Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/06532-REG

Pisomna informacia pre pouzivatela
Linezolid Kalceks 2 mg/ml infuzny roztok
linezolid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Linezolid Kalceks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Linezolid Kalceks podany
Ako sa Linezolid Kalceks podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Linezolid Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Linezolid Kalceks a na o sa pouZiva

Linezolid Kalceks obsahuje liecivo linezolid. Linezolid je antibiotikum zo skupiny oxazolidinénov,
ktoré ucinkuje tak, ze zastavuje rast ur¢itych baktérii, ktoré sposobuju infekcie. Pouziva sa na liecbu
pneumonie (zapalu pluc) a niektorych infekcii koze alebo podkoznych tkaniv u dospelych. Vas lekar
rozhodne, ¢i je tento liek vhodny na lieCbu vasej infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Linezolid Kalceks podany

Linezolid Kalceks vam nesmu podat’

- ak ste alergicky na linezolid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak uZzivate alebo ste pocas poslednych 2 tyzdnov uzivali akékol'vek lieky zname ako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO, napriklad fenelzin, izokarboxazid, selegilin, moklobemid). Tieto
lieky sa m6zu pouzivat’ na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

- ak dojcite. Linezolid prechadza do materského mlieka a m6ze mat’ vplyv na dieta.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude Linezolid Kalceks podany, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Linezolid Kalceks pre vas nemusi byt vhodny, ak odpoviete ano na ktortikol'vek z nasledujucich
otazok. V takomto pripade to povedzte svojmu lekarovi, pretoze bude potrebovat’ skontrolovat’ vas
celkovy zdravotny stav a krvny tlak pred a pocas liecby alebo sa mdze rozhodnut, Ze je pre vas
vhodnejsia ina lieCba.

Opytajte sa svojho lekara, ak si nie ste isty, Ci sa vas tykaji uvedené stavy.
o Mate vysoky krvny tlak, bez ohl'adu na to, ¢i uzivate alebo neuzivate lieky na vysoky krvny

tlak?

o Bola vam diagnostikovana zvySena ¢innost’ §titnej zl'azy?

o Mate nador nadobli¢iek (feochromocytom) alebo karcinoidny syndréom (sposobeny nadormi
hormonalneho systému s priznakmi ako hnacka, zacCervenanie koze, dychavicnost)?

o Mate manickt depresiu, schizoafektivnu poruchu, psychicku zmitenost’ alebo iné dusevné

tazkosti?
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o Mali ste v minulosti hyponatriémiu (nizke hladiny sodika v krvi) alebo uzivate lieky, ktoré
znizuju hladiny sodika v krvi, napr. niektoré diuretika (lieky sposobujuce zvysené vylucovanie
mocu) ako napr. hydrochlortiazid?

o Uzivate lieky zo skupiny opioidov?

Uzivanie urcitych liekov vratane antidepresiv a opioidov spolu s Linezolidom Kalceks mdze viest’
k sérotoninovému syndrému, potencidlne zivot ohrozujucemu stavu (pozri €ast’ 2 ,,Iné lieky
a Linezolid Kalceks* a Cast’ 4).

Pri pouZivani Linezolidu Kalceks je potrebna opatrnost’

Predtym, ako vam bude tento liek podany, informujte svojho lekara, ak:
mate vyssi vek;

sa vam l'ahko tvoria modriny a l'ahko krvacate;

ste anemicky (mate nizky pocet Cervenych krviniek);

ste nachylny na infekcie;

ste mali niekedy zachvaty (kfce);

mate problémy s pecetiou alebo s oblickami, najma ak ste na dialyze;
mate hnacku.

