Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ 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 lek Linezolid Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Krka
Jak stosowac lek Linezolid Krka

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Linezolid Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Linezolid Krka i w jakim celu sie go stosuje

Linezolid Krka jest antybiotykiem, nalezacym do Klasy antybiotykow - oksazolidynonow, ktory dziata
zatrzymujgc wzrost niektorych bakterii powodujacych zakazenia u dorostych.

Ten lek stosuje si¢ w leczeniu zapalenia ptuc, niektorych zakazen skory i tkanek migkkich. Lekarz
zdecyduje, czy zastosowanie leku Linezolid Krka jest wlasciwe do leczenia okreslonego zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Krka

Kiedy nie stosowa¢ leku Linezolid Krka

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

- jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowal w ciggu ostatnich 2 tygodni leki z grupy zwanej
inhibitorami monoaminooksydazy (MAOIs, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid). Leki te mogg by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona;

- w okresie karmienia piersig, poniewaz linezolid przenika do mleka kobiet karmigcych piersig i
moze szkodliwie wptywac na dziecko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Linezolid Krka nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Linezolid Krka moze nie by¢ odpowiedni dla danego pacjenta, je$li moze on odpowiedzie¢

twierdzaco, na ktorekolwiek z ponizszych pytan. W takiej sytuacji nalezy porozmawiac z lekarzem,

poniewaz konieczne bedzie sprawdzenie ogdlnego stanu zdrowia i cisnienia Krwi przed i w trakcie

leczenia. Lekarz moze tez zdecydowac o zastosowaniu innego leku.

W razie watpliwosci, czy ponizsze sytuacje dotycza pacjenta, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

- Czy pacjent ma wysokie cisnienie krwi i czy w zwiazku z tym przyjmuje leki, czy nie?

- Czy u pacjenta zdiagnozowano nadczynno$¢ tarczycy?

- Czy pacjent ma guza nadnerczy (guz chromochtonny) lub zespo6t rakowiaka (wywotany guzami
w uktadzie hormonalnym, ktérym towarzyszg takie objawy, jak biegunka, zaczerwienienie
skory, $wiszczacy oddech)?



- Czy u pacjenta wystepuje zaburzenia afektywne dwubiegunowe, zaburzenia schizoafektywne,
dezorientacja lub inne zaburzenia psychiczne?

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

- Czy pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki opioidowe?

Jednoczesne stosowanie niektorych lekow, w tym lekoéw przeciwdepresyjnych i opioidow, z lekiem

Linezolid Krka moze prowadzi¢ do wystapienia zespotu serotoninowego — stanu potencjalnie

zagrazajacego zyciu (patrz punkt 2 ,,Linezolid Krka a inne leki” oraz punkt 4).

Kiedy zachowa¢ ostroznosé stosujac lek Linezolid Krka

Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem leku Linezolid Krka, jesli u pacjenta wystepuje:
- podeszty wiek,

- sktonno$¢ do powstawania siniakow lub krwawienia,

- niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych),

- sktonnos¢ do zakazen,

- drgawki w przesztosci,

- zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, zwlaszcza jesli pacjent jest dializowany,

- biegunka.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas leczenia u pacjenta wystgpia:

- problemy ze wzrokiem, np. niewyrazne widzenia, zmiany widzenia barw, trudnosci z
dostrzezeniem szczegdtow lub zawegzenia pola widzenia;

- utrat czucia w rekach lub nogach Iub wrazenie mrowienia lub ktucia w obrebie rak 1 nog;

- w trakcie przyjmowania lub po zakonczeniu przyjmowania antybiotykow, w tym leku Linezolid
Krka, moze wystgpic¢ biegunka; w przypadku cigzkiego przebiegu, biegunki przewlekte;j,
pojawienia si¢ krwi lub $luzu w kale, nalezy niezwlocznie przerwaé przyjmowanie leku
Linezolid Krka i skontaktowa¢ sie z lekarzem; w takiej sytuacji nie nalezy przyjmowac lekoéw
zatrzymujacych lub spowalniajacych ruchy jelit;

- nawracajgce nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub przyspieszenie oddechu.

- nudnosci i zte samopoczucie, w tym ostabienie migsni, bol glowy, stan splatania i zaburzenia
pamieci, ktore moga wskazywaé na hiponatremie (mate stezenie sodu we krwi).

Linezolid Krka a inne leki

Istnieje ryzyko wystapienia interakcji pomiedzy lekiem Linezolid Krka a innymi lekami. Interakcje te
moga doprowadzi¢ do wystapienia dziatan niepozadanych, np. zmian cisnienia krwi, temperatury ciata
lub czestosci akceji serca.

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

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu obecnie lub w ciagu ostatnich 2 tygodni

wymienionych ponizej lekow, poniewaz leku Linezolid Krka nie wolno stosowa¢ w czasie leczenia

lub po przebytym niedawno leczeniu tymi lekami (patrz takze punkt 2 powyzej: ,,Kiedy nie stosowaé

leku Linezolid Krka”):

- inhibitory monoaminooksydazy (MAOI: np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid); leki te mogg by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

Nalezy takze poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje wymienione ponizej leki. Lekarz moze mimo
to poda¢ pacjentowi lek Linezolid Krka, jednakze konieczne bedzie kontrolowanie ogélnego stanu
zdrowia i ciSnienia krwi pacjenta przed i w trakcie leczenia. W innych sytuacjach lekarz moze
zdecydowac, ze dla pacjenta najlepsze bytoby zastosowanie innego leku.

- Leki zmniejszajace przekrwienie stosowane w przypadku przeziebienia lub grypy zawierajace
pseudoefedryne lub fenylopropanolaming.
- Niektore leki przeciwastmatyczne, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol
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- Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub SSRI (selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny). Do tych grup nalezy wiele lekow, np. amitriptylina, citalopram,
klomipramina, dosulepin, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina, imipramina, lofepramina,
paroksetyna, sertralina

- Leki przeciwmigrenowe, np. sumatryptan i zolmitryptan.

- Leki stosowane w leczeniu nagtych, ci¢zkich reakcji alergicznych, np. adrenalina (epinefryna).

- Leki podwyzszajace ci$nienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina i
dobutamina.

- Opioidy, np. petydyna - stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen Igkowych, np. buspiron.

- Leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna.

- Antybiotyk zwany ryfampicyna.

Linezolid Krka z jedzeniem i piciem

- Linezolid Krka mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

- Podczas leczenia nalezy ograniczy¢ spozywanie pokarméw takich, jak dojrzate sery, wyciagi z
drozdzy, produkty z nasion soi (np. sos sojowy) oraz napojow alkoholowych, szczegélnie piwa
beczkowego i wina. Produkty te zawierajg tyraming, ktora wchodzi w reakcje z lekiem
Linezolid Krka, co moze spowodowac¢ wzrost ci$nienia krwi.

