Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Linezolid Kabi, 2 mg/mL, roztwér do infuzji
Linezolidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Linezolid Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhdE

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

Linezolid Kabi jest antybiotykiem z grupy oksazolidynonéw, ktore hamujg wzrost niektorych bakterii
(drobnoustrojow) wywotujacych zakazenia. Jest stosowany w leczeniu zapalenia ptuc oraz niektorych
zakazen skory i tkanki potozonej pod skorg. Lekarz zdecyduje, czy Linezolid Kabi jest odpowiedni do
leczenia zakazenia rozpoznanego u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Kabi

Kiedy nie stosowac leku Linezolid Kabi

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

- Jesli pacjent stosuje lub stosowat w ciggu ostatnich dwoch tygodni ktorykolwiek z lekoéw z grupy

zwanej inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,

moklobemid). Leki te moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.
- Jesli pacjentka karmi piersig. Linezolid przenika bowiem do mleka ludzkiego i moze szkodliwie
wplywaé na dziecko.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku Linezolid Kabi.

Linezolid Kabi moze nie by¢ wtasciwym lekiem dla pacjenta, ktory odpowie twierdzaco (‘Tak’) na
ktorekolwiek z ponizszych pytan. W takim przypadku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory zbada
0g6Iny stan zdrowia i cisnienie krwi pacjenta przed rozpoczgciem leczenia oraz begdzie je kontrolowat
w trakcie trwania leczenia lub moze zdecydowac o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego leczenia.

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy ponizsze zagadnienia go dotyczg, powinien zapytac o to lekarza.

- Czy pacjent ma wysokie ci$nienie krwi i czy w zwigzku z tym stosuje leki, czy nie?

- Czy u pacjenta stwierdzono nadczynnosc¢ tarczycy?

- Czy pacjent ma guz nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy) lub zespét rakowiaka (wywotany
nowotworami uktadu hormonalnego, objawiajacy si¢ biegunka, uderzeniami gorgca, S$wiszczacym
oddechem)?



- Czy u pacjenta wystepuja: depresja maniakalna, zaburzenia schizoafektywne, stany dezorientacji lub
inne zaburzenia psychiczne?

- Czy u pacjenta wystgpowala hiponatremia (mate st¢zenie sodu we krwi) lub czy pacjent stosuje leki
zmniejszajace stezenie sodu we krwi, np. niektore diuretyki (nazywane rowniez ,,lekami
moczopednymi”), takie jak hydrochlorotiazyd ?

- Czy pacjent stosuje jakiekolwiek leki opioidowe?

Stosowanie niektorych lekow, w tym lekow przeciwdepresyjnych i opioidow, razem z linezolidem moze
prowadzi¢ do wystapienia zespotu serotoninowego - stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu (patrz punkt 2
,Linezolid Kabi a inne leki” oraz punkt 4).

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac Linezolid Kabi

Przed rozpoczgciem stosowania leku Linezolid Kabi nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuja
wymienione nizej Sytuacje:

- podeszty wiek;

- fatwe powstawanie siniakow i sktonno$¢ do krwawien;

- niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek);

- podatnos$¢ na zakazenia;

- wystepujace w przesztosci napady drgawek;

- zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, szczeg6lnie u pacjentow dializowanych;

- biegunka.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jezeli podczas stosowania leku Linezolid Kabi u pacjenta
wystapia:
- zaburzenia widzenia, takie jak nicostre widzenie, zmiany w postrzeganiu kolorow, trudnosci

Z dostrzezeniem szczegotdw lub zawezenie pola widzenia;

- utrata czucia w rekach lub nogach badz uczucie mrowienia lub ktucia rak lub nog;

- w trakcie lub po zakonczeniu leczenia antybiotykami, w tym lekiem Linezolid Kabi, u pacjenta moze
wystapi¢ biegunka. Jezeli jest ona ciezka lub uporczywa, lub zaobserwuje si¢ krew lub $luz w kale,
nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie leku Linezolid Kabi i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ w takim przypadku lekow hamujacych lub spowalniajacych ruchy jelit;

- nawracajace nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub przyspieszenie oddechu;

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

Linezolid Kabi a inne leki
Linezolid Kabi moze czasami oddziatywaé z niektorymi innymi lekami i w konsekwencji powodowaé
dziatania niepozadane, takie jak zmiany ci$nienia krwi, temperatury ciata lub rytmu serca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio.

Jesli w okresie ostatnich 2 tygodni pacjent stosuje lub stosowal wymienione ponizej leki, nalezy

powiedzieé¢ o tym lekarzowi, poniewaz nie wolno stosowa¢ leku Linezolid Kabi u pacjentow leczonych

tymi lekami aktualnie lub w ostatnim czasie (patrz roéwniez punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Linezolid

Kabi”):

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

Jesli pacjent stosuje leki wymienione ponizej, powinien roéwniez powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze

podtrzymac¢ decyzj¢ o zastosowaniu leku Linezolid Kabi, ale bedzie potrzebna kontrola ogdlnego stanu

zdrowia i ci$nienia krwi pacjenta przed rozpoczeciem i1 w trakcie trwania leczenia. W innych przypadkach

lekarz moze zadecydowac o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego leczenia.

- Leki zmniejszajace przekrwienie blon §luzowych, stosowane w przezigbieniach i grypie, zawierajace
pseudoefedryng lub fenylopropanolaming.

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

NL/H/xxxx/1A/850/G



- Niektore leki przeciwdepresyjne z grupy tak zwanych trojeyklicznych lekow przeciwdepresyjnych lub
selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), np. amitryptylina, cytalopram,
klomipramina, dozulepina, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina, imipramina, lofepramina,
paroksetyna, sertralina.

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

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

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

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

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

- Leki hamujace krzepniecie krwi, np. warfaryna.

- Antybiotyk o nazwie ryfampicyna.

Linezolid Kabi z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Linezolid Kabi mozna stosowa¢ przed jedzeniem, w trakcie lub po positku.

- Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci dojrzatych serdéw, ekstraktow drozdzy lub produktéw
z ziaren sojowych (np. sosu sojowego) oraz picia alkoholu, szczegdlnie piwa beczkowego i wina,
poniewaz lek ten moze wchodzi¢ w reakcje z substancja o nazwie tyramina, ktéra wystepuje
naturalnie w niektorych pokarmach, powodujac zwigkszenie cisnienia krwi.

