Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Linezolid Accord, 2 mg/ml, roztwor do infuzji
Linezolidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce

(patrz punkt 4).

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Linezolid Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Accord
Jak stosowac lek Linezolid Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Linezolid Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Linezolid Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Linezolid Accord jest lekiem przeciwbakteryjnym, nalezagcym do klasy antybiotykow —
oksazolidynonow. Linezolid Accord stosuje si¢ w leczeniu zapalenia pluc, powiktanych zakazen skory
i tkanek miekkich. Lekarz zdecyduje, czy zastosowanie leku Linezolid Accord jest wlasciwe do
leczenia okre$lonego zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Linezolid Accord

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

- jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowatl w ciaggu ostatnich 2 tygodni lek z grupy zwane;j
inhibitorami monoaminooksydazy (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid).

Leki te moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

- jesli pacjentka karmi piersig. Linezolid Accord przenika do mleka matki i moze szkodliwie wptywaé
na dziecko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Linezolid Accord nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

W przypadkach ponizej wymienionych zastosowanie leku Linezolid Accord moze by¢ niewlasciwe.
Jezeli wystapi ktorykolwiek z nich, nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory przed rozpoczgciem
leczenia oraz w jego trakcie zleci wykonanie badania ogdlnego oraz badania ci$nienia krwi. Lekarz
moze podjac¢ decyzje o zastosowaniu leku Linezolid Accord lub innej metody leczenia.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci dotyczacych opisanych ponizej przypadkow nalezy zapytaé
lekarza.

- Jesli wystepuje wysokie cisnienie krwi, niezaleznie od tego czy jest leczone czy nie.
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- Jesli wystepuje nadczynno$¢ tarczycy.

- Jesli wystepuje guz nadnerczy (guz chromochtonny), rakowiak (spowodowany przez raka uktadu
hormonalnego z objawami takimi, jak biegunka, nagle zaczerwienienie skory, $wiszczacy oddech).
- Jesli wystepuje depresja dwubiegunowa, zaburzenia schizoafektywne, stany dezorientacji czy inne
zaburzenia psychiczne.

Szczegolne Srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta wystepuja:

- sktonno$¢ do tworzenia si¢ siniakow oraz wystgpowania krwawien,

- niedokrwisto$¢ (anemia) (zbyt mata liczba krwinek czerwonych),

- skfonno$¢ do wystepowania zakazen,

- drgawki (w przesztosci),

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

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku Linezolid Accord.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jezeli podczas stosowania leku Linezolid Accord

u pacjenta wystapi:

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

- utrata czucia w rekach lub nogach, lub uczucie mrowienia w rgkach lub nogach;

- w trakcie lub po zakonczeniu leczenia antybiotykami, w tym Linezolidem Accord moze wystapié¢
biegunka. Jesli biegunki sa ostre 1 utrzymuja si¢ lub jesli pacjent zauwazy obecno$¢ krwi lub sluzu w
luznym stolcu, nalezy natychmiast przerwaé przyjmowanie lizezolidu i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
W tej sytuacji nie nalezy przyjmowac lekow, ktére zatrzymuja lub spowalniaja ruchy jelit.

- nawracajace nudnosci lub wymioty, bdl brzucha lub zwigkszona czgstos¢ oddechow.

Linezolid Accord a inne leki
Jednoczesne stosowanie leku Linezolid Accord z innymi lekami moze spowodowaé wystapienie
dziatan niepozadanych takich jak zmiana ci$nienia krwi, temperatury lub czgstosci akcji serca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent stosuje lub stosowal przez okres ostatnich 2 tygodni
nastepujace leki, poniewaz nie wolno wtedy stosowac leku Linezolid Accord (patrz punkt 2 ,,Kiedy
nie stosowac leku Linezolid Accord)

- 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 Linezolid Accord. Przed
rozpoczeciem i w trakcie stosowania leku Linezolid Accord pacjentowi nalezy wykona¢ badanie
ogo6lne oraz badanie ci$nienia krwi, ktore bedzie powtarzane przez caly okres leczenia. W pozostatych
przypadkach lekarz podejmie decyzj¢ o zastosowaniu innego leczenia.