- W razie wystgpienia pulsujacego bolu gtowy po jedzeniu lub piciu nalezy niezwlocznie
porozmawiac z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Dziatanie linezolidu u kobiet w ciazy jest nieznane. W zwiazku z tym, o ile lekarz nie zaleci inaczej,
leku Linezolid Krka nie nalezy stosowa¢ w ciazy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W trakcie stosowania leku Linezolid Krka nie nalezy karmi¢ piersig, poniewaz lek ten przenika do
mleka kobiet karmigcych piersig i moze mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Linezolid Krka moze wywotywac zawroty glowy lub zaburzenia widzenia. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwa¢ maszyn. Nalezy pamigtac, ze zle samopoczucie moze
niekorzystnie wptyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Linezolid Krka zawiera glukoze
300 ml roztworu do infuzji zawiera 13,7 g glukozy. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentow z
cukrzycg.

Linezolid Krka zawiera séd
300 ml roztworu do infuzji zawiera 114 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to
5,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowaé lek Linezolid Krka

Dorosli

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

Lek bedzie podawany w postaci kroplowki (infuzji do zyty) przez lekarza lub pracownika stuzby
zdrowia. Zwykle stosowana dawka dla pacjentow dorostych (w wieku 18 lat i starszych) wynosi
300 ml roztworu (600 mg linezolidu) dwa razy na dobe, podawanego bezposrednio do krwiobiegu
(dozylnie) w kroplowce, przez 30 do 120 minut.



W przypadku dializoterapii lek Linezolid Krka nalezy przyjac po dializie.

Leczenie trwa zwykle od 10 do 14 dni, jednakze moze trwac do 28 dni. Skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania tego leku nie ustalono w przypadku okreséw leczenia dluzszych niz 28 dni. O niezbednym
czasie leczenia decyduje lekarz.

Podczas stosowania leku Linezolid Krka lekarz zaleci regularne badania krwi w celu kontrolowania
morfologii krwi.

Jezeli Linezolid Krka stosuje si¢ dtuzej niz przez 28 dni, nalezy wykona¢ badanie wzroku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Linezolid Krka zazwyczaj nie jest stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy (W wieku ponizej 18 lat).

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Linezolid Krka
W razie wrazenia, ze otrzymana dawka leku byta zbyt duza nalezy zwrocic si¢ natychmiast do lekarza
lub pielegniarki.

Pominiecie przyjecia leku Linezolid Krka

W zwiazku z tym, ze lek bedzie podawany pod $cistg kontrolg medyczng, pominigcie dawki wydaje
si¢ mato prawdopodobne. Jednak w razie podejrzenia pominig¢cia dawki leku, nalezy natychmiast
poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke. Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Jesli podczas leczenia lekiem Linezolid Krka u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych
ponizej dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie:

Cigzkie dziatania niepozadane stosowania leku Linezolid Krka (wraz z czgstotliwo$cig wystgpowania
podang w nawiasach) sa nastepujace:

- ci¢zkie zmiany skorne (niezbyt czgsto), obrzek szczegdlnie w okolicy twarzy i szyi (niezbyt
czesto), swiszezacy oddech i (lub) trudno$ci w oddychaniu (rzadko). Moga to by¢ objawy
reakcji alergicznej i moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Linezolid Krka. Reakcje
skorne, takie jak: wypukta, fioletowa wysypka spowodowana zapaleniem naczyn krwiono$nych
(rzadko); zaczerwienienie, ztuszczanie sie skory (zapalenie skory) (niezbyt czesto), wysypka
(czesto), swiad (czesto).

- zaburzenia widzenia (niezbyt czgsto), takie jak nieostre widzenie (niezbyt czesto), zmiany w
postrzeganiu koloréw (czestos¢ nieznana), trudnosci z dostrzezeniem szczegdtow (czestosé
nieznana) lub zawezenie pola widzenia (rzadko).

- ci¢zka biegunka z wystepowaniem Krwi i (lub) sluzu w kale (zapalenie jelita zwigzane ze
stosowaniem antybiotyku, w tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego), rzadko mogaca
prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu powiktan (niezbyt czesto).

- nawracajgce nudnosci lub wymioty, bole brzucha lub przyspieszony oddech (rzadko).

- zgtaszano napady padaczkowe lub drgawki (niezbyt czgsto) podczas stosowania leku Linezolid
Krka.

- Zespot serotoninowy (czesto$¢ nieznana): Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas
jednoczesnego stosowania lekow przeciwdepresyjnych z grupy SSRI lub opioidow wystapia

4



takie objawy jak nadmierne pobudzenie, splatanie, majaczenie, sztywnos$¢, drzenie, brak
koordynacji, napady drgawkowe, przyspieszone bicie serca, powazne problemy z oddychaniem
i biegunka (sugerujace wystgpowanie zespotu serotoninowego) (patrz punkt 2).

- krwawienia lub siniaki o niewyjasnionej przyczynie, mogace by¢ skutkiem zmian liczby
krwinek, co wptywa na procesy krzepnigcia krwi lub prowadzi do niedokrwistosci (czgsto).

- zmiany liczby niektérych krwinek, mogace mie¢ wplyw na zdolno$¢ zwalczania zakazen
(niezbyt czesto), objawy zakazenia obejmuja: goraczke (czgsto), bol gardta (niezbyt czgsto),
owrzodzenia jamy ustnej (niezbyt czg¢sto), zmeczenie (niezbyt czesto).

- zapalenie trzustki (niezbyt czgsto).

- drgawki (niezbyt czgsto).

- przemijajgce napady niedokrwienne (przemijajace zaburzenia doptywu krwi do mozgu,
powodujace kréotkotrwale objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie czynno$ci konczyn,
niewyrazne méwienie, utrata przytomnosci) (niezbyt czesto).

- »dzwonienie” w uszach (szumy uszne) (niezbyt czesto).

