linezolidu i produktéw leczniczych o dziataniu serotoninergicznym, w tym takich lekow
przeciwdepresyjnych, jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Dlatego
przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie linezolidu i lekdw serotoninergicznych (patrz punkt
4.3), z wyjatkiem sytuacji, gdy jest to konieczne. Nalezy wowczas uwaznie obserwowac, czy

U pacjenta nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe zespotu serotoninowego, takie jak
zaburzenia funkcji poznawczych, hipertermia, wzmozenie odruchow i brak koordynacji. W razie ich
wystgpienia lekarz powinien rozwazy¢ odstawienie jednego lub obu lekow. Po odstawieniu leku
serotoninergicznego moga wystapi¢ objawy z odstawienia.

Neuropatia obwodowa i neuropatia nerwu wzrokowego
U pacjentéw leczonych linezolidem notowano przypadki neuropatii obwodowej, a takze neuropatii
nerwu wzrokowego i zapalenia nerwu wzrokowego, czasem postepujacej do utraty wzroku.

Doniesienia te dotyczyly gldwnie pacjentéw leczonych przez okres dtuzszy niz maksymalnie zalecane
28 dni.

Nalezy zaleca¢ kazdemu pacjentowi, aby zgltaszal objawy pogorszenia widzenia, takie jak zmiana
ostro$ci widzenia, zmiana widzenia barw, niewyrazne widzenie lub ubytki w polu widzenia. W takich
wypadkach zaleca si¢ bezzwloczne skierowanie pacjenta na badanie okulistyczne. Jesli pacjent
otrzymuje linezolid dluzej niz przez zalecane 28 dni, nalezy regularnie kontrolowa¢ u niego czynnos¢
narzadu wzroku.

W razie wystapienia neuropatii obwodowej lub neuropatii nerwu wzrokowego, dalsze leczenie
linezolidem nalezy uzalezni¢ od oceny ryzyka.

Zwigkszone ryzyko neuropatii moze wystepowac podczas stosowania linezolidu u pacjentow
z gruzlica, ktorzy obecnie lub niedawno otrzymywali leki przeciw mykobakteriom.

Drgawki

U pacjentow leczonych linezolidem notowano wystepowanie drgawek. W wigkszosci przypadkow
stwierdzono wystepowanie w przesztosci drgawek lub czynnikéw ryzyka. Lekarz powinien zapytac¢
pacjenta, czy w przesztosci nie wystepowaty u niego drgawki.

Inhibitory monoaminooksydazy

Linezolid jest odwracalnym, niewybidrczym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO), ale

w dawkach stosowanych w leczeniu przeciwbakteryjnym nie dziata przeciwdepresyjnie. Dostgpne sa
bardzo ograniczone dane z badan nad interakcjami lekow i bezpieczenstwem stosowania linezolidu

U pacjentow z innymi chorobami i (lub) przyjmujacych jednoczesnie leki, ktére moga stwarzac ryzyko
zwigzane z hamowaniem MAO. Dlatego w takich sytuacjach nie zaleca si¢ stosowania linezolidu,
chyba ze mozliwa jest §cista obserwacja i kontrolowanie stanu pacjenta.

Stosowanie z pokarmami bogatymi w tyraming
Nalezy poinformowac pacjenta, ze podczas stosowania linezolidu konieczne jest ograniczenie
spozycia pokarmow bogatych w tyramine.

Nadkazenie

W badaniach klinicznych nie oceniano wptywu linezolidu na fizjologiczng flore bakteryjna.
Stosowanie antybiotykow moze niekiedy powodowac nadmierne namnozenie niewrazliwych
drobnoustrojow. Na przyktad w czasie badan klinicznych u okoto 3% pacjentéw przyjmujacych
zalecone dawki linezolidu wystapita kandydoza zwigzana ze stosowaniem leku. Jesli w trakcie
stosowania linezolidu wystapi nadkazenie, nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

Szczegdlne grupy pacjentow
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U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig nerek linezolid nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia
i tylko wtedy, gdy przewidywana korzys$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko.

U pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby linezolid nalezy stosowac jedynie wtedy, gdy
przewidywana korzy$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Zaburzenia plodnosci

Linezolid przemijajaco zmniejszat ptodnosé i powodowat nieprawidtowg morfologie plemnikow
U dorostych samcow szczuréw narazonych na dziatanie linezolidu w stopniu podobnym do
wystepujacego u ludzi. Wptyw linezolidu na meski uktad rozrodczy u ludzi nie jest znany.