- Jezeli po jedzeniu lub piciu wystapi u pacjenta pulsujacy bol gtowy, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Nie jest znany wptyw leku Linezolid Kabi u kobiet w okresie cigzy. Dlatego nie nalezy stosowa¢ tego leku
w okresie cigzy, chyba ze zaleci go lekarz. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze
moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania leku Linezolid Kabi, poniewaz przenika on do mleka
ludzkiego i moze oddziatywa¢ na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Linezolid Kabi moze powodowa¢ zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia. Jesli takie objawy wystapia,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych maszyn. Nalezy pamigtaé, ze zte samopoczucie ma
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

Linezolid Kabi zawiera glukoze
Jeden mL leku Linezolid Kabi zawiera 45,7 mg glukozy (13,7 g glukozy w jednym worku lub butelce).
Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw z cukrzyca.

Linezolid Kabi zawiera séd

Jeden mL leku Linezolid Kabi zawiera 0,38 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) (114 mg sodu
w jednym worku lub butelce). Odpowiada to 5,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie
U 0s6b dorostych w przypadku jednego worka/butelki infuzyjnej.

Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé Linezolid Kabi

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci doroSli
Lek podaje w postaci kroplowki (infuzji do zyly) lekarz lub osoba z fachowego personelu medycznego.

Dawka zalecana do stosowania u pacjentéw dorostych (w wieku 18 lat i starszych) wynosi 300 mL roztworu

(600 mg linezolidu) dwa razy na dobg, podawanego bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie) w kroplowece,
przez 30 do 120 minut.
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Jesli pacjent jest dializowany, powinien otrzymac¢ Linezolid Kabi po zakonczeniu dializy.

Czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj od 10 do 14 dni, ale moze trwa¢ do 28 dni. Skuteczno$é
I bezpieczenstwo stosowania tego leku przez okres dtuzszy niz 28 dni nie zostaly ustalone. Decyzj¢
0 dtugosci leczenia podejmie lekarz.

Podczas stosowania leku Linezolid Kabi lekarz powinien zleci¢ regularne wykonywanie badan krwi, aby
kontrolowa¢ liczbg krwinek.

Jesli Linezolid Kabi jest stosowany dtuzej niz przez 28 dni, lekarz powinien zleci¢ badanie wzroku pacjenta.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Linezolid Kabi
Jesli pacjent obawia sig, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku Linezolid Kabi, powinien niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

Pominigcie zastosowania leku Linezolid Kabi

Lek jest podawany pod $cista kontrola, dlatego tez jest mato prawdopodobne, aby doszto do pomini¢cia
dawki. Jesli pacjent sadzi, ze pominigto dawke leku, powinien niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielggniarce. Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢é lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jesli w trakcie stosowania leku
Linezolid Kabi pacjent zauwazy wystapienie ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych.

Ciezkie dziatania niepozadane (czgstos¢ wystepowania podana w nawiasach) leku Linezolid Kabi:

- cigzkie zaburzenia skorne (hiezbyt czesto), obrzek, szczegdlnie w okolicy twarzy i szyi (hiezbyt
czesto), swiszczacy oddech i (lub) trudnosci w oddychaniu (rzadko). Moga to by¢ objawy reakc;ji
alergicznej i moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Linezolid Kabi. Reakcje skorne, takie
jak: wypukta, fioletowa wysypka spowodowana zapaleniem naczyn krwionosnych (rzadko), czerwone
owrzodzenia i tuszczenie si¢ skory (zapalenie skory) (niezbyt czesto), wysypka (czesto), $wiad
(czgsto);

- zaburzenia wzroku (niezbyt czesto), takie jak nieostre widzenie (niezbyt czgsto), zmiany
W postrzeganiu kolorow (czesto$¢ nieznana), trudnosci z dostrzezeniem szczegolow (czestosc
nieznana), lub zawgzenie pola widzenia (rzadko);

- cigzka biegunka z wystepowaniem krwi i (lub) §luzu w kale (zapalenie jelita zwigzane ze stosowaniem
antybiotyku, w tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita), bardzo rzadko mogaca prowadzi¢ do
zagrazajacych zyciu powiktan (niezbyt czgsto);

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

- zespot serotoninowy (czesto$¢ nieznana): nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas jednoczesnego
stosowania lekow przeciwdepresyjnych z grupy SSRI lub opioidéw (patrz punkt 2) wystapig takie
objawy, jak pobudzenie, splatanie, majaczenie, sztywnos¢, drzenie, zaburzenia koordynacji, napady
drgawek, przyspieszone bicie serca, powazne problemy z oddychaniem i biegunka (sugerujace
wystepowanie zespotu serotoninowego) (patrz punkt 2);

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

- zmiany liczby niektorych krwinek, mogace mie¢ wptyw na zdolno$¢ zwalczania zakazen (niezbyt
czesto), objawy zakazenia obejmuja: goraczke (czgsto), bol gardia (niezbyt czesto), owrzodzenia jamy
ustnej (niezbyt czgsto), zmeczenie (niezbyt czesto);

- zapalenie trzustki (niezbyt cz¢sto);
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drgawki (niezbyt czesto);

przemijajace napady niedokrwienne (przemijajgce zaburzenia doptywu krwi do moézgu, powodujace
krotkotrwale objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie czynnosci konczyn, niewyrazne mowienie,
utrata przytomnosci) (niezbyt czgsto);

»dzwonienie” w uszach (szumy uszne).

U pacjentoéw stosujacych Linezolid Kabi dtuzej niz 28 dni zglaszano wystepowanie dretwienia, mrowienia
oraz nieostrego widzenia. Jesli u pacjenta wystapig zaburzenia widzenia, nalezy jak najszybciej
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (Mmoga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentow):

zakazenia grzybicze, Szczeg6lnie pochwy lub plesniawki w jamie ustnej;

bol gltowy;

metaliczny posmak w jamie ustnej;

biegunka, nudnos$ci lub wymioty;

zmiany w wynikach niektérych badan krwi, w tym mierzacych biatka, sole lub enzymy, stuzacych do
oceny parametrow czynnosci nerek lub watroby oraz stezenia cukru we Krwi;
zaburzenia snu;

podwyzszone ci$nienie krwi;

niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek);

zawroty glowy;

umiejscowiony lub uogdlniony bol brzucha;

zaparcie;

niestrawnosc;

umiejscowiony bol;

zmniejszenie liczby ptytek Krwi.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozgdane (moggq dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):

stan zapalny pochwy i okolicy narzadéw ptciowych u kobiet;
uczucie dretwienia lub mrowienia;

obrzek, bolesnos¢ lub przebarwienie jezyka;

sucho$¢ W jamie ustnej;

b6l w miejscu lub okolicy podania kroplowki;
zapalenie zyt (w tym w miejscu podania kroplowki);
konieczno$¢ czgstszego oddawania moczu;

dreszcze;

uczucie zwigkszonego pragnienia;

nadmierna potliwos$¢;

hiponatremia (niskie st¢zenie sodu we krwi);
niewydolnos¢ nerek;

wzdecia;

b6l w miejscu podania;

zwigkszenie stezenia kreatyniny;

bol zoladka;

zmiany czgstosci rytmu serca (np. przyspieszony rytm);
zmniejszenie liczby komorek krwi;

ostabienie i (lub) zmiany sensoryczne.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga dotyczy¢é mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

powierzchniowe przebarwienie zgbow, ustepujace po stomatologicznym zabiegu czyszczenia (reczne
usuwanie kamienia).