* Leki zmniejszajace przekrwienie stosowane w przypadku przezigbienia lub grypy zawierajace
pseudoefedryne lub fenylopropanolaming.

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

* 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 naglych, ciezkich reakcji alergicznych, np. adrenalina (epinefryna).
* Leki podwyzszajace cisnienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina, dobutamina.



* Leki przeciwbolowe stosowane w bolu o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego, np. petydyna.
* Leki przeciwlgkowe, np. buspiron.

* Leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna.

* Antybiotyk ryfampicyna.

Linezolid Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem

* Lek Linezolid Accord mozna przyjmowac przed jedzeniem, podczas lub po positku.

* Podczas leczenia nalezy ograniczy¢ spozywanie pokarmow takich, jak dojrzate sery, wyciagi

z drozdzy, produkty z nasion soi (np. sos sojowy) oraz napojow alkoholowych, szczego6lnie piwa
beczkowego i wina. Produkty te zawierajg tyraming, ktéra wchodzi w reakcje z lekiem Linezolid
Accord, co moze spowodowac wzrost cisnienia krwi.

» Jesli po jedzeniu lub piciu u pacjenta wystepuje pulsujacy bol gtowy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Skutki stosowania Linezolidu Accord przez kobiety w cigzy nie sg znane. Nie nalezy stosowaé leku
Linezolid Accord u kobiet ciezarnych, chyba ze na wyrazne zalecenie lekarza. 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 karmi¢ piersig w trakcie przyjmowania leku Linezolid Accord, poniewaz lek przenika do
mleka matki i moze szkodliwie dziala¢ na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Linezolid Accord moze powodowac¢ zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia. Nie nalezy wowczas
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych maszyn. Nalezy pami¢tac, ze zle samopoczucie moze
wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Linezolid Accord zawiera

Glukoza
Produkt zawiera 13,7 g glukozy w jednym worku infuzyjnym.
Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku pacjentow chorych na cukrzyce.

Séd
Produkt zawiera 114 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) w jednym worku). I1os¢ ta jest
rownowazna 5,7% zalecanej maksymalnej dziennej dawki sodu dla osoby doroste;.

3. Jak stosowac lek Linezolid Accord

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych

Ten lek bedzie podawany w kroplowce (w postaci wlewu dozylnego) przez lekarza lub
wykwalifikowany personel medyczny. Zazwyczaj stosowana dawka u 0osob dorostych (w wieku 18 lat
i starszych) to 300 ml (600 mg linezolidu) dwa razy na dobg, podawane bezposrednio do krwiobiegu
(dozylnie) za pomoca kroplowki trwajacej 30-120 minut.

Pacjentom dializowanym lek podaje si¢ po zakonczeniu dializy.
Linezolid Accord stosuje si¢ zazwyczaj przez okres 10 do 14 dni, jednak nie dtuzej niz 28 dni.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania leku przyjmowanego dtuzej niz przez 28 dni.
Decyzje o dtugosci leczenia podejmie lekarz.



Podczas stosowania leku Linezolid Accord lekarz zaleci regularne badania krwi w celu kontrolowania
liczby komorek krwi. Jezeli Linezolid Accord stosuje si¢ dtuzej niz przez 28 dni, lekarz zaleci
wykonanie badania wzroku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Linezolid Accord nie jest zwykle przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Linezolid Accord
W przypadku podejrzenia, ze dawka leku Linezolid Accord byta za wysoka, nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke.

Pominiecie zastosowania leku Linezolid Accord

Poniewaz lek bedzie podawany pod $cistym nadzorem medycznym, jest mato prawdopodobne, by
pominigto jego podanie. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent
uwaza, ze pomini¢to podanie kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu
uzupetnienia pomini¢te;.