U pacjentow, ktorym podawano Linezolid Krka przez ponad 28 dni, zgtaszano dr¢twienie, mrowienie
lub nieostre widzenie. W razie wystgpienia zaburzen widzenia nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dodatkowe dzialania niepozadane obejmujg:

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

- zakazenia grzybicze, szczegbdlnie pochwy lub ple$niawki w jamie ustne;j

- bol glowy

- metaliczny posmak w ustach

- biegunka, nudnosci lub wymioty

- zmiany niektorych wynikdéw badan krwi, w tym mierzacych biatka, sole lub enzymy, stuzacych
do oceny parametrow czynno$ci nerek lub watroby, albo stezenia cukru we Krwi

- zaburzenia snu

- zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi

- niedokrwistos¢ (mata liczba krwinek czerwonych)

- zawroty glowy

- miejscowe lub uogolnione béle brzucha

- zaparcia

- zaburzenia trawienia (niestrawno$¢)

- miejscowy bol

- zmnigjszenie liczby plytek krwi

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
- zapalenie btony $luzowej pochwy lub okolicy narzadéw ptciowych u kobiet
- uczucie drgtwienia lub mrowienia

- obrzek, bolesno$¢ lub przebarwienie jezyka

- suchos$¢ w jamie ustnej

- bol w miejscu lub w okolicy miejsca podawania wlewu (kroplowki)

- zapalenie zyt (w tym w miejscu podania kroplowki)

- czeste oddawanie moczu

- dreszcze

- uczucie zwigkszonego pragnienia

- zwickszona potliwos¢

- hiponatremia (niskie st¢zenie sodu we krwi)

- zaburzenie czynnosci nerek

- wzdecia

- bol w miejscu iniekcji

- zwigkszenie stezenia kreatyniny

- bol brzucha

- zmiany czestosci skurczow serca (np. zwickszenie czgstosci)

5



- zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek
- ostabienie i (lub) zmiany czuciowe

Rzadkie dzialania niepozadane (mogga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b):
- powierzchniowe przebarwienie z¢gbow, ustepujace po stomatologicznym zabiegu czyszczenia
(reczne usuwanie kamienia)

Zglaszano rowniez nastepujace dzialania niepozadane (czgstos¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):
- tysienie (wypadanie wlosow)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow
Biobojczych:

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 podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po otwarciu: wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng roztworu w worku infuzyjnym przez

24 godziny w temperaturze pokojowej, po wyjeciu z worka zewngtrznego.

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek nalezy zastosowac natychmiast. Jezeli lek nie zostanie podany
natychmiast, za okres i warunki przechowywania podczas stosowania odpowiedzialno$¢ ponosi
wylacznie uzytkownik.

Nie nalezy stosowac leku, jezeli roztwor nie jest przezroczysty, bezbarwny do zottej lub
z6ttawobrazowej barwy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Linezolid Krka
- Substancjg czynna jest linezolid. 1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg linezolidu. Worek
infuzyjny o pojemnosci 300 ml zawiera 600 mg linezolidu.
- Pozostate sktadniki to glukoza jednowodna, sodu cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy, kwas
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solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan. Patrz
punkt 2 ,,Linezolid Krka zawiera glukoz¢” i ,,Linezolid Krka zawiera sod”.

Jak wyglada lek Linezolid Krka i co zawiera opakowanie
Przezroczysty roztwor, bezbarwny do zottej lub zottawobrazowej barwy (pH: 4,6-5,2; osmolalnos¢:
270 mOsmol/kg - 320 mOsmol/kg)

Opakowanie bezposrednie:

Worek infuzyjny (300 ml) z wielowarstwowej folii poliolefinowej, z portem z wielowarstwowej
powloki poliolefinowej oraz z poliolefinowym tacznikiem typu twist-off.

Opakowanie zewnetrzne:

Wielowarstwowy worek zewngtrzny z folii Poliester/Aluminium/Poliester/Polipropylen, w
tekturowym pudetku. Worki zewnetrzne pakowane sa w pudetka tekturowe zawierajace 1 lub 10
workow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d. d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Chorwacja, Czechy, Estonia, Irlandia, | Linezolid Krka
Litwa, Lotwa, Polska, Rumunia, Stowacja,
Stowenia, Wegry, Wielka Brytania, Wiochy

Bulgaria JIMHE30JIW ] KPKA
Francja Linézolide Krka
Niemcy Linezolid TAD
Portugalia Linezolida Krka

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegla 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

WAZNE: przed przepisaniem leku nalezy zapoznaé sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Linezolid jest nieskuteczny w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie Gram-ujemne.
Jednoczesnie nalezy rozpocza¢ swoiste leczenie przeciwko drobnoustrojom Gram-ujemnym w razie

potwierdzenia lub podejrzenia obecnos¢ bakterii Gram-ujemnych.
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Opis

Opakowanie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzycia. Worek zawiera 300 ml roztworu
do infuzji i jest umieszczony u pudetku tekturowym. Kazde pudetko zawiera 1 lub 10 workow
infuzyjnych.

Linezolid Krka zwiera 2 mg linezolidu w 1 ml roztworu do infuzji. Roztwor jest przezroczysty,
bezbarwny do zoltej lub zottawobrazowej barwy. Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna, sodu
cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do wstrzykiwan.

Dawkowanie i sposob podania
Leczenie linezolidem nalezy rozpoczyna¢ wytacznie w warunkach szpitalnych i po konsultacji ze
specjalista, np. mikrobiologiem lub specjalistg chordb zakaznych.

Pacjenci, ktorzy rozpoczng leczenie postacig podawang pozajelitowa, moga przejs¢ na postaé doustna,
kiedy bedzie to wskazane ze wzgledow klinicznych. W takiej sytuacji nie ma konieczno$ci
modyfikacji dawki, poniewaz dostgpnos¢ biologiczna linezolidu po podaniu doustnym wynosi

okoto 100%.

Roztwor do infuzji podaje si¢ w infuzji przez 30 do 120 minut.

Zalecane dawki linezolidu podaje si¢ dwa razy na dobg, dozylnie.

Zalecana dawka i czas trwania leczenia u dorostych

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju drobnoustroju chorobotwdrczego, lokalizacji i cigzko$ci
zakazenia oraz od reakcji klinicznej pacjenta na leczenie.

Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace czasu trwania leczenia sa zgodne z tymi, ktére stosowano
podczas badan klinicznych. W niektérych rodzajach zakazen moze wystarczaé stosowanie linezolidu

przez krotszy czas, jednak brak danych z badan klinicznych na ten temat.

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 28 dni. Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci
stosowania linezolidu podawanego dtuzej niz przez 28 dni.