Thned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas pocas liecby objavi:

o problémy so zrakom ako je rozmazané videnie, zmeny vo farebnom videni, problémy so
zaostrenim na detail alebo ak mate obmedzené zorné pole;

o strata citlivosti v rukach alebo nohach alebo pocit mravcenia alebo pichania v rukéch alebo
nohach;

hnacka pocas uzivania alebo po uzivani antibiotik, vratane Linezolidu Kalceks. Ak bude silna
alebo pretrvavat’ dlhsiu dobu, alebo si v§imnete vo svojej stolici krv alebo hlien, porad’te sa

s lekdrom, pretoze podédvanie tohto lieku musi byt okamzite ukoncené. V tejto situacii
neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb Criev;

opakovany pocit na vracanie alebo vracanie, bolest’ brucha alebo dychavi¢nost’;
nevysvetlite'na bolest’, citlivost’ alebo slabost’ svalov a/alebo tmavy mo¢. M6zu to byt prejavy
vazneho stavu nazyvaného rabdomyolyza (rozpad svalov), ktory moze viest’ k poSkodeniu
obliciek.

o pocit na vracanie a nevol'nost’ so svalovou slabost’ou, bolest'ou hlavy, zmétenostou a poruchou
pamiiti, ktoré mézu naznacovat’ hyponatriémiu (nizke hladiny sodika v krvi).

Iné lieky a Linezolid Kalceks

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Existuje riziko, Ze Linezolid Kalceks méze vzajomne pdsobit’ s niektorymi inymi liekmi, o moze
vyvolat’ vedl'ajsie u€inky, ako st zmeny krvného tlaku, teploty alebo srdcovej frekvencie.

Informujte svojho lekara, ak uZivate alebo ste pocas predchadzajucich 2 tyZdiiov uzivali

nasledujuce lieky, pretoze Linezolid Kalceks sa nesmie pouzivat, ak uz uzivate tieto lieky alebo ste

ich nedévno uzivali (pozri tiez ¢ast’ 2 ,,Linezolid Kalceks vam nesmu podat™).

o inhibitory monoaminooxidazy (IMAO; napr. fenelzin, izokarboxazid, selegilin, moklobemid).
Tieto lieky sa pouzivaju na lieCbu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

Taktiez informujte svojho lekara, ak uzivate nasledujuce lieky. Vas lekar sa moZze rozhodnuat’ podat’
vam Linezolid Kalceks, ale bude musiet’ skontrolovat’ vas celkovy zdravotny stav a krvny tlak pred
a pocas liecby. V niektorych pripadoch sa mdze lekar rozhodnut’, Ze je pre vas vhodnejsia ina liecba.

o Lieky na uvolnenie dychacich ciest pri nadche alebo chripke obsahujice pseudoefedrin alebo
fenylpropanolamin.

o Niektoré lieky na lieCbu astmy ako su salbutamol, terbutalin, fenoterol.

o Urcité antidepresiva zname ako tricyklické alebo SSRI (selektivne inhibitory spdtného

vychytavania sérotoninu). Je ich vel’a vratane amitriptylinu, citalopramu, klomipraminu,
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dosulepinu, doxepinu, fluoxetinu, fluvoxaminu, imipraminu, lofepraminu, paroxetinu,
sertralinu.

Lieky pouzivané na liecbu migrény ako st sumatriptan a zolmitriptan.

Lieky pouzivané na liecbu nahlych, tazkych alergickych reakcii ako je adrenalin (epinefrin).
Lieky, ktoré zvysuju krvny tlak, ako st noradrenalin (norepineftrin), dopamin a dobutamin.
Opioidy, napr. petidin — pouzivané na liecbu stredne silnej az silnej bolesti.

Lieky pouzivané na liecbu uzkostnych portch ako je buspiron.

Lieky, ktoré zabraiuju zrazaniu krvi, ako je warfarin.

Antibiotikum nazyvané rifampicin.

Linezolid Kalceks a jedlo, napoje a alkohol

o Je potrebné vyhybat’ sa pozitiu nadmerného mnozstva zrelych syrov, kvasnicovych extraktov
alebo extraktov zo sdjovych bobov, ako je napriklad sdjovd omacka, a konzumacii
alkoholickych napojov, hlavne ¢apovaného piva a vina. Linezolid Kalceks moze totiz reagovat’
s latkou nazyvanou tyramin, ktora sa prirodzene nachadza v niektorych potravinach. Tato
vzajomna reakcia (tzv. interakcia) moze sposobit’ zvySenie vasho krvného tlaku.

o Ak sa u vas vyskytne pulzujuca bolest’ hlavy po jedle alebo piti, ihned’ informujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude podany tento liek.