Zglaszano rowniez nastepujace dzialania (czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

lysienie (wypadanie wlosow).
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Linezolid Kabi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Worek freeflex
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, worku zewngtrznym
i worku po: ,,EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Personel medyczny upewni si¢, ze Linezolid Kabi nie jest stosowany po uplywie terminu wazno$ci
zamieszczonego na worku i ze lek zostanie podany niezwlocznie po otwarciu worka. Podajacy lek obejrzy
roztwor przed uzyciem, gdyz mozna uzy¢ jedynie przezroczystego roztworu, wolnego od widocznych
czastek stalych. Podajacy lek upewni sie, ze az do momentu uzycia roztwor jest wlasciwie przechowywany,
tj. w pudetku i worku zewnetrznym, w celu ochrony przed $wiatlem oraz w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

Butelka KabiPac
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po: ,,EXP:”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Personel medyczny upewni si¢, ze Linezolid Kabi nie jest stosowany po uplywie terminu wazno$ci
zamieszczonego na butelce i ze lek zostanie podany niezwlocznie po wyjeciu z pudetka tekturowego.
Podajacy lek obejrzy roztwor przed uzyciem, gdyz mozna uzy¢ jedynie przezroczystego roztworu, wolnego
od widocznych czastek statych. Podajacy lek upewni si¢, ze az do momentu uzycia roztwor jest wlasciwie
przechowywany, tj. w pudetku tekturowym, w celu ochrony przed $wiattem oraz w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Po otwarciu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ leku gotowego do uzycia przez 24 godziny w temperaturze 2-8°C
oraz 25°C.

Ze wzgledow mikrobiologicznych lek nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda otwarcia wyklucza ryzyko
zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jezeli lek nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania w trakcie uzycia odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Linezolid Kabi

- Substancjg czynng leku jest linezolid. Jeden mL roztworu zawiera 2 mg linezolidu.

- Pozostatle sktadniki to: glukoza jednowodna (rodzaj cukru), sodu cytrynian, kwas cytrynowy, kwas
solny 1 M (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Linezolid Kabi i co zawiera opakowanie

Worek freeflex

Linezolid Kabi jest przezroczystym, wolnym od czastek statych, bezbarwnym do zoéttego roztworem
w worku infuzyjnym (freeflex), zawierajacym 300 mL roztworu (600 mg linezolidu), umieszczonym
W worku zewnetrznym.

Worki dostarczane sg w pudetkach tekturowych zawierajacych 10, 30 lub 50 workow.

Butelka KabiPac

Linezolid Kabi jest przezroczystym, wolnym od czastek statych, bezbarwnym do zottego roztworem

w butelce, zawierajacej 300 mL roztworu (600 mg linezolidu).

Kazda butelka jest pakowana w oddzielne pudetko tekturowe, a nastgpnie w zewnetrzne pudetka tekturowe
zawierajace po 10, 30 lub 50 butelek.

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

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden
Norwegia

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Sienkiewicza 25
99-300 Kutno

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Linezolid Kabi 2 mg/ml Infusionslésung

Belgia Linezolid Fresenius Kabi 2 mg/ml, oplossing voor infusie
Bulgaria Linezolid Kabi 2 mg/ml undysuonen pasrsop
Czechy Linezolid Kabi 2 mg/ml

Chorwacja Linezolid Kabi 2 mg/ml otopina za infuziju
Dania Linezolid Fresenius Kabi

Francja Linezolide Kabi 2 mg/ml, solution pour perfusion
Niemcy Linezolid Kabi 2 mg/ml Infusionslésung

Grecja Linezolid Kabi

Irlandia Linezolid 2 mg/ml solution for infusion

Witochy Linezolid Kabi
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Luxemburg Linezolid Kabi 2 mg/ml Infusionslésung

Holandia Linezolid Fresenius Kabi 2 mg/ml, oplossing voor infusie
Norwegia Linezolid Fresenius Kabi

Polska Linezolid Kabi

Portugalia Linezolida Kabi

Rumunia Linezolid Kabi 2 mg/ml solutie perfuzabila

Stowenia Linezolid Kabi 2 mg/ml raztopina za infundiranje
Stowacja Linezolid Kabi 2 mg/ml

Hiszpania Linezolid Kabi 2 mg/ml solucion para perfusion

Wielka Brytania Linezolid 2 mg/ml solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.03.2024 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Linezolid Kabi, 2 mg/mL, roztwor do infuzji
Linezolidum

WAZNE: przed przepisaniem tego leku nalezy zapoznaé si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego
(ChPL).

Linezolid nie jest skuteczny w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie Gram-ujemne. Jesli stwierdzi
si¢ lub podejrzewa, ze zakazenie jest wywotane przez bakterie Gram-ujemne, nalezy jednocze$nie
zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwko tym bakteriom.

Wyglad

Worek freeflex

Do jednorazowego uzycia, gotowy do podania, wolny od lateksu, worek infuzyjny (freeflex)

z wielowarstwowej folii poliolefinowej, umieszczony w worku zewngtrznym z folii
Poliester/Polipropylen/Aluminium. Worek zawiera 300 mL roztworu i jest umieszczony w pudetku
tekturowym. Kazde pudetko tekturowe zawiera 10, 30 lub 50 workéw infuzyjnych.

Butelka KabiPac

Do jednorazowego uzycia, gotowa do podania butelka LDPE (KabiPac) z wieczkiem zawierajacym gumowa
membrang umozliwiajaca wktucie igty. Butelka zawiera 300 mL roztworu i jest umieszczona w pudetku
tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Zewnetrzne pudetka tekturowe zawieraja po 10, 30 lub 50 butelek (kazda butelka jest pakowana w oddzielne
pudetko tekturowe).

Izotoniczny, przezroczysty, wolny od czastek stalych, bezbarwny do zéttego roztwor leku Linezolid Kabi
zawiera 2 mg/mL linezolidu. Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy
bezwodny, kwas solny 1 M (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek 1 M (do ustalenia pH) oraz woda do
wstrzykiwan.

Dawkowanie i sposob podawania
Leczenie linezolidem nalezy rozpoczyna¢ wytacznie w warunkach szpitalnych i po konsultacji
z odpowiednim specjalistg, np. mikrobiologiem lub specjalista chorob zakaznych.