Zalecenia dotyczace dawkowania roztworu do infuzji dozylnych i tabletek lub granulatu do
sporzadzania zawiesiny doustnejsg identyczne. Przedstawiaja si¢ nastgpujaco:

Zakazenie Dawka Czas trwania leczenia

Szpitalne zapalenie ptuc 600 mg 2 razy na dobe

Pozaszpitalne zapalenie ptuc

10-14 kolejnych dni
Powiktane zakazenia skory i tkanek|600 mg 2 razy na dobg any

miekkich

Dzieci i mlodziez: nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci stosowania linezolidu u
dzieci i mlodziezy (W wieku <18 lat). Obecnie dostepne dane przedstawiono w ChPL w punktach 4.8,
5.11 5.2, ale nie mozna okresli¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Osoby w podeszlym wieku: nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.
Zaburzenia czynnosci nerek: nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (tj. klirens kreatyniny <30 ml/min): nie ma koniecznosci
modyfikacji dawki. W zwigzku z nieustalonym znaczeniem klinicznym zwiekszonego narazenia (do
10-krotnego) na oddziatywanie dwoch glownych metabolitow linezolidu u pacjentow z cigzka
niewydolnoscig nerek, linezolid nalezy stosowa¢ szczegdlnie ostroznie i jedynie w przypadkach, gdy
przewidywana korzys$¢ przewyzsza potencjalne ryzyko. Poniewaz okoto 30% dawki linezolidu zostaje
usuniete z organizmu w ciggu 3 godzin hemodializy, u pacjentow dializowanych, Linezolid Krka
nalezy podawac po dializach. Hemodializa prowadzi tez do czgsciowego usunigcia z organizmu
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podstawowych metabolitow linezolidu, jednak ich stezenia sg dalej znacznie wigksze po dializach niz
obserwowane u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia lub z lekka, lub umiarkowang niewydolnoscia
nerek. Dlatego tez u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek poddawanych dializie, linezolid nalezy
stosowac szczegdlnie ostroznie i jedynie w przypadkach, gdy przewidywana korzys¢ przewyzsza
potencjalne ryzyko.

Do chwili obecnej brak danych o stosowaniu linezolidu u pacjentéw poddawanych ciggtej
ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (CAPD) lub innemu niz hemodializa leczeniu niewydolnosci
nerek.

Zaburzenia czynno$ci watroby: Pacjenci z fagodng do umiarkowanej niewydolno$ci watroby
(klasa A lub B wg. Childa-Pugha): nie ma konieczno$ci dostosowania dawki.

Cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby (klasa C wg. Childa-Pugha): poniewaz linezolid jest
metabolizowany z udziatem proceséw nieenzymatycznych, mozna si¢ spodziewac, ze zaburzenia
czynnosci watroby nie wptywaja znaczaco na jego metabolizm, zatem nie ma konieczno$ci
dostosowania dawki. Jednakze istniejg ograniczone dane kliniczne. Linezolid nalezy stosowa¢ u tych
pacjentdow z ostroznoscia i tylko wtedy, gdy przewidywana korzy$¢ przewyzsza potencjalne ryzyko.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg.

Linezolidu nie nalezy stosowaé¢ rownoczes$nie z inhibitorami monoaminooksydazy typu A lub B

(np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid) ani w ciggu dwoch tygodni od zakonczenia

ich podawania.

Linezolidu nie nalezy podawaé pacjentom z wymienionymi ponizej chorobami podstawowymi lub

przyjmujacym jednoczesnie wymienione rodzaje lekow, chyba ze zostanie zapewniona mozliwos¢

Scistej obserwacji pacjenta i monitorowania ci$nienia tetniczego krwi:

- pacjenci z nieleczonym nadci$nieniem tetniczym, guzem chromochtonnym nadnerczy,
rakowiakiem, nadczynnoscia tarczycy, zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi,
zaburzeniami schizoafektywnymi, ostrymi stanami dezorientacji.

- pacjenci przyjmujacy dowolny z nastepujacych lekow: inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, agoni$ci receptoréw serotoninowych
5 HT: (tryptany), produkty lecznicze o bezposrednim lub posrednim dziataniu
sympatykomimetycznym (w tym leki rozszerzajace oskrzela, pseudoefedryna i
fenylopropanolamina), leki zwigkszajace napigcie naczyn (np. epinefryna, norepinefryna), leki
dziatajace dopaminergicznie (np. dopamina, dobutamina), petydyna lub buspiron.

Nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig przed rozpoczeciem i podczas leczenia linezolidem.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zahamowanie czynnosci szpiku

U pacjentow leczonych linezolidem obserwowano zahamowanie czynnosci szpiku (w tym
niedokrwistos¢, leukopenig, pancytopenig i trombocytopenig). W przypadkach, gdy rozpoznano taki
efekt dziatania linezolidu, po zakonczeniu stosowania leku zmienione wyniki badan krwi powracaty
do wartosci sprzed leczenia. Wystepowanie takich objawow wydaje si¢ mie¢ zwigzek z czasem
trwania leczenia. U pacjentow w podesztym wieku, leczonych linezolidem, wystepuje wigksze ryzyko
zaburzen sktadu krwi niz u pacjentow w mtodszym wieku. Trombocytopenia moze czesciej
wystepowac u pacjentdw z ciezka niewydolnos$cig nerek, niezaleznie od tego, czy sa poddawani
dializie. Dlatego liczbg krwinek nalezy $cisle kontrolowac: u pacjentéw z wystepujaca uprzednio
niedokrwistoscig, granulocytopenig lub trombocytopenia, u pacjentow, ktorzy przyjmuja
réwnocze$nie leki mogace zmniejszaé stezenie hemoglobiny, liczbe krwinek lub wptywaé na liczbe,
lub czynnos¢ ptytek krwi, u pacjentdw z cigzkg niewydolno$cig nerek oraz u pacjentow, ktorzy
przyjmujg linezolid przez okres dtuzszy niz 10 do 14 dni. Linezolid mozna podawac tym pacjentom
tylko wtedy, jesli mozliwa jest $cista kontrola st¢zenia hemoglobiny, liczby krwinek i ptytek krwi.
Jesli podczas leczenia linezolidem wystapi znaczne zahamowanie czynnosci szpiku, produkt leczniczy
nalezy odstawic¢, chyba Zze podawanie produktu leczniczego jest absolutnie konieczne. Nalezy
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wowczas szczegolnie uwaznie kontrolowaé parametry morfologii krwi i wdrozy¢ odpowiednie
postepowanie.

Ponadto u pacjentow otrzymujacych linezolid zaleca si¢ cotygodniowe oznaczanie petnej morfologii
krwi obwodowej (z oznaczeniem st¢zenia hemoglobiny, liczby ptytek krwi i liczby leukocytow z
rozmazem), bez wzglgdu na poczatkowy obraz morfologii Krwi.

W badaniach obejmujacych podawanie linezolidu w wyjatkowych przypadkach przed dopuszczeniem
go do obrotu (ang. compassionate use), notowano zwigkszong czg¢sto$¢é wystepowania cigzkiej
niedokrwistosci u pacjentow, ktorzy przyjmowali linezolid przez okres dluzszy niz maksymalnie
zalecane 28 dni. U pacjentow tych czgsciej konieczne byto przetaczanie krwi. Przypadki
niedokrwistosci, w ktorych konieczne bylo przetaczanie krwi, opisywano réwniez po wprowadzeniu
linezolidu do obrotu, czesciej po stosowaniu przez ponad 28 dni.