Uginok Linezolidu Kalceks u tehotnych Zien nie je znamy. Preto sa nemé podavat’ pocas tehotenstva,
pokial’ vam to neodporucil lekar.

Ak pouzivate linezolid, nesmiete dojcit’, pretoze linezolid prechadza do materského mlieka a moze
mat vplyv na dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick vam moze sposobit’ zavrat alebo problémy so zrakom. Ak k tomu ddjde, neved’te vozidlo
ani neobsluhujte ziadne stroje. Pamétajte, Ze ak sa necitite dobre, vasa schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje mdze byt ovplyvnena.

Linezolid Kalceks obsahuje glukézu
Obsahuje priblizne 12 g glukozy v davke (300 ml). Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes
mellitus.

Linezolid Kalceks obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 114 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v davke (300 ml). To sa rovna
5,7 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Linezolid Kalceks podava

Dospeli

Tento liek vam poda lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik ako kvapkovt infuziu (do zily,
intravenozne pouzitie). Odporucana davka pre dospelych (18 rokov a starsi) je 300 ml (600 mg
linezolidu) dvakrat denne, ktora sa podava priamo do Zily (vnitrozilovo) pocas 30 az 120 minut.

Ak ste lieCeny dialyzou, tento lieck vam ma byt podany az po dialyze.

Dizka lietby je zvy&ajne 10 az 14 dni, ale moZe trvat’ az 28 dni. Bezpe&nost’ a u&innost’ tohto lieku
nebola stanovena na lieCbu dlhsiu ako 28 dni. O dlzke liecby rozhodne vas lekar.

Pocas liecby Linezolidom Kalceks vam lekar bude pravidelne robit” krvné testy, aby monitoroval vas
krvny obraz.

Lekar vam vySetri zrak, ak vam bude tento liek podavany dlhsie ako 28 dni.

3



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/06532-REG

Pouzitie u deti a dospievajucich

Linezolid Kalceks sa bezne nepouziva na lie¢bu u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).
Ak dostanete viac Linezolidu Kalceks, ako mate

Ak méte obavy, ze vdm bolo podané prili§ vel’ké mnozstvo tohto lieku, povedzte to ihned’ svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas pocas liecby Linezolidom Kalceks vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedlajsich
ucinkov, okamZite to oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre:

Zavainé vedPajSie ucinky (s Castost'ou vyskytu v zatvorkach) su:

o Opuch, najmé okolo tvare a krku (menej ¢asté), sipot a/alebo t’azkosti s dychanim (zriedkavé).
Toto mozu byt prejavy alergickej reakcie a moze byt nevyhnutné ukoncit’ liecbu tymto liekom.
o Zavainé kozné reakcie, ako je vyvySena fialova vyrazka sposobena zapalom ciev (zriedkaveé),

zavazna kozna vyrazka, ktora sa rychlo §iri, s pluzgiermi alebo olupovanim koze (Stevensov-
Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza) (zriedkavé), bolestivé s¢ervenanie kozZe
a odlupovanie (dermatitida) (menej Casté).

o Problémy so zrakom (menej Casté) ako rozmazané videnie (menej Cast¢), zmeny vo farebnom
videni (nezname), tazkosti so zaostrenim na detail (nezname), strata zraku (nezname) alebo
zizZenie zorného pola (zriedkavé).