U pacjentow, u ktorych leczenie rozpoczeto lekiem podawanym pozajelitowo, mozna dokonaé zamiany na
jedna z doustnych postaci, jesli jest to wskazane klinicznie. W takim wypadku modyfikacja dawki nie jest
konieczna, poniewaz dostepnosc¢ biologiczna linezolidu po podaniu doustnym wynosi okoto 100%.
Roztwor do infuzji nalezy podawac w infuzji trwajacej od 30 do 120 minut.

Zalecane dawki linezolidu nalezy podawa¢ dozylnie dwa razy na dobe.

Zalecane dawkowanie i czas trwania leczenia u pacjentow dorostych

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju drobnoustroju, lokalizacji i ciezkosci zakazenia oraz od reakcji
klinicznej pacjenta na leczenie.

Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace czasu trwania leczenia sa zgodne z tymi, ktore stosowano
podczas badan klinicznych. W niektorych rodzajach zakazen krotsze leczenie moze by¢ wystarczajace,

jednak brak danych z badan klinicznych na ten temat.

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

W zakazeniach ze wspotistniejaca bakteriemia nie ma koniecznosci zwigkszania dawki ani wydhuzania czasu
trwania leczenia.
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Zalecane dawki roztworu do infuzji sa nastepujace:

Zakazenie Dawkowanie Czas trwania leczenia
Szpital lenie pt
P(Z)E;:ZE;;;TZZ;E:H?: ptuc 600 mg 2 razy na dobg
i Chunnd 10-14 kolejnych dni
Powiktane zakazenia skory 600 mg 2 razy na dobe

i tkanek miekkich

Drzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania linezolidu u dzieci i mtodziezy (w wieku <18 lat) nie zostaty
ustalone. Dostgpne dane zostaty opisane w punktach 4.8, 5.1 1 5.2 ChPL, jednak ustalenie zalecanego
dawkowania nie jest mozliwe.

Pacjenci w podesziym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenia czynnosci nerek
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (tj. klirens kreatyniny <30 mL/min)

Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Ze wzgledu na nieznane znaczenie kliniczne zwigkszonego narazenia
(do 10-krotnego) na dziatanie dwoch gtdéwnych metabolitéw linezolidu u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia
nerek, lek nalezy stosowac u nich szczegolnie ostroznie i jedynie u tych pacjentow, u ktérych przewidywana
korzys¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Poniewaz okoto 30% dawki linezolidu zostaje usunigte z organizmu w ciagu 3-godzinnej hemodializy,

u pacjentow dializowanych lek nalezy podawac po dializach. Hemodializa prowadzi tez do czgsciowego
usuniecia z organizmu podstawowych metabolitow linezolidu, jednak ich stezenia sa nadal znacznie wigksze
po dializach niz obserwowane u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek lub z lekkg do umiarkowanej
niewydolnoscia nerek. Dlatego tez u poddawanych dializie pacjentow z ciezka niewydolnoscig nerek
linezolid nalezy stosowa¢ szczegdlnie ostroznie i tylko wtedy, gdy przewidywana korzysé przewyzsza
teoretyczne ryzyko.

Dotychczas nie ma danych dotyczacych stosowania linezolidu u pacjentéw poddawanych ciaglej
ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (CAPD) lub innym niz hemodializa metodom leczenia niewydolnosci
nerek.

Lekka lub umiarkowana niewydolnos¢ watroby (1. stopien A lub B w skali Childa-Pugha)
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Cigzka niewydolnosé watroby (tj. stopienn C w skali Childa-Pugha)

Ze wzgledu na to, ze linezolid jest metabolizowany z udzialem procesé6w nieenzymatycznych, mozna si¢
spodziewacé, ze zaburzenia czynno$ci watroby nie wptyng znaczaco na jego metabolizm. Dlatego tez nie
zaleca si¢ modyfikacji dawki. Jednakze ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie kliniczne u pacjentow
z ciezka niewydolno$cia watroby, linezolid nalezy stosowac¢ ostroznie i tylko wtedy, gdy przewidywana
korzysc¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko (patrz punkty 4.4 i 5.2 ChPL).

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza.

Linezolidu nie nalezy stosowac u pacjentéw stosujacych jakikolwiek inhibitor monoaminooksydazy typu

A lub B (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid) ani w ciggu dwoch tygodni od zakonczenia
podawania ktoregokolwiek leku z tej grupy.
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Linezolidu nie nalezy podawa¢ pacjentom z wymienionymi nizej chorobami podstawowymi lub stosujacych
jednocze$nie wymienione ponizej rodzaje lekow, chyba ze mozliwa jest §cista obserwacja i monitorowanie
ci$nienia tgtniczego krwi pacjenta:

- pacjenci z nieleczonym nadcis$nieniem tetniczym, guzem chromochtonnym nadnerczy, rakowiakiem,
nadczynno$cig tarczycy, depresja w przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej, zaburzeniami
schizoafektywnymi, ostrymi stanami dezorientacji;

- pacjenci stosujacy ktorykolwiek z nastepujacych lekow: inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, agoniéci receptoréw serotoninowych 5 HT: (tryptany), leki
0 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.

Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy przerwac karmienie piersig i nie karmi¢ podczas leczenia (patrz
punkt 4.6 ChPL).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zahamowanie czynnosci szpiku

U pacjentéw leczonych linezolidem obserwowano zahamowanie czynnosci szpiku (w tym niedokrwisto$¢,

leukopenig, pancytopeni¢ i trombocytopeni¢). W przypadkach, gdy znany byt zwiazek przyczynowy,

po zakonczeniu stosowania linezolidu zmienione warto$ci wskaznikéw hematologicznych powracalty do

wartosci sprzed leczenia. Wydaje sig, ze ryzyko wystapienia tych dzialan ma zwigzek z czasem trwania

leczenia. U pacjentow w podesztym wieku ryzyko zaburzen sktadu krwi podczas leczenia linezolidem jest

wigksze niz u pacjentow mtodszych.

Trombocytopenia moze czesciej wystepowac u pacjentdow z cigzka niewydolnoscia nerek, niezaleznie od

tego, czy sa oni poddawani dializie. Dlatego liczbe krwinek nalezy $cisle kontrolowac:

- u pacjentow z wystepujaca wezesniej niedokrwistoscia, granulocytopenia lub trombocytopenia;

- u pacjentow, ktorzy stosuja rownoczesnie leki mogace zmniejszac stezenie hemoglobiny, liczbe
krwinek lub wplywac na liczbe lub czynnos$¢ plytek krwi;

- u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek;

- u pacjentow, ktorzy stosujg linezolid dtuzej niz przez 10-14 dni.

Linezolid mozna podawa¢ tym pacjentom tylko wtedy, gdy mozliwa jest $cista kontrola stezenia

hemoglobiny, liczby krwinek i ptytek krwi.