Po wprowadzeniu linezolidu do obrotu zgtaszano przypadki wystapienia niedokrwistosci
syderoblastycznej. Wiekszos$¢ pacjentow, u ktorych zaobserwowano pierwsze objawy, otrzymywata
linezolid dtuzej niz przez 28 dni. Po zakonczeniu stosowania linezolidu u wigkszosci pacjentow
niedokrwistos¢, zarowno leczona, jak i nieleczona, ustgpowata catkowicie lub czg¢§ciowo.

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

W otwartym badaniu klinicznym u cigzko chorych pacjentéw z zakazeniami zwigzanymi ze
stosowaniem cewnikow dozylnych, obserwowano wigkszg umieralnos¢ wsrod pacjentow
przyjmujacych linezolid niz wsrod pacjentéw leczonych wankomycyna, dikloksacyling lub oksacyling
[78/363 (21,5%) w poréwnaniu do 58/363 (16,0%)]. Gtéwnym czynnikiem wplywajacym na
umieralno$¢ byto wystepowanie zakazenia bakteriami Gram-dodatnimi na poczatku leczenia.
Wspodtczynniki umieralno$ci byty podobne u pacjentow z zakazeniem wywotanym wytgcznie przez
bakterie Gram-dodatnie (iloraz szans 0,96; 95% przedziat ufnosci: 0,58-1,59), ale byty istotnie
wieksze (p=0,0162) w grupie pacjentoéw przyjmujacych linezolid u pacjentéw z dowolnym innym
patogenem lub bez patogenu na poczatku leczenia (iloraz szans 2,48; 95% przedziat ufnosci: 1,38-
4,46). Najwicksza rdznica wystepowala w czasie leczenia i w ciggu 7 dni po jego zakonczeniu.
Podczas badania wigcej pacjentow w grupie przyjmujacej linezolid uleglto kolonizacji przez
chorobotworcze drobnoustroje Gram-ujemne i zmarto na skutek zakazen wywotanych przez bakterie
Gram-ujemne oraz zakazen mieszanych. W zwigzku z powyzszym w powiktanych zakazeniach skory
i tkanek miekkich linezolid mozna stosowac u pacjentéw ze stwierdzonym lub podejrzewanym
jednoczesnym zakazeniem bakteriami Gram-ujemnymi, wytacznie wtedy, gdy nie sa dostgpne inne
metody leczenia. W takich przypadkach koniecznie nalezy rozpocza¢ jednoczesne leczenie przeciwko
bakteriom Gram-ujemnym.

Biegunka oraz zapalenie jelita grubego zwigzane z antybiotykoterapig

Podczas stosowania prawie kazdego przeciwbakteryjnego leku, w tym linezolidu, zgtaszano
wystgpowanie rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego oraz biegunki zwigzanej z zakazeniem
Clostridium difficile. Powiktanie to moze przebiega¢ w postaci od lekkiej biegunki do zapalenia jelita
grubego zakonczonego zgonem. Dlatego wazne jest, aby rozwazy¢ takg diagnoze u pacjentow, u
ktorych po zastosowaniu linezolidu wystapita cigzka biegunka. Jesli podejrzewa si¢ i (lub) potwierdzi,
ze biegunka lub zapalenie jelita grubego sa zwigzane ze stosowaniem antybiotyku, zaleca si¢
przerwanie stosowania przeciwbakteryjnego leku, w tym linezolidu, oraz niezwtoczne rozpoczgcie
odpowiedniego leczenia. W takiej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych
perystaltyke jelit.

Kwasica mleczanowa

Podczas stosowania linezolidu zglaszano wystepowanie kwasicy mleczanowej. U pacjentow, u
ktorych podczas przyjmowania linezolidu rozwing si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe kwasicy
metabolicznej, w tym nawracajgce nudnosci lub wymioty, bol brzucha, mate stezenie
wodorowgglandéw lub hiperwentylacja, konieczna jest natychmiastowa interwencja medyczna. Jesli
wystapi kwasica mleczanowa, przed kontynuacja leczenia nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka
dalszego stosowania linezolidu.

Zaburzenia mitochondrialne
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Linezolid hamuje synteze bialek mitochondrialnych, w wyniku czego moga wystapi¢ takie dziatania
niepozadane jak kwasica mleczanowa, niedokrwisto$¢ oraz neuropatia (nerwu wzrokowego lub

.......

Zespot serotoninowy

W zgloszeniach spontanicznych zgtaszano przypadki zespotu serotoninowego, zwigzanego z
jednoczesnym podaniem linezolidu i lekéw 0 dziataniu serotoninergicznym, w tym
przeciwdepresyjnych lekow, tj. selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) oraz
opioidéw (patrz ChPL, punkt 4.5). Dlatego jednoczesne podanie linezolidu z serotonergicznymi
produktami leczniczymi jest przeciwwskazane (patrz ChPL, punkt 4.3), z wyjatkiem sytuacji, gdy jest
to konieczne.

Nalezy wowczas doktadnie obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy podmiotowe i
przedmiotowe zespotu serotoninowego, takie jak: zaburzenia czynnosci poznawczych, bardzo wysoka
goraczka, hiperrefleksja oraz brak koordynacji. Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe wystapia,
lekarz powinien rozwazy¢ przerwanie leczenia jednym lub obydwoma lekami. Po zaprzestaniu
podawania serotonergicznych lekow moga wystapi¢ objawy odstawienia.

Hiponatremia i zespél nieprawidfowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion, SIADH)

U niektorych pacjentéw leczonych linezolidem obserwowano przypadki hiponatremii i (lub) zespotu
nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. SIADH). U pacjentow, u ktorych
wystepuje ryzyko hiponatremii, na przyktad u pacjentow w podesztym wieku lub przyjmujacych leki,
ktore moga zmniejsza¢ stgzenie sodu we krwi (np. tiazydowe leki moczopedne, takie jak
hydrochlorotiazyd), zaleca si¢ regularne kontrolowanie stezenia sodu w surowicy.

Neuropatia obwodowa i neuropatia nerwu wzrokowego

U pacjentéw leczonych linezolidem stwierdzano przypadki neuropatii obwodowej i neuropatii nerwu
wzrokowego, czasem prowadzace do utraty wzroku; doniesienia te dotyczyty przede wszystkim
pacjentéw leczonych przez okres dtuzszy niz maksymalnie zalecane 28 dni.

Nalezy doradza¢ kazdemu pacjentowi, aby zglaszal objawy pogorszenia widzenia, takie jak zmiana
ostro$ci widzenia, zmiana widzenia barwnego, niewyrazne widzenie lub ubytki w polu widzenia. W
takich przypadkach zaleca si¢ bezzwloczne skierowanie pacjenta na badanie okulistyczne. Jezeli
pacjent stosuje linezolid przez okres dtuzszy niz zalecane maksymalnie 28 dni, nalezy regularnie
kontrolowaé u niego czynnos$¢ narzadu wzroku.