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 dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza, pracownika stuzby zdrowia lub farmaceute:

Ciezkie dzialania niepozadane (czesto$¢ podana w nawiasach) to:

* cigzkie reakcje skorne (czgsto$¢ nieznana) obrzgk szczegolnie w okolicy twarzy i karku (czgstos¢
nieznana), $wiszczacy oddech i (lub) trudnosci w oddychaniu (czesto$¢ nieznana). Mogg to by¢
objawy reakcji alergicznej 1 w takim przypadku moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Linezolid Accord:;

» reakcje skorne takie jak zaczerwienienie skory i tuszczenie (zapalenie skory) (niezbyt czgsto),
wysypka (czesto), swedzenie (czesto).

* pogorszenia widzenia objawiajace si¢ jako zmiany ostro$ci widzenia (niezbyt czesto), zmiany
widzenia barwnego (czestos¢ nieznana), niewyrazne widzenie (czesto$¢ nieznana) lub zawezenie pola
widzenia (rzadko);

* silna biegunka, szczeg6lnie biegunka z krwawieniem i/lub §luzem (moze ona by¢ objawem zapalenia
jelit po leczeniu antybiotykami, w tym rzekomobtoniastego zapalenia jelit), co w bardzo rzadkich
przypadkach moze prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu komplikacji (rzadko);

* nawracajgce nudnos$ci i wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czegstos¢ oddechow (czestosé
nieznana);

* w trakcie leczenia Linezolidem Accord zglaszano wystepowanie drgawek lub napadow
padaczkowych (niezbyt czgsto); nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapito nadmierne pobudzenie,
splatanie, majaczenie, sztywno$¢, drzenie, brak koordynacji oraz napady drgawek w przypadku
réwnoczesnego stosowania inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (czgsto$¢ nieznana) (patrz
punkt 2).

» krwawienia, tworzenie si¢ siniakdw o niewyjasnionej przyczynie, ktoére mogg by¢ spowodowane
zmianami w uktadzie krwiotwdrczym, co moze mie¢ wplyw na krzepliwos$¢ krwi oraz moze
prowadzi¢ do wystapienia niedokrwistosci (anemii) (czesto).

* zmiana liczby niektorych komorek krwi, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ zwalczania zakazen
(czesto) niektore objawy zakazen obejmuja: goraczka (czgsto), bol gardta (niezbyt czgsto),
owrzodzenie ust (niezbyt czgsto) i zmeczenie (niezbyt czgsto).

* zapalenie trzustki (niezbyt czgsto)

* drgawki (niezbyt czesto)

* przemijajace napady niedokrwienne (przemijajace zaburzenia doptywu krwi do mézgu, powodujace
krotkotrwate objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie czynnosci konczyn, niewyrazne mowienie,
utrata przytomnosci) (niezbyt czesto);



* . dzwonienie” w uszach (szumy uszne) (niezbyt czesto).

Drgtwienie, mrowienie, zmiany ostro$ci widzenia zglaszali pacjenci, ktorzy przyjmowali Linezolid
Accord dhuzej niz 28 dni. Jesli u pacjenta nastgpito pogorszenie widzenia, powinien natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane:

Czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 pacjentow):

« zakazenia grzybicze, zwlaszcza kandydoza jamy ustnej i pochwy;
* bol glowy;

* metaliczny posmak w jamie ustnej;

* biegunka, nudnosci lub wymioty;

* zmiany morfologii krwi lub wynikéw badan, §wiadczacych o pracy nerek, watroby lub zwigkszone
stezenie cukru we krwi,

* trudnosci w zasypianiu;

« nadci$nienie;

* niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek);

* zawroty glowy;

* umiejscowiony lub ogélny bol brzucha;

* zaparcia;

* niestrawno$¢;