. Silna hnacka s obsahom krvi a/alebo hlienu (kolitida suvisiaca s antibiotikami vratane
pseudomembranoznej kolitidy), ktora za zriedkavych okolnosti moze prejst’ do zivot
ohrozujucich komplikacii (menej Castg).

o Opakujuci sa pocit na vracanie alebo vracanie, bolest’ brucha alebo zrychlené dychanie
(zriedkavé).

o Krce alebo zachvaty (menej Casté).

o Sérotoninovy syndrom (nezname): Informujte svojho lekara, ak sa u vas prejavi pohybovy

nepokoj, zmitenost’, delirium (porucha vedomia), stuhnutost’, tras, porucha koordinacie,
zachvat (krce), rychly srdcovy tep, zavazné problémy s dychanim a hnacka (naznacujuce
sérotoninovy syndrém) pri sibeznom uzivani antidepresiv znamych ako SSRI alebo opioidov
(pozri Cast’ 2).

o Nevysvetlitelné krvacanie alebo vyskyt modrin, ktoré moézu byt zapri¢inené zmenou poctu
niektorych buniek v krvi, co moze ovplyvnit zraZanie krvi alebo viest' k malokrvnosti (zniZenie
poctu krvnych dosticiek alebo nizky pocet Cervenych krviniek) (Casté).

o Zmeny poctu niektorych buniek v krvi, ¢o moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ bojovat’ proti
infekcii (menej Casté), niektoré priznaky infekcie zahimaju: akikol'vek horucku (Casté), bolest’
hrdla (menej Casté), vredy v ustach (menej Casté) a inava (menej Casté).

o Rabdomyolyza (zriedkavé): Prejavy a priznaky zahiiaju nevysvetliteI'na bolest’, citlivost’ alebo
slabost’ svalov a/alebo tmavy mo¢. Mo6Zu to byt prejavy zadvazného stavu nazyvaného
rabdomyolyza (rozpad svalov), ktory moZze viest’ k poskodeniu obliciek.

o Zapal pankreasu (menej Casté).

o Prechodné ischemické ataky (do¢asné narusenie toku krvi do mozgu sposobujuce kratkodobé
priznaky ako strata zraku, slabost’ néh a rik, porucha reci a strata vedomia) (menej Casté).

o Huc¢anie v uSiach (tinitus) (menej Casté).
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U pacientov, ktorym bol linezolid podavany dlhsie ako 28 dni, boli zaznamenané pocit znecitlivenia,
mravcenie alebo rozmazané videnie. Ak sa u vas vyskytnua t'azkosti so zrakom, obrat'te sa ¢o najskor
na svojho lekara.

DalSie vedPajsie udinky

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
hubové infekcie, najmé kandidéza posvy alebo ust
poruchy spanku
bolest’ hlavy
kovova chut v tstach
zavrat
zvySeny krvny tlak
hnacka, nevol'nost’ alebo vracanie, bolest’ v niektorej ¢asti brucha alebo celého brucha, zapcha,
zazivacie t'azkosti
svrbenie, vyrazka
o lokalizovana (obmedzena na urcita oblast’ tela) bolest’
o zmeny vo vysledkoch niektorych krvnych testov vratane testov merajucich bielkoviny, soli
alebo enzymy, ktoré¢ meraju funkciu obli¢iek alebo pecene alebo hladinu cukru v krvi

e 6 o o o o .O(

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
zapalové ochorenie posvy alebo oblasti genitalii u Zien
znizenie poctu krviniek

hyponatriémia (nizka hladina sodika v krvi)

pocity ako mravcenie alebo pocit znecitlivenia

slabost’ a/alebo zmeny zmyslového vnimania

zmeny srdcového rytmu (napr. zrychlenie rytmu)

zapal zil (vratane zil v mieste podania infuzie)

bolest’ zaltdka (gastritida), nadavanie, sucho v ustach, opuchnuty, bolavy alebo zafarbeny jazyk
zihlavka

zvySené potenie

zlyhanie obliciek, zvySenie kreatininu, castejSie mocenie
triaSka, unava, bolest’ v mieste a v okoli vpichu injekcie
pocit smadu

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

o povrchové zafarbenie zubov, odstranite'né profesionalnym dentalnym Cistenim (manualne
odstranenie)
o porucha tvorby ¢ervenych krviniek (sideroblasticka anémia)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
o alopécia (vypadévanie vlasov)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Linezolid Kalceks

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, vonkajSej folii alebo vaku
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.
Az do Casu pouzitia uchovavajte v pévodnom obale (vonkajsia folia a Skatul'a) na ochranu pred
svetlom.