Jesli podczas leczenia linezolidem wystapi znaczne zahamowanie czynnosci szpiku, lek nalezy odstawic,
chyba ze podawanie leku jest absolutnie konieczne. Nalezy wtedy szczego6lnie uwaznie kontrolowac
parametry morfologii krwi i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie.

Ponadto u pacjentow otrzymujacych linezolid zaleca si¢ co tydzien kontrolowac obraz peinej krwi
obwodowej (z oznaczeniem stezenia hemoglobiny, liczby ptytek krwi i liczby leukocytow z rozmazem), bez
wzgledu na poczatkowy obraz morfologii krwi.

W badaniach obejmujacych stosowanie leku ze wzgledow humanitarnych przed dopuszczeniem go do obrotu
(ang. compassionate use), zgtaszano zwigkszong czestos¢ wystepowania cigzkiej niedokrwistosci

U pacjentow, ktorzy stosowali linezolid przez okres dtuzszy niz maksymalnie zalecane 28 dni. U tych
pacjentdow czesciej konieczne bylo przetaczanie krwi. Przypadki niedokrwistosci, w ktorych konieczne byto
przetaczanie krwi, opisywano rowniez po wprowadzeniu linezolidu do obrotu, czgsciej po stosowaniu tego
leku dtuzej niz 28 dni.

Po wprowadzeniu linezolidu do obrotu zgtaszano przypadki wystgpienia niedokrwistosci syderoblastyczne;.
Wigkszosé¢ pacjentdow, u ktorych zaobserwowano pierwsze objawy, otrzymywato linezolid dtuzej niz przez
28 dni. U wigkszosci pacjentow po zakonczeniu stosowania linezolidu niedokrwisto$¢ (leczona lub
nieleczona) ustepowata catkowicie lub czgsciowo.
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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 stosujacych linezolid cigzko chorych pacjentow z zakazeniami
zwigzanymi ze stosowaniem cewnikow dozylnych, obserwowano wicksza umieralno$¢ niz wsrdd pacjentow
leczonych wankomycyna, dikloksacyling lub oksacyling [78/363 (21,5%) do 58/363 (16,0%)].

Glownym czynnikiem wplywajacym na umieralno$¢ byto wystgpowanie zakazenia bakteriami
Gram-dodatnimi na poczatku leczenia. Wspotczynniki umieralno$ci byty podobne u pacjentow z zakazeniem
wywotanym wylacznie przez bakterie Gram-dodatnie (iloraz szans 0,96; 95% przedziat ufnosci: 0,58-1,59),
ale byly istotnie wigksze (p=0,0162) w grupie stosujacych linezolid pacjentéw z dowolnym innym
patogenem lub bez patogenu na poczatku leczenia (iloraz szans 2,48; 95% przedziat ufnosci: 1,38-4,46).
Najwieksza rozbiezno$¢ wystepowata w trakcie leczenia i W ciggu 7 dni po jego zakonczeniu. Podczas
badania u wigkszej liczby pacjentdw w grupie stosujacej linezolid rozwingto si¢ zakazenie drobnoustrojami
Gram-ujemnymi i wigksza ich liczba zmarta na skutek zakazen wywotanych przez bakterie Gram-ujemne
oraz zakazen mieszanych. Dlatego w powiklanych zakazeniach skory i tkanek migkkich linezolid mozna
stosowac u pacjentow ze stwierdzonym lub podejrzewanym jednoczesnym zakazeniem bakteriami
Gram-ujemnymi, wylgcznie wtedy, gdy nie sg dostgpne inne metody leczenia. W takich przypadkach
koniecznie nalezy rozpoczaé jednoczesne leczenie przeciw bakteriom Gram-ujemnym.

Biegunka i zapalenie jelita grubego zwigzane z antybiotykoterapiq

Podczas stosowania prawie kazdego leku przeciwbakteryjnego, w tym linezolidu, zgtaszano zwigzane

Z przyjmowaniem antybiotyku wystepowanie biegunki oraz zapalenia jelit, w tym rzekomobtoniastego
zapalenia jelita grubego i biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridioides difficile. Powiktanie to moze
przebiegac od lekkiej biegunki do zapalenia jelita zakonczonego zgonem. Dlatego wazne jest, aby rozwazy¢
takg diagnoze u pacjentéw, u ktérych podczas lub po zakonczeniu stosowania linezolidu wystapila ostra
biegunka. Jesli podejrzewa si¢ lub potwierdzi, ze biegunka lub zapalenie jelita sg zwigzane ze stosowaniem
antybiotyku, zaleca si¢ przerwanie stosowania leku przeciwbakteryjnego, w tym linezolidu, oraz
niezwloczne rozpoczgcie odpowiedniego leczenia. W takiej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow
hamujacych perystaltyke jelit.

Kwasica mleczanowa

Podczas stosowania linezolidu wystepowaty przypadki kwasicy mleczanowej. U pacjentéw, u ktorych
podczas stosowania linezolidu rozwing si¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy kwasicy metabolicznej,

w tym nawracajgce nudnosci lub wymioty, bdl brzucha, mate stezenie wodoroweglanow lub
hiperwentylacja, konieczna jest natychmiastowa interwencja medyczna. Jesli wystgpi kwasica mleczanowa,
przed kontynuacjg leczenia nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka.

Zaburzenia mitochondrialne

Linezolid hamuje synteze biatek mitochondrialnych, w wyniku czego moga wystapi¢ takie objawy
niepozadane, jak kwasica metaboliczna, niedokrwisto$¢ oraz neuropatia (nerwu wzrokowego i obwodowa).
Objawy te wystepuja czesciej, jesli lek stosuje si¢ dtuzej niz przez 28 dni.

Zespot serotoninowy

W spontanicznych zgloszeniach odnotowano wystgpowanie zespotu serotoninowego, zwigzanego

z jednoczesnym podaniem linezolidu i lekéw o dziataniu serotoninergicznym, w tym lekow
przeciwdepresyjnych bedacych selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI)

i opioidow (patrz punkt 4.5 ChPL). Dlatego jednoczesne podawanie linezolidu z lekami serotoninergicznymi
jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 ChPL), z wyjatkiem sytuacji, gdy jest to konieczne. Nalezy wtedy
doktadnie obserwowacé, czy u pacjenta nie wystepuja objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu
serotoninowego, takie jak: zaburzenia czynno$ci poznawczych, bardzo wysoka goraczka, wzmozenie
odruchow oraz brak koordynacji ruchow. W razie ich wystapienia lekarz powinien rozwazy¢ przerwanie
podawania jednego albo obu lekoéw. Po zaprzestaniu podawania leku serotoninergicznego mogg wystapi¢
objawy z odstawienia.