* umiejscowiony bol;

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow):

* zapalenie pochwy lub okolicy zewngtrznych narzadow moczowo-ptciowych u kobiet;
* zaburzenia czucia, takie jak mrowienie lub zdretwienie;

* obrzek, podraznienia lub przebarwienia jezyka;

» zapalenie zyt (w tym w miejscu podania);

* b6l w miejscu podania

* potrzeba czgstego oddawania moczu;

« dreszcze;

* uczucie pragnienia;

* zwigkszone pocenie sig;

* zmiany stgzenia biatek, soli i enzymoéw we krwi, stuzacych do oceny parametrow czynnos$ci nerek
lub watroby;

* hiponatremia (niedobor sodu we krwi);

* niewydolno$¢ nerek;

 zmniejszenie liczby ptytek krwi;

* wzdecia brzucha;

* b6l w miejscu wstrzyknigcia;

* zwigkszenie stezenia kreatyniny;

* bol brzucha,

* zmiany czgstosci skurczow serca (Np. przyspieszona praca Serca).

Rzadko (moga wystgpi¢ u 1 na 1000 pacjentow):
* powierzchniowa zmiana zabarwienia zebow, ktora mozna usuna¢ wykonujac czyszczenie
w gabinecie dentystycznym (usuwanie kamienia nazgbnego).

Zglaszano réwniez nastepujace dzialania niepozadane:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* lysienie;

* zmniejszenie liczby krwinek;

* oslabienie i (lub) zmiany czucia



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Linezolid Accord
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie/pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiatlem.

Personel szpitala dopilnuje, aby lek Linezolid Accord nie byt wykorzystywany po dacie wskazanej na
worku po skrocie ,,EXP”, a takze aby byl podawany niezwlocznie po otwarciu worka.

Personel szpitala obejrzy rowniez roztwor przed uzyciem i bedzie go podawaé wytacznie wowczas,
gdy bedzie klarowny i nie bedzie zawierat czastek statych. Dopilnuje réwniez prawidtowego
przechowywania roztworu w pudetku i folii zewngtrznej w celu ochrony przed §wiatlem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Linezolid Accord

- Substancja czynng jest linezolid. Jeden ml roztworu zawiera 2 mg linezolidu. Kazdy worek infuzyjny
300 ml, zawiera 600 mg linezolidu.

- Pozostale sktadniki to: glukoza jednowodna, sodu cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy
jednowodny, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan

Jak wyglada lek Linezolid Accord i co zawiera opakowanie

Linezolid Accord to przezroczysty roztwor, znajdujacy si¢ w worku infuzyjnym zawierajgcym 600 mg
linezolidu w 300 ml roztworu, umieszczonym w zewnetrznym opakowaniu ochronnym (worku
zewngetrznym).

Worki sg dostarczane w pudetkach tekturowych zawierajacych po 10 workow.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytworca

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road, North Harrow
Middlesex, HA1 4HF

Wielka Brytania

Demo S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens-Lamia
145 68 Krioneri Attiki

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢epujacymi nazwami:

Panstwo Nazwa Produktu

Czlonkowskie

Austria Linezolid Accord 2mg/ml infusionsldsung

Belgia Linezolid Accord 2 mg/ml oplossing voor infusie/solution pour
perfusion/Infusionslésung

Chorwacja Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Czechy Linezolid Accord

Cypr Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Dania Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Estonia Linezolid Accord

Finlandia Linezolid Accord 2mg/ml infuusioneste, liuos

Hiszpania Linezolid Accordpharma 2 mg/ml solucion para perfusion EFG

Irlandia Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Litwa Linezolid Accord 2 mg/ml infuzinis tirpalas

Lotwa Linezolid Accord 2 mg/ml $kidums infuzijam

Malta Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Niemcy Linezolid Accord 2mg/ml Infusionslésung

Norwegia Linezolid Accord

Polska Linezolid Accord

Portugalia Linezolida Accordpharma

Rumunia Linezolid Accord 2 mg/ml solutie perfuzabila

Stowacja Linezolid Accord 2 mg/ml infuzny roztok

Stowenia Linezolid Accord 2 mg/ml raztopina za infundiranje

Szwecja Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Wielka Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Brytania

Wtochy Linezolid Accord Healthcare

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Linezolid Accord, 2 mg/ml, roztwor do infuzji

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego (ChPL).