Po otvoreni:

Chemicka a fyzikalna stabilita lieku bola preukazana po dobu 24 hodin pri 25 °C a pri 2-8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje riziko kontamindcie, je nutné liek
pouzit’ okamzite. Pokial’ nie je roztok okamzite pouzity, za Cas a podmienky uchovavania zodpoveda
pouzivatel’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Linezolid Kalceks obsahuje
- Liecivo je linezolid.

Kazdy ml roztoku obsahuje 2 mg linezolidu.
Kazdy infuzny vak s obsahom 300 ml roztoku obsahuje 600 mg linezolidu.

— Dalsie zlozky si monohydrat glukézy, citronan sodny, kyselina citrénova, koncentrovana kyselina
chlorovodikova (na upravu pH), hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Linezolid Kalceks a obsah balenia

Linezolid Kalceks je Ciry, bezfarebny az Zltkasty roztok, prakticky bez viditeI'nych Castic.

Linezolid Kalceks je dodavany ako 300 ml roztok v infuznom vaku na jedno pouzitie zatavenom vo
foliovom laminatovom obale. Vaky su balené v kartonovej Skatuli.

Velkost balenia: 1 alebo 10 infznych vakov.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotyS$sko

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

DOLEZITE: Pred predpisanim lieku si precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
Linezolid nie je ucinny v liecbe infekcii vyvolanych gramnegativnymi patogénmi. Ak su
gramnegativne patogény preukazané alebo existuje na nich podozrenie, musi sa subezne zacat’

Specificka liecba proti gramnegativnym organizmom.

Davkovanie a sposob podavania
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Liecba linezolidom sa ma zacat’ len v nemocnici a po konzultacii s prislusnym Specialistom, ako napr.
mikrobiolégom alebo infektologom.

Inflzny roztok linezolidu sa moze pouzivat’ ako pociato¢na liecba.
U pacientov, u ktorych sa za¢ne liecba parenteralnou formou, sa moze prejst’ na peroralnu formu, ak je
to klinicky indikované. V takomto pripade nie je potrebna Uprava davky, pretoze po peroralnom

podani ma linezolid biologickll dostupnost’ priblizne 100 %.

Odporu¢ané davkovanie a dizka lie¢by u dospelych: Dizka lie¢by zavisi od patogénu, miesta
infekcie a jej zavaznosti, a od klinickej odpovede pacienta.

Nasledujiice odporucania tykajuce sa dizky lie¢by zohladiiuji poznatky z klinickych skusani. Pri
niektorych typoch infekcii mozu byt vhodné kratsie liecebné rezimy, ale tieto sa v klinickych

skusaniach nehodnotili.

Maximélna dizka lie¢by je 28 dni. Bezpe&nost’ a u¢innost’ linezolidu podavaného dlhsie ako 28 dni
nebola stanovena.

Pri infekciach spojenych so sprievodnou bakteriémiou nie je potrebné zvysenie odporucanej davky ani
predlZenie liecby.

Odporucané davkovanie pre infizny roztok je nasledujuce:

Infekcie Davka DiZka lie¢by

[Nozokomialna pneumonia

600 mg dvakrat denne (10-14 po sebe nasledujucich

[Komunitnd pneumodnia dni

Komplikované infekcie koze a méakkych tkaniv |600 mg dvakrat denne

Pediatricka populacia: Bezpecnost’ a ucinnost’ linezolidu u deti a dospievajucich (vo veku
< 18 rokov) neboli stanovené. Nie je mozné uviest’ Ziadne odporicania na davkovanie.

Starsi pacienti: Nie je potrebna uprava davkovania.
Porucha funkcie obli¢iek: Nie je potrebna Gprava davkovania.