Hiponatremia i zespol 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 (SIADH). U pacjentow, u ktoérych wystepuje
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ryzyko hiponatremii, na przyktad u pacjentoéw w podesztym wieku lub stosujgcych leki, ktore moga
zmniejszaé stezenie 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 pacjentow leczonych linezolidem zgtaszano przypadki neuropatii obwodowej i neuropatii nerwu
wzrokowego, czasem postepujacej do utraty wzroku. Doniesienia te dotyczyly przede wszystkim pacjentow
leczonych dtuzej niz maksymalnie zalecane 28 dni.

Nalezy zaleca¢ kazdemu pacjentowi, aby zgtaszat objawy pogorszenia widzenia, takie jak zmiana ostrosci
widzenia, zmiana widzenia barw, niewyrazne widzenie lub ubytki w polu widzenia. W takich przypadkach
zaleca si¢ bezzwloczne skierowanie pacjenta na badanie okulistyczne. Jezeli pacjent stosuje linezolid dtuzej
niz zalecane 28 dni, nalezy regularnie kontrolowaé u niego czynno$¢ narzadu wzroku.

Jesli wystapi neuropatia obwodowa lub neuropatia nerwu wzrokowego, dalsze leczenie linezolidem nalezy
uzalezni¢ od oceny ryzyka.

Zwigkszone ryzyko neuropatii podczas podawania linezolidu moze wystapic¢ u pacjentow z gruzlica,
stosujacych obecnie lub niedawno leki przeciw mykobakteriom.

Drgawki

U pacjentow leczonych linezolidem zglaszano wystepowanie drgawek. W wiekszosci tych przypadkow
stwierdzono wystepowanie w przesztosci napadow drgawek lub czynnikow ryzyka sprzyjajacych
wystepowaniu drgawek. Lekarz powinien zapytaé¢ pacjenta, czy w przeszto$ci nie wystepowaty u niego
drgawki.

Inhibitory monoaminooksydazy

Linezolid jest odwracalnym, nieselektywnym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO), ale w dawkach
stosowanych w leczeniu zakazen nie dziala przeciwdepresyjnie. Dostgpne s3 jedynie ograniczone dane,
pochodzace z badan nad interakcjami lekéw i1 bezpieczenstwem stosowania linezolidu u pacjentéw z innymi
chorobami i (lub) stosujacych rownoczesnie leki, ktére moga stwarzaé ryzyko zwigzane z hamowaniem
MAO. Nie nalezy wtedy stosowac linezolidu, chyba ze mozliwa jest Scista obserwacja i kontrolowanie stanu
pacjenta.

Spozywanie pokarmow bogatych w tyramine
Nalezy poinformowac pacjenta, ze podczas stosowania linezolidu konieczne jest ograniczenie spozywania
pokarmow bogatych w tyramineg.

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

Stosowanie antybiotykow moze niekiedy powodowa¢ nadmierne namnozenie drobnoustrojow
niewrazliwych. Na przyktad w czasie badania klinicznego u okoto 3% pacjentow stosujacych zalecone
dawki linezolidu, wystapita kandydoza zwigzana ze stosowaniem leku. Jezeli w trakcie stosowania
linezolidu dojdzie do nadkazenia, nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

Szczegolne grupy pacjentow
U pacjentoéw z cigzkg niewydolno$cig nerek linezolid nalezy stosowaé ze szczeg6lng ostroznoscig i tylko
wtedy, gdy przewidywana korzys$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko (patrz punkty 4.2 1 5.2 ChPL).

U pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby linezolid nalezy stosowa¢ tylko wtedy, gdy przewidywana
korzy$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Zaburzenia pltodnosci

Stosowanie linezolidu prowadzito do przemijajacego zmniejszenia ptodnosci i indukowato nieprawidlowa
morfologi¢ plemnikow u dorostych samcow szczurdw narazonych na dziatanie linezolidu w stopniu
podobnym do wystepujacego u ludzi. Wptyw linezolidu na meski uktad rozrodczy u ludzi nie jest znany.
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Badania kliniczne
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci linezolidu podawanego dtuzej niz przez 28 dni.

Kontrolowane badania kliniczne nie obejmowaty pacjentow ze stopa cukrzycowa, odlezynami, zmianami
spowodowanymi niedokrwieniem, cigzkimi oparzeniami lub zgorzelg. Dlatego doswiadczenie dotyczace
stosowania linezolidu w takich przypadkach jest ograniczone.

Substancje pomocnicze

Glukoza
1 mL roztworu zawiera 45,7 mg glukozy (tj. 13,7 g w 300 mL roztworu). Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow
z cukrzycg lub z innymi stanami zwigzanymi z nietolerancjg glukozy.

Sod

1 mL roztworu zawiera rowniez 0,38 mg sodu (tj. 114 mg w 300 mL roztworu) co odpowiada 0,02%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych. Nalezy to uwzglednié¢
u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Linezolid w postaci roztworu do infuzji moze by¢ dalej przygotowywany do podania z roztworami
zawierajacymi sod (patrz punkty 4.2, 6.2 1 6.6) i nalezy wzia¢ to pod uwage w odniesieniu do catkowitej
zawartos$ci sodu, ktory zostanie podany pacjentowi, ze wszystkich zrodet.

Interakcje

Inhibitory monoaminooksydazy

Linezolid jest odwracalnym, nieselektywnym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAQO). Dane pochodzace
Z badan nad interakcjami lekow i bezpieczenstwem stosowania linezolidu u pacjentow stosujacych
jednoczeénie leki, ktore mogg hamowaé¢ monoaminooksydaze (MAO), sa ograniczone. Nie zaleca si¢ wtedy
stosowania linezolidu, chyba Zze mozliwa jest Scista obserwacja i kontrolowanie stanu pacjenta.

Interakcje mogqce zwiekszy¢ cisnienie tetnicze

U zdrowych ochotnikéw linezolid nasilat wzrost ci$nienia tetniczego krwi spowodowany przez
pseudoefedryne i chlorowodorek fenylopropanolaminy. Jednoczesne stosowanie linezolidu i pseudoefedryny
lub fenylopropanolaminy powodowato zwigkszenie cisnienia skurczowego o 30-40 mmHg, w poréwnaniu
do zwigkszenia o 11-15 mmHg, gdy zastosowano sam linezolid, o0 14-18 mmHg, gdy zastosowano sama
pseudoefedryng lub fenylopropanolaming i o 8-11 mmHg, gdy zastosowano placebo. Nie przeprowadzono
podobnych badan u pacjentow z nadci$nieniem t¢tniczym. Zaleca si¢ stopniowe dostosowywanie dawki
lekoéw wazopresyjnych, w tym lekoéw dziatajacych na receptory dopaminergiczne, podczas ich
jednoczesnego stosowania z linezolidem.

Interakcje serotoninergiczne

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 zdrowych 0s6b otrzymujacych linezolid i dekstrometorfan nie obserwowano objawow zespotu
serotoninowego (tj. splatanie, majaczenie, niepokdj, drzenie, zaczerwienienie twarzy, zwigkszona potliwo$¢,
wysoka goraczka).