Jesli wystapi neuropatia obwodowa lub neuropatia nerwu wzrokowego, mozliwo$¢ kontynuacji
leczenia linezolidem nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Zwigkszone ryzyko neuropatii moze wystepowac podczas podawania linezolidu pacjentom
stosujgcym obecnie lub niedawno przeciwgruzlicze produkty lecznicze.

Drgawki

U pacjentéw leczonych linezolidem zglaszano wystepowanie drgawek. W wiekszosci tych
przypadkow stwierdzono wystepowanie napadoéw drgawek w przesztosci lub czynniki ryzyka.
Pacjentom nalezy zaleci¢, aby powiedzieli lekarzowi, czy w przesztosci wystepowaty u nich drgawki.

Inhibitory monoaminooksydazy

Linezolid jest odwracalnym, nieselektywnym inhibitorem monoaminooksydazy (MAOI). Jednak w
dawkach stosowanych w leczeniu zakazen nie wywoluje dziatania przeciwdepresyjnego. Dostepne sg
jedynie ograniczone dane, pochodzace z badan nad interakcjami produktow leczniczych i
bezpieczenstwem stosowania linezolidu u pacjentow z innymi chorobami i (Iub) przyjmujacych
réwnoczesnie produkty lecznicze, ktére moga stwarzaé ryzyko zwigzane z hamowaniem MAO. Nie
nalezy wowczas stosowac linezolidu, chyba ze mozliwa jest $cista obserwacja i kontrola pacjenta.

Spozywanie pokarmow bogatych w tyraming
Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze podczas stosowania linezolidu konieczne jest ograniczenie spozywania
pokarmow bogatych w tyraming.
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Nadkazenia

W badaniach klinicznych nie oceniano wptywu stosowania linezolidu na fizjologiczng flore
bakteryjna.

Stosowanie antybiotykow moze niekiedy powodowac¢ nadmierne namnozenie drobnoustrojow
niewrazliwych. Na przyktad w czasie badania klinicznego u okoto 3% pacjentdow przyjmujacych
zalecone dawki linezolidu, wystapita kandydoza polekowa. Jezeli w trakcie stosowania linezolidu
dojdzie do nadkazenia drobnoustrojami niewrazliwymi, nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

Szezegolne grupy pacjentow

U pacjentow z ciezka niewydolno$cia nerek linezolid nalezy stosowac ze szczegolng ostroznoscia i
jedynie wtedy, gdy przewidywana korzy$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko (patrz ChPL, punkty 4.2
oraz 5.2).

U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby linezolid nalezy stosowac jedynie wtedy, gdy
przewidywana korzy$¢ przewyzsza ryzyko.

Zaburzenia plodnosci

Stosowanie linezolidu prowadzito do przemijajacego zmniejszenia ptodnos$ci i indukowato
wystepowanie nieprawidtowosci w morfologii plemnikéw u dorostych samcow szczuréw narazonych
na dziatanie linezolidu w stopniu podobnym do wystepujacego u ludzi. Brak danych dotyczacych
oddziatywania linezolidu na meski uktad rozrodczy u ludz.

Badania kliniczne
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci podawania linezolidu przez okres dtuzszy niz 28 dni.

Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych z udziatem pacjentow ze stopg cukrzycowa,
odlezynami, zmianami spowodowanymi niedokrwieniem, cigzkimi oparzeniami lub zgorzela.
Doswiadczenie dotyczace stosowania linezolidu w takich przypadkach jest ograniczone.

Substancje pomocnicze

300 ml roztworu zawiera 13,7 g glukozy. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z cukrzyca.

300 ml roztworu zawiera rowniez 114 mg (5 mmol) sodu, co odpowiada 5,7% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Interakcje

Inhibitory monoaminooksydazy

Linezolid jest odwracalnym, nieselektywnym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO). Istnieja
jedynie ograniczone dane pochodzace z badan nad interakcjami produktéw leczniczych i
bezpieczenstwem stosowania linezolidu u pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie produkty lecznicze,
ktére mogg hamowaé monoaminooksydaze (MAO). Nie zaleca si¢ wowczas stosowania linezolidu,
chyba ze mozliwa jest $cista obserwacja i kontrolowanie stanu pacjenta.

Potencjalne interakcje prowadzqgce do podwyzszenia cisnienia krwi

Wykazano, ze u zdrowych ochotnikow linezolid nasila wzrost ci$nienia tetniczego krwi
spowodowanego przez pseudoefedryne i chlorowodorek fenylopropanolaminy. Jednoczesne
stosowanie linezolidu i pseudoefedryny lub fenylopropanolaminy powodowato zwigkszenie ci$nienia
skurczowego o0 30-40 mmHg, w poréwnaniu do zwigkszenia 0 11-15 mmHg, gdy zastosowano sam
linezolid, o 14-18 mmHg, gdy zastosowano samg pseudoefedryne lub fenylopropanolaming i o 8-

11 mmHg, gdy zastosowano placebo. Nie wykonano podobnych badan u pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym. Zaleca si¢ stopniowe dostosowywanie dawki lekow dziatajacych wazopresyjnie (w tym
lekéw dziatajacych na receptory dopaminergiczne) podczas ich rownoczesnego stosowania z
linezolidem.

Potencjalne interakcje z lekami dzialajgcymi na receptory serotoninowe

U zdrowych ochotnikéw badano interakcje miedzy linezolidem, a dekstrometorfanem.
Dekstrometorfan (2 dawki 20 mg podane z przerwa 4 godzin) podawano jednoczes$nie z linezolidem
lub bez niego. U pacjentdow otrzymujacych linezolid i dekstrometorfan nie obserwowano objawow
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zespotu serotoninowego (tj. dezorientacji, majaczenia, niepokoju, drzenia, zaczerwienienia twarzy,
obfitej potliwosci, bardzo wysokiej goraczki).

Po wprowadzeniu linezolidu do obrotu zgloszono jeden przypadek wystapienia objawdéw podobnych
do zespotu serotoninowego po jednoczesnym podaniu linezolidu i dekstrometorfanu. Objawy ustapity
po odstawieniu obu produktow leczniczych.

Podczas badan klinicznych zgtaszano przypadki zespotu serotoninowego w trakcie jednoczesnego
stosowania linezolidu oraz serotoninergicznych produktoéw leczniczych, w tym przeciwdepresyjnych,
takich jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) oraz opioidow. Dlatego, nie
zaleca si¢ ich jednoczesnego podawania (patrz ChPL, punkt 4.3). Postgpowanie z pacjentami, u
ktorych konieczne jest jednoczesne podawanie linezolidu i serotonergicznych produktow leczniczych
przedstawiono w specjalnych ostrzezeniach i srodkach ostroznosci dotyczacych stosowania.