TaZka porucha funkcie obliciek (t.j. klirens kreatininu < 30 ml/min): Nie je potrebna tprava
davkovania. Ked’Ze nie je znamy klinicky vyznam vyssich expozicii (viac ako 10-nasobnych) dvoch
primarnych metabolitov linezolidu u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek, musi sa linezolid
pouzivat’ u tychto pacientov s mimoriadnou opatrnost'ou a len vtedy, ak sa usudi, ze predpokladany
prinos prevazuje nad teoretickym rizikom.

Pocas 3-hodinovej hemodialyzy sa odstrani priblizne 30 % déavky linezolidu, preto sa ma linezolid
dialyzovanym pacientom podavat’ az po dialyze. Hemodialyza Ciasto¢ne odstrani primarne metabolity
linezolidu, ale koncentracie tychto metabolitov st po dialyze stale vyrazne vysSie nez tie, ktoré su
pozorované u pacientov bez poruchy funkcie obli¢iek alebo s 'ahkou az stredne t'azkou poruchou
funkcie obliciek.

Linezolid sa preto u dialyzovanych pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek musi pouzivat’

s mimoriadnou opatrnost’ou a len vtedy, ak sa ustdi, Ze predpokladany prinos prevazuje nad
teoretickym rizikom.

Dosial nie st k dispozicii ziadne sktisenosti s podavanim linezolidu pacientom podstupujiucim
kontinualnu ambulantnu peritoneélnu dialyzu (Continuous Ambulatory Peritoneal Dialysis; CAPD)
alebo alternativnu liecbu zlyhavania obli¢iek (int nez hemodialyza).
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Porucha funkcie pecene: Nie je potrebna Gprava davkovania. Klinické udaje su vSak obmedzené,
a preto sa odportca pouzivat’ linezolid u tychto pacientov len vtedy, ak sa usudi, Ze oCakavany prinos
liecby prevazuje nad teoretickym rizikom.

Sposob podavania: Intravenozne pouzitie.
Odportcand davka linezolidu sa ma podat’ intraven6zne dvakrat denne.
Infazny roztok sa ma podavat’ pocas 30 az 120 minut.

Inkompatibility
Do roztoku sa nesmu pridavat’ Ziadne aditiva. Ak sa linezolid podava sibezne s inymi lieckmi, kazdy

liek sa musi podat’ oddelene podl'a prislusnych pokynov na sposob podavania. Ak sa pouziva ta ista
intravenozna suprava pre nasledné podanie infuzii niekol’kych liekov, siprava sa musi preplachnut’
pred a po podani linezolidu kompatibilnym infaznym roztokom (pozri ¢ast’,,Navod na pouzitie a iné
zaobchadzanie* nizsie).

Je zname, ze linezolid je fyzikéalne inkompatibilny s nasledujucimi zli€eninami: amfotericin B,
chlérpromazinium-chlorid, diazepam, pentamidinium-izetionat, erytromycinium-laktobionat, sodna
sol’ fenytoinu a sulfametoxazol/trimetoprim. Okrem toho je chemicky inkompatibilny s disodnou
solou ceftriaxonu.

Navod na pouzitie a iné zaobchadzanie
Len na jednorazové pouzitie.

Odstrante vonkajsiu foliu az tesne pred pouzitim, potom pevnym stlaCenim vaku skontrolujte, ¢i
nedochddza k malym tnikom roztoku. Ak vak presakuje, nepouzivajte ho, pretoze sterilita roztoku
moze byt narusena.

Pred pouzitim sa ma liek vizualne skontrolovat’. Pouzit’ sa méze len ¢iry roztok bez viditeInych
tuhych castic.

Nepouzivajte tieto vaky v sériovych spojeniach. Vsetok nepouzity roztok musi byt zlikvidovany.
Nepouzivajte znovu ¢iastoCne pouZité vaky.

InfGzny roztok Linezolid Kalceks je kompatibilny s nasledujicimi roztokmi:
o infuzny roztok glukézy 50 mg/ml (5%);

o infuzny roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%);

o Ringerov injekény roztok s laktatom (Hartmannov roztok).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