Doswiadczenia po wprowadzeniu linezolidu do obrotu: zgtoszono jeden przypadek wystgpienia objawow
podobnych do zespotu serotoninowego po jednoczesnym podaniu linezolidu i dekstrometorfanu. Objawy
ustgpity po odstawieniu obu lekow.

Podczas stosowania linezolidu w praktyce klinicznej z lekami serotoninergicznymi, w tym z lekami
przeciwdepresyjnymi, takimi jak selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) i opioidy
zglaszano przypadki wystgpienia zespotu serotoninowego. Dlatego jednoczesne stosowanie tych lekow jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 ChPL). Postepowanie z pacjentami, u ktorych konieczne jest jednoczesne
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stosowanie linezolidu i lekoéw serotoninergicznych zostato opisane w punkcie: Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania.

Spozywanie pokarmow bogatych w tyraming

Nie zaobserwowano istotnego zwigkszenia ci$nienia tetniczego u pacjentow otrzymujacych linezolid

i tyraming w dawce mniejszej niz 100 mg. Swiadczy to o tym, ze nalezy jedynie unika¢ spozywania
nadmiernych ilo$ci pokarmow i napojow o duzej zawarto$ci tyraminy (np. dojrzatych serow, wyciagdw

Z drozdzy, niedestylowanych napojow alkoholowych i produktéw uzyskiwanych z fermentacji nasion soi,
takich jak sos 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 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 wystapig interakcje z innymi lekami, zwigzane
z CYP450.

Ryfampicyna

Wptyw ryfampicyny na farmakokinetyke linezolidu zostat oceniony w badaniu z udzialem ochotnikow,

16 zdrowych mezezyzn, 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 warto§ci Crmax Oraz
AUC linezolidu $rednio 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 osiagni¢ciu st¢zenia stacjonarnego dotaczy si¢ podawanie warfaryny,
nastepuje 10% zmniejszenie Srednich maksymalnych wartosci INR (migdzynarodowy wspotczynnik
znormalizowany) oraz 5% zmniejszenie pola pod krzywa (AUC) dla INR. Brak wystarczajacych danych,
pochodzacych od pacjentow otrzymujacych jednoczesnie linezolid i warfaryne, aby oceni¢ ewentualne
znaczenie kliniczne tych wynikow.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace stosowania linezolidu u kobiet w okresie cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw linezolidu na rozrodczo$¢. Wystepuje ryzyko podczas stosowania
leku u ludzi.

Linezolidu nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze spodziewana korzy$¢ przewyzsza teoretyczne

ryzyko.

Karmienie piersia
Wyniki badan na zwierzetach wskazuja, ze linezolid moze przenika¢ do mleka ludzkiego i dlatego nalezy
przerwac karmienie piersig przed rozpoczeciem leczenia linezolidem i nie karmi¢ w okresie leczenia.

Ptodnos¢
W badaniach na zwierzetach linezolid powodowat zmniejszenie ptodnosci.

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

Dzialania niepozadane

Ponizsza tabela zawiera wykaz dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem linezolidu,
wystepujacych z czgstoscig okreslong w oparciu o dane z badan klinicznych przeprowadzonych u ponad

6 000 dorostych pacjentow, ktorzy stosowali linezolid w zalecanych dawkach dtuzej niz 28 dni. Najczesciej
zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi byty: biegunka (8,9%), nudnosci (6,9%), wymioty (4,3%) 1 bol
gtowy (4,2%).
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Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku, prowadzacymi do
przerwania jego stosowania byty: bol glowy, biegunka, nudnosci i wymioty. Okoto 3% pacjentow przerwato

leczenie z powodu wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku.

Dodatkowe dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu leku do obrotu umieszczono w tabeli ponizej
i opisano jako ,,czgstos¢ nieznana”, poniewaz ich czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych.

W trakcie leczenia linezolidem obserwowano i zglaszano ponizsze dziatania niepozadane z nastgpujaca

czestoscig ich wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000
do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (>1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych).

Czestos¢ nieznana
(nie moze by¢

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko okreslona na
ukladéw C1/100 flo <1/10) (1/1 000 do (1/10 000 Sodstawie
i narzadéw = <1/100) do <1/1 000)
dostepnych
danych)
Zakazenia kandydoza, zapalenie jelita
i zarazenia kandydoza jamy zZwigzane ze
pasozytnicze ustnej, kandydoza | stosowaniem
pochwy, zakazenia | antybiotykow,
grzybicze w tym
rzekomobtoniaste
zapalenie jelita
grubego*,
zapalenie pochwy
Zaburzenia krwi trombocytopenia*, | pancytopenia*, niedokrwistos¢ zahamowanie
i ukladu niedokrwisto§¢* leukopenia*, syderoblastyczna* | czynnosci szpiku*
chlonnego neutropenia,
eozynofilia
Zaburzenia anafilaksja
ukladu
immunologicznego
Zaburzenia hiponatremia kwasica
metabolizmu mleczanowa*
i odzywiania
Zaburzenia bezsennos¢
psychiczne
Zaburzenia bol glowy, drgawki*, zespOt
ukladu zaburzenia smaku neuropatia serotoninowy**
nerwowego (metaliczny obwodowa*,
posmak), zawroty niedoczulica,
glowy parestezje
Zaburzenia oka neuropatia nerwu zmiany w polu zapalenie nerwu
wzrokowego¥*, widzenia* wzrokowego*,
niewyrazne utrata widzenia*,
widzenie* zmiana ostrosci

widzenia*, zmiana
widzenia kolorow#*

Zaburzenia ucha
i blednika

szumy uszne

Zaburzenia serca

zaburzenia rytmu
serca (tachykardia)
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Zaburzenia nadci$nienie przemijajace
naczyniowe tetnicze napady
niedokrwienne,
zapalenie zyl,
zakrzepowe
zapalenie zyt
Zaburzenia biegunka, nudnosci, | zapalenie trzustki, | powierzchniowa
zoladka i jelit wymioty, zapalenie btony zmiana zabarwienia
umiejscowiony lub | sluzowej zotadka, zebow
og6lny bol brzucha, | wzdecia brzucha,
zaparcie, suchos$¢ w ustach,
niestrawno$¢ zapalenie jezyka,
luzne stolce,
zapalenie btony
$luzowej jamy
ustnej,
przebarwienia
| zmiany w obrgbie
jezyka
Zaburzenia nieprawidlowe zwigkszenie
watroby i drog wyniki testow stezenia bilirubiny
Z6kciowych czynno$ci watroby, | catkowitej
zwickszona
aktywnos¢ AspAT,
AIAT oraz
fosfatazy
zasadowej
Zaburzenia skéry | swiad, wysypka obrzek toksyczne lysienie
i tkanki naczynioruchowy, | martwicze
podskornej pokrzywka, oddzielanie sie
pecherzowe naskorka®, zespot

zapalenie skory, Stevensa—
zapalenie skory, Johnsona?,
obfite pocenie si¢ zapalenie naczyn
wywolane
nadwrazliwos$cig
Zaburzenia nerek | zwickszenie niewydolno$é
i drog moczowych | stezenia azotu nerek, wielomocz,
mocznikowego zwickszenie
stezenia kreatyniny
Zaburzenia dolegliwos$ci
ukladu dotyczace pochwy
rozrodczego i sromu
i piersi