Badania kliniczne

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci linezolidu podawanego dtuzej niz przez
28 dni.

Kontrolowane badania kliniczne nie obejmowaty pacjentow ze stopg cukrzycowa, odlezynami,
zmianami spowodowanymi niedokrwieniem, ci¢zkimi oparzeniami lub zgorzela. Dlatego
doswiadczenie dotyczace stosowania linezolidu w takich przypadkach jest ograniczone.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera 14,4 g glukozy jednowodnej na dawke. Nalezy wzia¢ to pod uwage
U pacjentow z cukrzyca.

Ten produkt leczniczy zawiera 114 mg sodu na dawke, co odpowiada 6% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Interakcje

Inhibitory monoaminooksydazy

Linezolid jest odwracalnym, niewybidrczym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO). Istnieja
jedynie ograniczone dane z badan interakcji lekow i1 bezpieczenstwa stosowania linezolidu

U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki, ktore moga stwarza¢ ryzyko wynikajace z hamowania
MAO. Nie zaleca si¢ wowczas stosowania linezolidu, chyba ze mozliwa jest $cista obserwacja i
kontrolowanie stanu pacjenta.

Interakcje, ktore mogg spowodowac zwigkszenie cisnienia tetniczego

U zdrowych ochotnikéw z prawidtowym ci$nieniem t¢tniczym linezolid nasilat wzrost ci$nienia
tetniczego spowodowanego przez pseudoefedryne i chlorowodorek fenylopropanolaminy.
Jednoczesne stosowanie linezolidu z pseudoefedryng lub fenylopropanolaming powodowato
zwigkszenie ci$nienia skurczowego $rednio o 30-40 mmHg w poréwnaniu ze zwigkszeniem

0 11-15 mmHg po podaniu samego linezolidu, o 14-18 mmHg po podaniu samej pseudoefedryny lub
fenylopropanolaminy i 0 8-11 mmHg po zastosowaniu placebo. Nie przeprowadzono podobnych
badan u 0s6b z nadci$nieniem tetniczym. Zaleca si¢ stopniowe dostosowywanie dawki lekow
dziatajacych wazopresyjnie (w tym lekoéw dziatajacych na receptory dopaminergiczne) podczas ich
jednoczesnego stosowania z linezolidem.

Interakcje serotoninergiczne

U zdrowych ochotnikéw badano mozliwos¢ interakcji miedzy linezolidem a dekstrometorfanem.
Badani otrzymywali dekstrometorfan (2 dawki po 20 mg podane z 4-godzinng przerwa) z linezolidem
lub bez niego. U zdrowych 0s6b otrzymujacych linezolid i dekstrometorfan nie obserwowano
objawow zespotu serotoninowego (tj. splatanie, majaczenie, niepokoj, drzenie, zaczerwienienie
twarzy, zwigkszona potliwos$¢, wysoka gorgczka).

Po wprowadzeniu linezolidu do obrotu odnotowano jeden przypadek wystapienia objawoéw podobnych
do zespotu serotoninowego po jednoczesnym podaniu linezolidu i dekstrometorfanu. Objawy te

ustgpity po odstawieniu obu lekow.

Podczas stosowania linezolidu w praktyce klinicznej z lekami serotoninergicznmi, w tym z lekami
przeciwdepresyjnymi z grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny, notowano
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przypadki zespotu serotoninowego. Dlatego jednoczesne ich podawanie jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3). Postgpowanie z pacjentami, u ktorych konieczne jest jednoczesne podawanie linezolidu

i lekdw serotoninergicznych, opisano w punkcie ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace
stosowania”.

Stosowanie z pokarmami bogatymi w tyramine

U pacjentéw otrzymujacych razem linezolid i tyraming w dawce mniejszej niz 100 mg nie
obserwowano istotnego zwickszenia ci$nienia tetniczego. Swiadczy to o tym, ze nalezy jedynie unika¢
spozywania nadmiernych ilo§ci pokarmoéw 1 napojow o duzej zawartosci tyraminy (tj. dojrzale sery,
wyciagi z drozdzy, niedestylowane napoje alkoholowe i produkty uzyskiwane z fermentacji nasion
S0i, np. S0s sojowy).