Stosowanie z pokarmami stanowigcymi bogate zrodlo tyraminy

Nie zaobserwowano istotnego zwigkszenia ci$nienia u pacjentow otrzymujacych razem linezolid i
dawke tyraminy mniejsza niz 100 mg. Swiadczy to o tym, ze nalezy jedynie unikaé spozywania
nadmiernych ilo$ci pokarméw i napojow o duzej zawartos$ci tyraminy (np. dojrzatych seréw,
wyciggow z drozdzy, niedestylowanych napojoéw alkoholowych i produktéw uzyskiwanych z
fermentacji nasion soi, takich jak sos sojowy).

Produkty lecznicze metabolizowane przez cytochrom P450

Linezolid nie jest w wykrywalnym stopniu metabolizowany przez uktad enzymatyczny
cytochromu P450 (CYP450) i nie hamuje aktywnosci zadnego z ludzkich izoenzyméw CYP o
znaczeniu klinicznym (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4). Podobnie linezolid nie indukuje
izoenzymow cytochromu P450 u szczurow. Dlatego mozna si¢ spodziewac, ze podczas stosowania
linezolidu nie wystapia interakcje lekowe zwigzane z aktywnoscig CYP450.

Ryfampicyna
Wplyw ryfampicyny na farmakokinetyke linezolidu zostat przebadany u 16 zdrowych me¢zczyzn,

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 Cmax 0raz AUC linezolidu
srednio o odpowiednio 21% [90% CI, 15, 27] i 32% [90% CI, 27, 37]. Mechanizm tej interakcji oraz
jej znaczenie kliniczne sg nieznane.

Warfaryna
Jesli w czasie leczenia linezolidem, po osiagnigciu stgzenia stacjonarnego dotaczy si¢ podawanie

warfaryny, nastepuje 10% zmniejszenie srednich maksymalnych wartosci INR (mi¢dzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany) oraz 5% zmniejszenie pola pod krzywg AUC dla INR. Nie ma
wystarczajgcych danych, aby ustali¢ znaczenie kliniczne jednoczesnego stosowaniu linezolidu i
warfaryny.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania linezolidu u kobiet w cigzy. Badania prowadzone na
zwierzetach wykazaty toksyczny wpltyw linezolidu na rozrodczo$¢. Istnieje potencjalne ryzyko
podczas stosowania u ludzi.

Linezolidu nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze w opinii lekarza korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko.

Karmienie piersia

Wyniki badan prowadzonych na zwierzetach wskazuja, ze linezolid i jego metabolity moga przenikac
do mleka kobiet karmigcych piersig matki i dlatego nalezy przerwaé karmienie piersig przed
rozpoczeciem i podczas leczenia linezolidem.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach linezolid powodowat zmniejszenie ptodnosci.
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Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy ostrzec pacjenta, ze podczas leczenia linezolidem moga wystapi¢ zawroty glowy oraz objawy
zwigzane z zaburzeniami widzenia i ze nie nalezy wowczas prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé

maszyn.

Dzialania niepozadane
Zdarzenia niepozadane zamieszczone w tabeli ponizej wystepowaly z czestosciag okreslong w

badaniach klinicznych, przeprowadzonych u ponad 6 000 dorostych pacjentéw, ktorzy przyjmowali
linezolid w zalecanych dawkach przez okres nie dtuzszy niz 28 dni.
Najczesciej zgltaszanymi zdarzeniami niepozadanymi byty: biegunka (8,9%), nudnosci (6,9%) i
wymioty (4,3%) oraz bol glowy (4,2%).

Najczesciej zglaszanymi zdarzeniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem linezolidu, ktére
doprowadzity do przerwania leczenia byty bol gtowy, biegunka, nudnos$ci i wymioty. Okoto 3%
pacjentow przerwato leczenie z powodu wystapienia zdarzenia niepozadanego zwigzanego ze
stosowaniem linezolidu.
Dodatkowe dziatania niepozadane zgltaszane po wprowadzeniu do obrotu umieszczono w tabeli
ponizej i opisano jako ,,czesto$¢ nieznana”, poniewaz rzeczywista czgstos¢ ich wystepowania nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.
W czasie leczenia linezolidem zaobserwowano ponizsze dziatania niepozadane z nastepujaca
czestoscia wystepowania:

- bardzo czgsto (> 1/10),

- czesto (> 1/100 do < 1/10),
- niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100),
- rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000),

- bardzo rzadko (< 1/10 000),
- czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana (czestos¢ nie

ukladow i (=1/100 do <1/10) ((>1/1000 do <1/100) ((=>1/10 000 do moze by¢ okreslona na

narzadéw <1/1000) podstawie dostepnych
danych)

Zakazenia i kandydoza, zwigzane ze zwigzane ze

zarazenia kandydoza jamy  [stosowaniem stosowaniem

pasozytnicze ustnej, kandydoza |antybiotykéw antybiotykow

pochwy, zakazenia
grzybicze

zapalenie jelita
grubego, w tym
rzekomobtoniaste
zapalenie jelita
grubego*, zapalenie
pochwy

zapalenie jelita
grubego, w tym
rzekomobloniaste
zapalenie jelita
grubego*

Zaburzenia krwi i

trombocytopenia*,

pancytopenia*,

niedokrwisto$é

Zahamowanie

ukladu chlonnego [niedokrwistos¢*"  [leukopenia*, syderoblastyczna*  |czynnos$ci szpiku*,
neutropenia,
eozynofilia
Zaburzenia ukladu anafilaksja
immunologicznego
Zaburzenia hiponatremia kwasica
metabolizmu i mleczanowa*
odzywiania
Zaburzenia bezsenno$é
psychiczne
Zaburzenia ukladu |bol glowy, drgawki*, neuropatia zespot serotoninowy**
nerwowego zaburzenia smaku [obwodowa*,
(metaliczny niedoczulica,
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posmak), zawroty
glowy

parestezje

Zaburzenia oka

neuropatia nerwu
wzrokowego*,
niewyrazne widzenie*

zawezenie pola
widzenia*

zapalenie nerwu
wzrokowego*, utrata
wzroku*, zmiany
ostro$ci wzroku*,

zmiany widzenia barw*

Zaburzenia uchai
blednika

szumy uszne

Zaburzenia serca

zaburzenia rytmu serca

(tachykardia)
Zaburzenia nadcis$nienie przemijajace napady
naczyniowe tetnicze niedokrwienne,
zapalenie zyt,
zakrzepowe zapalenie
zyt
Zaburzenia biegunka, nudnosci, |zapalenie trzustki, powierzchniowe
zoladka i jelit wymioty, zapalenie btony przebarwienie zebow
miejscowy i Sluzowej zotadka,
uogolniony bol rozdecie brzucha,
brzucha, zaparcia, |sucho$¢ blony
niestrawnos¢ sluzowej jamy ustnej,
zapalenie jezyka, luzne
stolce, zapalenie jamy
ustnej, przebarwienie
lub inne zaburzenia
dotyczace jezyka
Zaburzenia nieprawidtowe zwigkszenie stezenia
watroby i drog wyniki testow bilirubiny catkowitej
z6kciowych czynnosci
watrobowych;
zwigkszenie
aktywnosci AspAT,
AIAT lub fosfatazy
alkalicznej