Dawkowanie i sposéb podawania
Leczenie linezolidem nalezy rozpoczyna¢ jedynie w warunkach szpitalnych po przeprowadzeniu
konsultacji z odpowiednim specjalista, np. mikrobiologiem lub specjalista ds. chordb zakaznych.

W przypadku pacjentow, u ktorych leczenie rozpoczeto od pozajelitowego podawania produktu
leczniczego, jesli istnieja wskazania kliniczne, mozna rozpocza¢ podawanie leku w postaci doustne;j.
W takiej sytuacji nie jest konieczne dostosowanie dawki, gdyz dostepnos$¢ biologiczna linezolidu po
podaniu doustnym wynosi okoto 100%.

Roztwor do infuzji nalezy podawac przez 30—120 minut.

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

Zalecane dawkowanie i czas trwania leczenia u 0séb dorostych
Czas trwania leczenia jest uzalezniony od rodzaju patogenu, miejsca wystgpowania i stopnia ciezkos$ci
zakazenia, a takze odpowiedzi klinicznej pacjenta.

Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace czasu trwania leczenia odzwierciedlaja te stosowane
w badaniach klinicznych. W przypadku niektoérych rodzajow zakazen moze by¢ odpowiedni krotszy
czas trwania leczenia, jednak nie zostato to ocenione w ramach badan klinicznych.

Maksymalny czas trwania leczenia to 28 dni. Do tej pory nie ustalono skuteczno$ci ani
bezpieczenstwa stosowania linezolidu w przypadku jego podawania przez okres dtuzszy niz 28 dni.

W przypadku zakazen ze wspotistniejaca bakteriemia nie jest konieczne zwigkszenie zalecanej dawki
ani wydhluzenie czasu trwania leczenia. Zalecenia dotyczace dawkowania w przypadku roztworu do
infuzji i tabletek lub granulek do sporzadzania zawiesiny doustnej sg takie same. Przedstawiono je

W ponizszej tabeli:

Zakazenia Dawka Czas trwania leczenia
Szpitalne zapalenie pluc

Pozaszpitalne zapalenie ptuc 600 mg dwa razy na dobe 10-14 kolejnych dni
Powiklane zakazenia skory i 600 mg dwa razy na dobe

tkanek migkkich

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania linezolidu u dzieci i mtodziezy (<18 lat) nie zostato
ustalone. Dostepne dane sg opisane w punktach 4.8, 5.1 1 5.2, ale nie byto mozliwe ustalenie
zalecanego dawkowania.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Zaburzenia czynno$ci nerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (tj. klirensem kreatyniny < 30 ml/min): nie jest

konieczne dostosowanie dawki. Ze wzgledu na nieznane znaczenie kliniczne wyzszego (maksymalnie
10-krotnie) narazenia na dwa gtdéwne metabolity linezolidu u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem
czynnosci nerek u takich pacjentéw linezolid nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia i wytacznie
w sytuacji, gdy oczekiwane korzysci przewazajg nad teoretycznym ryzykiem.

Poniewaz w trakcie trwajgcej 3 godziny hemodializy eliminowane jest okoto 30% dawki linezolidu,
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pacjentom poddawanym takiemu leczeniu linezolid nalezy podawac¢ po dializie. Gtowne metabolity
linezolidu sg do pewnego stopnia eliminowane w drodze hemodializy, lecz ich stezenie po
zakonczeniu dializy jest nadal znacznie wyzsze niz u 0séb z prawidlowa czynno$cia nerek lub
zaburzeniem czynnosci nerek o nasileniu od fagodnego do umiarkowanego. Z tego powodu linezolid
nalezy stosowac ze szczegdlng ostrozno$cia u dializowanych pacjentow z cigzkim zaburzeniem
czynnosci nerek i wytacznie w sytuacji, gdy oczekiwane korzysci przewazaja nad teoretycznym
ryzykiem.