Leki metabolizowane przez cytochrom P450

Linezolid nie jest w wykrywalnym stopniu metabolizowany przez uktad enzymatyczny cytochromu
P450 (CYP) i nie hamuje aktywnosci zadnego z istotnych klinicznie ludzkich izoenzyméow CYP (1A2,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4). Podobnie linezolid nie indukuje izoenzymoéw cytochromu P450

u szczurow. Dlatego nie sa spodziewane interakcje lekowe linezolidu zwigzane z aktywno$cia
CYP450.

Ryfampicyna

Wplyw ryfampicyny na farmakokinetyke linezolidu byt badany u szesnastu ochotnikow - zdrowych

mezczyzn, ktorym podawano 600 mg linezolidu 2 razy na dobe przez 2,5 dnia lub linezolid wraz

z 600 mg ryfampicyny podawanej raz na dobe¢ przez 8 dni. Ryfampicyna zmniejszata wartosci Cmax

i AUC linezolidu $rednio o odpowiednio 21% [90% ClI, 15, 27] i 32% [90% CI, 27, 37]. Mechanizm
tej interakcji i jej znaczenie kliniczne sg nieznane.

Warfaryna

Jesli podczas leczenia linezolidem, po osiagnigciu jego stgzenia stacjonarnego pacjentowi podawano
warfaryne, prowadzito to do zmniejszenia $redniej maksymalnej warto$ci INR (mi¢dzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego) o 10% i zmniejszenia wartosci AUC dla INR o 5%. Nie ma
wystarczajacych danych, aby okresli¢ ewentualne znaczenie kliniczne tych obserwacji.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania linezolidu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw linezolidu na reprodukcje. Wystepuje ryzyko podczas
stosowania leku u ludzi.

Linezolidu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne, tzn. tylko
jesli spodziewana korzy$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Karmienie piersig
Badania na zwierzgtach wskazuja, ze linezolid i jego metabolity moga przenika¢ do mleka matki,
dlatego przed rozpoczeciem i na czas leczenia linezolidem nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Plodnosé
Badania na zwierzgtach wykazaty, ze linezolid zmniejsza ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nalezy ostrzec pacjenta, ze podczas leczenia linezolidem moga wystapic¢ zawroty gtowy lub
zaburzenia widzenia i ze nie nalezy wowczas prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Dzialania niepozadane

Ponizsza tabela zamieszcza wykaz dzialan niepozadanych, ktorych czesto$¢ okreslono na podstawie
danych z badan klinicznych przeprowadzonych z udzialem ponad 2000 dorostych pacjentow, ktorzy
otrzymywali linezolid w zalecanych dawkach przez okres nie dtuzszy niz 28 dni.
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Najczesciej notowano biegunke (8,4%), bol glowy (6,5%), nudnosci (6,3%) 1 wymioty (4,0%).

Najczegsciej opisywanymi dziataniami niepozadanymi, ktore byly przyczyng przerwania leczenia,
byty: bdl gtowy, biegunka, nudnosci i wymioty. Okoto 3% pacjentéw przerwalto leczenie z powodu
wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem linezolidu.

Dodatkowe dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu linezolidu do obrotu umieszczono
W ponizszej tabeli w kategorii ,,cz¢sto$¢ nieznana”, poniewaz rzeczywista czgstosé ich wystepowania
nie moze by¢ obecnie okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Podczas leczenia linezolidem obserwowano ponizsze dziatania niepozadane zglaszane z nastgpujaca
czgstoscia: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (>1/10 000), cz¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasy.ﬁkaCJa u’kladow Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana
i narzadow
Zakazenia i zarazenia Kandydoza, Zapalenie pochwy | Zwigzane ze
pasozytnicze kandydoza jamy stosowaniem
ustnej, antybiotykow
kandydoza zapalenie
pochwy, okre¢znicy, w tym
zakazenia rzekomobtoniaste
grzybicze zapalenie
okreznicy*
Zaburzenia Krwi i Niedokrwistos¢*+ | Leukopenia*, Pancytopenia* Zahamowanie
uktadu chtonnego neutropenia, czynnosci szpiku®,
matoptytkowosc*, niedokrwisto$¢
eozynofilia syderoblastyczna*
Zaburzenia uktadu Anafilaksja
immunologicznego
Zaburzenia Hiponatremia Kwasica
metabolizmu i mleczanowa*
odzywiania
Zaburzenia psychiczne | Bezsennos¢
Zaburzenia uktadu Bol glowy, Drgawki*, Zespot
nerwowego zaburzenia smaku | niedoczulica, serotoninowy**,
(metaliczny parestezje neuropatia
posmak w obwodowa*
ustach),
zawroty glowy
Zaburzenia oka Niewyrazne Zmiana pola Neuropatia nerwu
widzenie* widzenia* wzrokowego*,
zapalenie nerwu
wzrokowego*,