Zaburzenia ogoélne

goraczka, bol

dreszcze, uczucie

i stany w miejscu | umiejscowiony zmeczenia,
podania goraczka, bol
w miejscu
wstrzyknigcia,
zwickszone
pragnienie
Badania Chemia Chemia
diagnostyczne zwigkszenie zwiekszenie
aktywnosci LDH, stezenia sodu lub
kinazy wapnia,
kreatynowej, zmniejszenie
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lipazy, amylazy lub | stezenia glukozy po
stezenia glukozy po | positku,

positku; zwickszenie lub
zmniejszenie zmniejszenie
stezenia biatka stezenia chlorkow
catkowitego,

albumin, sodu lub

wapnia;

zwickszenie lub
zmniejszenie
stezenia potasu lub

wodoroweglanow

Hematologia Hematologia
zwigkszenie liczby | zwigkszenie liczby
neutrofili lub retikulocytow,
eozynofili, zmniejszenie liczby
zmniejszenie neutrofili

stezenia

hemoglobiny,

warto$ci

hematokrytu lub
liczby krwinek
czerwonych,
zwickszenie lub
zmniejszenie liczby
ptytek albo liczby
krwinek bialych

*  Patrz Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania w ChPL.

**  Patrz Przeciwwskazania oraz Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

w ChPL.

# (Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych oszacowano z zastosowaniem ,,reguty trzech” Hanley’a
(ang. ,,The Rule of Three”)

+  Patrz ponize;j.

Nastepujace dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem linezolidu uznano za cig¢zkie w rzadkich
przypadkach: umiejscowiony bol brzucha, przemijajace napady niedokrwienne, nadci$nienie tgtnicze.

+ W kontrolowanych badaniach klinicznych, podczas ktorych stosowano linezolid do 28 dni,
niedokrwisto$¢ stwierdzono u 2% pacjentow. W badaniach obejmujacych stosowanie linezolidu ze
wzgledow humanitarnych przed dopuszczeniem do obrotu u pacjentdéw z zagrazajagcymi zyciu
zakazeniami oraz z chorobami wspétistniejacymi, niedokrwistos¢ rozwineta si¢ u 2,5% (33/1326)
pacjentow leczonych linezolidem przez <28 dni i u 12,3% (53/430) pacjentow leczonych przez >28 dni.
Ciegzka, zwigzana ze stosowaniem leku, niedokrwisto$¢ powodujaca konieczno$¢ przetoczenia krwi,
wystagpita u 9% (3/33) pacjentéw leczonych przez okres <28 dni i u 15% (8/53) pacjentdéw leczonych
przez okres >28 dni.

Dzieci i mtodziez

Dane dotyczace bezpieczefistwa stosowania, pochodzace z badan klinicznych z udziatem ponad 500 dzieci
i mtodziezy (w wieku od urodzenia do 17 lat) nie wskazuja, aby profil bezpieczenstwa w grupie dzieci

i mtodziezy roznit si¢ od profilu bezpieczenstwa u pacjentéw dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
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Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Nie ma specyficznego antidotum.

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

Zaleca si¢ stosowanie leczenia podtrzymujacego czynno$ci zyciowe i utrzymywanie przesgczania
kiebuszkowego. Okoto 30% dawki linezolidu jest usuwane z organizmu w ciagu 3-godzinnej hemodializy;
brak natomiast danych dotyczacych usuwania linezolidu za pomoca dializy otrzewnowej lub hemoperfuzji.

Instrukcja przygotowania leku do stosowania
Do jednorazowego uzycia.

Worek freeflex

Bezposrednio przed podaniem zdjac¢ zewnetrzng foli¢, sprawdzi¢ czy nie ma drobnych nieszczelnosci mocno
sciskajac worek. Jezeli worek przecieka, nie nalezy stosowac leku, poniewaz moze nie by¢ jalowy. Nalezy
obejrze¢ roztwor przed podaniem. Nalezy stosowaé wylacznie przezroczysty roztwor wolny od czastek
statych. Nie stosowa¢ workow w potaczeniu szeregowym. Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego
odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie podtacza¢ workdéw z czesciowo zuzyta
zawartoscia.

Butelka KabiPac

Bezposrednio przed podaniem wyjaé butelke z pudetka tekturowego. Nalezy obejrze¢ roztwor przed
podaniem. Nalezy stosowa¢ wyltacznie przezroczysty roztwor wolny od czastek statych. Nie stosowaé
butelek w potaczeniu szeregowym. Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie podtaczac butelek z czesciowo zuzyta zawartoscia.

Linezolid Kabi, 2 mg/mL, roztw6r do infuzji wykazuje zgodno$¢ z nastepujacymi roztworami: 50 mg/mL
(5%) roztwor glukozy do infuzji dozylnych; 9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu do infuzji dozylnych;
roztwor Ringera z mleczanami do wstrzykiwan (roztwor Hartmanna do wstrzykiwan).

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy dodawac¢ do roztworu innych substancji. Jezeli linezolid ma by¢ podawany jednoczesnie z innymi
lekami, to kazdy z lekow nalezy podawac osobno, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi jego stosowania. Jesli
ta sama linia infuzyjna ma by¢ uzywana do podawania sekwencyjnego kilku lekow, przed podaniem
linezolidu i po jego podaniu lini¢ nalezy doktadnie przeptukaé¢ zgodnym roztworem do infuzji.

Linezolid 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 solg sodowa ceftriaksonu.

Okres waznosci

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu gotowego do uzycia przez 24 godziny w temperaturze
2-8°C oraz 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda
otwarcia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jezeli lek nie zostanie zuzyty natychmiast,
za czas i warunki przechowywania w trakcie uzycia odpowiada uzytkownik.
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Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Worek freeflex

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu (worku zewngtrznym i pudetku tekturowym) w celu ochrony
przed $wiattem.

Butelka KabiPac
Az do momentu uzycia przechowywaé¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $§wiattem.
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zgodnie 7z deCYZjZ} nr Doktl)Jment podpisany rzeiszDomini ka
Gurba; Fresenius kdbi Polska Sp. z o.0.
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z dnia 15.04.2024 r.
Dominika Gurba

Starszy Kierownik Dzialu Rejestracji
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