Dotychczas dnia dzisiejszego nie ma doswiadczen dotyczacych podawania linezolidu pacjentom
poddawanym ciagtej dializie otrzewnowej w warunkach ambulatoryjnych lub alternatywnym
metodom leczenia stosowanym w przypadku niewydolnosci nerek (innym niz hemodializa).

Zaburzenia czynnos$ci watroby
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego (tj. stopnia A
lub B w klasyfikacji Childa-Pugha): brak koniecznosci dostosowania dawki.

Cigzkie uposledzenieczynnosci watroby (tj. stopnia C w klasyfikacji Childa-Pugha):

Poniewaz linezolid jest metabolizowany z udzialem proceséw nieenzymatycznych, nie oczekuje sie,
aby zaburzeniem czynno$ci watroby miato istotny wpltyw na jego metabolizm, i z tego powodu nie
zaleca si¢ dostosowania dawki. Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne dotyczace
stosowania linezolidu zaleca si¢ stosowanie linezolidu wytacznie gdy oczekiwane korzysci
przewazaja nad teoretycznym ryzykiem (patrz punkty 4.4 i 5.2 ChPL)

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Wytacznie do jednokrotnego uzycia. Zdja¢ zewnetrzng foli¢ bezposrednio przed uzyciem, sprawdzic,
czy nie ma drobnych nieszczelnosci, mocno $ciskajac worek. W przypadku stwierdzenia wycieku nie
nalezy uzywaé¢ worka, gdyz jego zawarto$¢ moze nie by¢ jatowa. Przed zastosowaniem nalezy ocenic¢
wyglad roztworu. Mozna go podawac wytacznie wowczas, gdy jest klarowny i nie zawiera
widocznych czastek statych. Nie stosowa¢ workoéw w potaczeniu szeregowym. Niewykorzystane
pozostatosci roztworu nalezy wyrzuci¢. Nie podiacza¢ workodw z czesciowo zuzyta zawartoscia.

Linezolid Accord, roztwor do infuzji jest zgodny z nastgpujacymi roztworami: 5% roztwor glukozy do
wlewow dozylnych, 0,9% roztwor chlorku sodu do wlewow dozylnych, roztwor Ringera z mleczanem
do wstrzykiwan (roztwér Hartmana do wstrzykiwan).

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Do roztworu nie nalezy dodawa¢ zadnych innych substancji. Jesli linezolid ma by¢ podawany
rownoczesnie z innymi lekami, kazdy lek nalezy podawaé oddzielnie, zgodnie ze stosownymi
wskazowkami dotyczacymi stosowania. Podobnie w przypadku wykorzystywania tej samej linii
dozylnej do kolejnych wlewow kilku lekéw linig¢ nalezy przeptuka¢ zgodnym roztworem do infuzji
przed podaniem linezolidu i po nim.

Lek Linezolid Accord, roztwor do infuzji jest niezgodny fizycznie z nastepujacymi zwigzkami:
amfoterycyna B, chlorpromazyny chlorowodorek, diazepam, pentamidyny izetionian, erytromycyny
laktobionian, s6l sodowa fenytoiny oraz sulfametoksazol z trimetoprimem. Ponadto jest on niezgodny
chemicznie z solg sodowa ceftriaksonu.

Okres waznosci

Po otwarciu: z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien zosta¢ zuzyty niezwlocznie, chyba
ze metoda otwarcia wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jesli nie zostanie natychmiast
zuzyty, za czas oraz warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.