utrata widzenia*,
zmiany ostrosci
widzenia*,
zmiany widzenia
barwnego*

Zaburzenia ucha i
btednika

Szumy uszne

Zaburzenia serca

Zaburzenia rytmu
serca
(tachykardia)

Zaburzenia Nadci$nienie Przemijajace
naczyniowe tetnicze napady
niedokrwienne,
zapalenie zyt,
zakrzepowe
zapalenie zyt
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Klasyfikacja ukladéw

tkanki podskaérnej

zapalenie skory,
obfite pocenie sig,

. , Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana
i narzadow
Zaburzenia zotadka i Biegunka, Zapalenie Powierzchowne
jelit nudnosci, trzustki, przebarwienie
wymioty, zapalenie blony zgbow
miejscowy lub sluzowej zotadka,
uogolniony bol rozdecie brzucha,
brzucha, sucho$¢ w jamie
zaparcie, ustnej,
niestrawnos¢ zapalenie jezyka,
luzne stolce,
zapalenie blony
Sluzowej jamy
ustnej,
przebarwienia i
zmiany w obrebie
jezyka
Zaburzenia watroby i Nieprawidtowe Zwigkszone
drog zolciowych wyniki badan stezenie bilirubiny
czynnosci catkowitej
watroby;
zwigkszona
aktywnos¢
AsSpAT, AIAT lub
fosfatazy
zasadowej
Zaburzenia skory i Swiad, wysypka Pokrzywka, Pecherzowe choroby

skory, takie jak
zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczna
nekroliza naskorka,
obrzek
naczynioruchowy,
lysienie

lipazy, amylazy
lub stgzenia
glukozy po
positku.
Zmniejszone
stezenie biatka

Zaburzenia nerek i Zwiekszone Niewydolnosé¢
drég moczowych stezenie azotu nerek,
mocznikowego zwiekszone
(BUN) stezenie
kreatyniny,
wielomocz
Zaburzenia uktadu Zaburzenia w
rozrodczego i piersi obregbie pochwy
i sromu
Zaburzenia ogdlne i Goraczka, Dreszcze,
stany w miejscu zlokalizowany bdl | uczucie
podania zmeczenia,
b6l w miejscu
wstrzyknigcia,
nadmierne
pragnienie
Badania diagnostyczne | Parametry Parametry
chemiczne chemiczne
Zwigkszona Zwigkszone
aktywnos¢ LDH, | stgzenie sodu lub
kinazy wapnia.
kreatynowej, Zmniejszone

stezenie glukozy
po positku.
Zwigkszone lub
zmniejszone
stezenie
chlorkow.
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Klasyfikacja ukladéw

. . Czesto Niezbyt czesto Rzadko Czesto$¢ nieznana
i narzadow

catkowitego,
albuminy, sodu
lub wapnia.
Zwigkszone lub
zmniejszone
stezenie potasu

lub

wodoroweglanow.

Parametry Parametry
hematologiczne hematologiczne
Zwigkszona Zwigkszona

liczba neutrofiléw | liczba
lub eozynofiléw. | retikulocytow.

Zmniejszone Zmniejszona
stezenie liczba
hemoglobiny, neutrofilow.
wartosci

hematokrytu lub
liczby krwinek
czerwonych.
Zwigkszona lub
zmniejszona
liczba plytek krwi
lub krwinek
biatych.

* Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”

** Patrz punkty Przeciwwskazania” i ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji”

t Patrz nizej

W rzadkich przypadkach nastepujace dziatania niepozadane linezolidu uznano za cig¢zkie:
umiejscowiony bol brzucha, przemijajace napady niedokrwienne i nadci$nienie tetnicze.

t W kontrolowanych badaniach klinicznych, w ktorych linezolid podawano przez okres do 28 dni,
niedokrwistos¢ stwierdzono u 2% pacjentow. W programie z zastosowaniem leku ze wzgledow
humanitarnych przed dopuszczeniem do obrotu u pacjentéw z zagrazajacymi zyciu zakazeniami
i ze wspotistniejacymi chorobami, odsetek pacjentow, ktorzy otrzymywali linezolid przez <28 dni
i u ktorych wystgpita niedokrwisto$¢, wyniost 2,5% (33/1326) w poréwnaniu z 12,3% (53/430)
pacjentow leczonych przez >28 dni. Zwigzana z leczeniem linezolidem, cigzka niedokrwisto$c¢,
powodujaca koniecznos$¢ przetoczenia krwi, wystapita u 9% (3/33) pacjentéw leczonych przez
okres do 28 dni i u 15% (8/53) pacjentow leczonych przez ponad 28 dni.

Dzieci i mtodziez

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania, pochodzace z badan klinicznych u ponad 500 pacjentow
pediatrycznych (w wieku od urodzenia do 17 lat) nie wskazujg, aby profil bezpieczenstwa w grupie
dzieci i mtodziezy roznit si¢ od profilu bezpieczenstwa u pacjentéw dorostych.

Przedawkowanie

Nie jest znana specyficzna odtrutka.

Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania linezolidu. Jednak ponizsze informacje moga by¢
uzyteczne w postgpowaniu po przedawkowaniu.

Zaleca si¢ stosowanie leczenia podtrzymujacego czynnosci zyciowe i utrzymywanie przesaczania
kiebuszkowego. Okoto 30% dawki linezolidu jest usuwane z organizmu w ciggu 3-godzinnej
hemodializy, ale nie ma danych na temat usuwania linezolidu metoda dializy otrzewnowej lub
hemoperfuzji. Dwa gtowne metabolity linezolidu sg rowniez w pewnym stopniu usuwane metoda
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hemodializy.

Objawami toksyczno$ci linezolidu u szczuréw po podawaniu dawek 3000 mg/kg me./dobe bylo
zmnigjszenie aktywnosci i ataksja, a u pso6w po dawkach 2000 mg/kg mc./dobg wystepowaly wymioty
1 drzenia.

Instrukcja uzycia i postepowania z lekiem

Lek przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia. Bezposrednio przed podaniem zdjaé¢
zewnetrzng folig, sprawdzi¢ szczelnosé¢ worka, $ciskajac go mocno przez minute. Jesli worek
przecieka, nie stosowac go, gdyz mogt utracic¢ jatowosé¢. Przed podaniem roztwor nalezy obejrzec.
Mozna stosowac¢ wytacznie klarowny roztwor, niezawierajacy statych czastek. Nie stosowac¢ workow
w potaczeniu szeregowym. Niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzuci¢. Nie podtgczaé
workow z czgsciowo zuzyta zawartoscia.

Roztwor do infuzji Linezolid Sandoz wykazuje zgodnos¢ z nastepujacymi roztworami: 5% roztwor
glukozy do infuzji dozylnych, 0,9% roztwoér sodu chlorku do infuzji dozylnych, roztwor Ringera
z mleczanami do wstrzykiwan (roztwor do wstrzykiwan Hartmanna).

NiezgodnoSci

Do roztworu nie nalezy dodawa¢ innych substancji. Jesli linezolid ma by¢ podawany jednoczesnie

z innymi lekami, kazdy z nich nalezy podawac osobno, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi jego
stosowania. Podobnie, jesli to samo dojscie dozylne ma stuzy¢ do sekwencyjnego podawania réznych
lekow, to przed kazdym podaniem linezolidu i po jego podaniu nalezy je przeptuka¢ zachowujacym
zgodnos¢ roztworem do infuzji.

Roztwor do infuzji Linezolid Sandoz jest fizycznie niezgodny z nastepujacymi lekami: amfoterycyna
B, chloropromazyny chlorowodorek, diazepam, pentamidyny izetionian, erytromycyny laktobionian,
fenytoina sodowa i sulfametoksazol z trimetoprimem. Ponadto jest on niezgodny chemicznie z sola
sodowa ceftriaksonu.

Ze wzgledu na brak badan zgodnosci, nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami
leczniczymi.

Okres waznoSci

Przed otwarciem: 30 miesigcy

Po otwarciu: ze wzgledow mikrobiologicznych produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast, chyba ze
metoda otwarcia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli produkt leczniczy nie
zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu (w worku zewn¢trznym i tekturowym pudetku) w celu
ochrony przed §wiattem.
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