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

$wiad, wysypka

obrzek
naczynioruchowy,
pokrzywka,
pecherzowe zapalenie

skory, zapalenie skory,

obfite pocenie si¢

Toksyczna nekroliza
naskorka®, zespot
Stevensa-Johnsona®,
zapalenie naczyn

Wywotane

nadwrazliwo$cia,

lysienie

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

zwigkszenie
stezenia azotu
mocznikowego
(BUN)

niewydolnos¢ nerek,
zwigkszenie stezenia

kreatyniny, wielomocz

Zaburzenia ukladu
rozrodczego i piersi

zaburzenia pochwy i
sromu

Zaburzenia ogélne
i stany w miejscu

goraczka,
miejscowy bol

dreszcze, uczucie
zmeczenia, bol w

podania miejscu iniekcji,
nasilone pragnienie

Badania Biochemia Biochemia

diagnostyczne zwiekszenie Zwiekszenie stezenia
stezenia LDH, sodu lub wapnia.
kinazy Zmniejszenie stezenia
kreatynoweyj, glukozy po positku.
lipazy, amylazy lub |Zwigkszenie lub
glukozy po positku. |zmniejszenie stezenia
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Zmniejszenie chlorkow.
stezenia biatka Hematologia

calkowitego, Zwiekszenie liczby
albuminy, sodu lub |retikulocytow.
wapnia. Zmniejszenie liczby

Zwigkszenie lub neutrofili.
zmniejszenie
stezenia potasu lub
wodorowegla-now.
Hematologia
Zwigkszenie liczby
neutrofili lub
eozynofilii.
Zmniegjszenie
stezenia
hemoglobiny,
warto$ci
hematokrytu lub
liczby erytrocytow.
Zwigkszenie lub
zmniejszenie ilosci
plytek krwi lub
krwinek biatych.

* Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania’’

** Patrz punkty , Przeciwwskazania’’ i ,,Interakcje’’

# Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych oszacowano z zastosowaniem ,,reguly trzech” (ang. rule of
three)

1 Patrz ponizej

Nastegpujace dzialania niepozadane linezolidu rzadko miaty cigzkie nasilenie: umiejscowiony bol
brzucha, przemijajace napady niedokrwienne i nadcisnienie t¢tnicze.

W kontrolowanych badaniach klinicznych, w ktorych linezolid podawano przez maksymalnie 28 dni
u 2 % pacjentow wystapita niedokrwisto$¢. W badaniach obejmujacych podawanie linezolidu w
wyjatkowych przypadkach przed dopuszczeniem go do obrotu (ang. compassionate use) u pacjentow z
zagrazajacymi zyciu zakazeniami oraz z chorobami wspdtistniejacymi, niedokrwisto$¢ rozwineta sie u
2,5% (33/1326) pacjentow leczonych linezolidem przez okres do 28 dni i u 12,3% (53/430) pacjentow
leczonych przez okres dtuzszy niz 28 dni. Cig¢zka, zwigzana ze stosowaniem linezolidu,
niedokrwisto$¢ powodujaca konieczno$¢ przetoczenia krwi, wystapita u 9% (3/33) pacjentow
leczonych przez okres do 28 dni i u 15% (8/53) pacjentéw leczonych przez okres dtuzszy niz 28 dni.

Dzieci i miodziez

Dane dotyczace bezpieczenstwa uzyskane w badaniach klinicznych, w ktorych udzial wzigto ponad
500 pacjentow w wieku od urodzenia do 17 lat nie wskazujg, aby profil bezpieczenstwa linezolidu
W populacji dzieci i mtodziezy roznit si¢ od obserwowanego u pacjentow dorostych.

Przedawkowanie

Brak specyficznego antidotum.

Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania linezolidu. Mimo to, ponizej podane informacje
mogg by¢ uzyteczne w postepowaniu po przedawkowaniu:

Zaleca si¢ stosowanie leczenia podtrzymujacego czynnosci zyciowe 1 utrzymywanie przesaczania
ktebuszkowego. Okoto 30% dawki linezolidu jest usuwane z organizmu w ciggu 3-godzinnej
hemodializy; brak natomiast danych dotyczacych usuwania linezolidu za pomoca dializy otrzewnowej
lub hemoperfuzji.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Tylko do jednorazowego uzycia. Zdjaé¢ zewnetrzny worek bezposrednio przed podaniem produktu,

sprawdzi¢, czy nie ma drobnych nieszczelno$ci, mocno $ciskajac worek. Jezeli worek przecieka, nie
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stosowa¢ produktu, poniewaz moze nie by¢ jalowy. Przed podaniem roztwor nalezy obejrze¢. Mozna
go podawac wylacznie wowczas, gdy jest klarowny i nie zawiera czastek statych. Nie stosowaé
workow w polaczeniu szeregowym. Niewykorzystane pozostatosci roztworu nalezy wyrzuci¢. Brak
specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego
lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie podtagczaé workdw z czesciowo
zuzyta zawartoscig.

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

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy dodawa¢ do roztworu innych substancji. Jezeli linezolid ma by¢ podawany jednoczes$nie z
innymi lekami, to kazdy z lekéw nalezy podawac osobno, zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi jego
stosowania. Jezeli przez to samo dojscie dozylne majg by¢ naprzemiennie podawane roztwory
linezolidu i innych lekéw, to kazdorazowo, przed podaniem linezolidu i po jego podaniu, nalezy je
przeptuka¢ roztworem zachowujacym zgodnos¢ linezolidem w postaci roztworu do infuzji.

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

Okres waznosci
2 lata

Po otwarciu: wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna roztworu w worku infuzyjnym przez

24 godziny w temperaturze pokojowej, po wyjeciu z opakowania zewnetrznego (worek zewnetrzny).
Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt leczniczy nalezy zastosowac¢ natychmiast. Jezeli produkt
nie zostanie podany natychmiast, za okres i warunki przechowywania podczas stosowania
odpowiedzialno$¢ ponosi wylacznie uzytkownik.

Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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