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Pisomna informacia pre pouzivatela

Linezolid Demo
2 mg/ml infuzny roztok

linezolid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Linezolid Demo a na &o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Linezolid Demo

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

1. Co je Linezolid Demo a na ¢o sa pouZiva

Linezolid Demo je antibiotikum zo skupiny oxazolidindnov, ktoré zastavuje rast urcitych typov
baktérii (mikrobov), ktoré sposobuji infekcie u dospelych. Pouziva sa na liecCbu zapalu pl'ic

a niektorych infekcii koze alebo podkoznych tkaniv. V4§ lekar rozhodne, ¢i je Linezolid Demo vhodny
na liecbu vasej infekcie.

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

Linezolid Demo vam nesmie byt’ podany:

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

- ak uzivate alebo ste pocas poslednych 2 tyzdinov 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. Je to z toho dovodu, Ze Linezolid Demo prechadza do materského mlieka a moze mat’
vplyv na diet’a.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Linezolid Demo, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Linezolid Demo nemusi byt pre vas vhodny, ak na ktorakol'vek z nasledujacich otazok odpoviete ano.
V takom pripade informujte svojho lekara, pretoze bude potrebovat’ skontrolovat’ vas celkovy
zdravotny stav a krvny tlak pred liecbou a pocas nej alebo sa moze rozhodnut’, Ze iné liecba je pre vas
vhodnejsia.

Opytajte sa svojho lekdra, ak si nie ste isty, i sa vas tykaji uvedené stavy.
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e  Mate vysoky krvny tlak, bez ohl'adu na to, ¢i uzivate lieky na jeho liecbu?

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

e  Mate nador nadobliciek (feochromocytom) alebo karcinoidny syndrom (spésobeny nadormi
hormonalneho systému s priznakmi, ako je hnacka, zacervenanie koze, sipot)?

e  Trpite manickou depresiou, schizoafektivnou poruchou, dusevnou zméitenost'ou alebo inymi
dusevnymi tazkost'ami?

e  Mali ste v minulosti hyponatrémiu (nizke hladiny sodika v krvi) alebo uzivate lieky, ktoré znizuja
hladiny sodika v krvi, napr. niektoré diuretika (lieky na odvodnenie) ako napr. hydrochlértiazid?

e  Uzivate lieky zo skupiny opioidov?

Pouzivanie urcitych liekov vratane antidepresiv a opioidov spolu s Linezolidom Demo moze viest’
k sérotoninovému syndrému, potencialne zivot ohrozujucemu stavu (pozri ¢ast’ 2 ,,Iné lieky
a Linezolid Demo* a Cast’ 4).

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Linezolidu Demo

Predtym, ako vam bude tento liek podany, povedzte svojmu lekarovi ak:
mate vyssi vek,

sa vam l'ahko tvoria modriny a mate sklon ku krvacaniu,

ste anemicky (mate nizky pocet Cervenych krviniek),

ste nachylny na infekcie,

mate alebo ste nickedy mali zachvaty,

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

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas pocas liecby vyskytnu:

e  problémy so zrakom ako su rozmazané videnie, zmeny farebného videnia, tazkosti s videnim
detailu alebo ak sa vaSe zorné pole stava obmedzenym.

e  strata citlivosti v rukach alebo nohach alebo pocit mravcenia alebo pichania vo vasich rukach
alebo nohach.

e  pocas uzivania alebo po ukonéeni uzivania antibiotik vratane Linezolidu Demo sa méze u vas
vyskytnut’ hnacka. Ak bude silné alebo pretrvavajiica alebo ak spozorujete krv alebo hlien vo
vaSej stolici, mate okamzite prestat’ pouzivat’ Linezolid Demo a informovat’ svojho lekara. V
takejto situdcii sa nemaju uzivat’ lieky, ktoré zastavuji alebo spomal’uju pohyb cCriev.

e opakovany pocit na vracanie alebo vracanie, bolesti brucha alebo zrychlené dychanie.

e  pocit na vracanie a nevol'nost’ so svalovou slabostou, bolest’ hlavy, zmétenost’ a poruchy paméiti,
ktoré mo6zu naznacovat’ hyponatrémiu (nizke hladiny sodika v krvi).

Iné lieky a Linezolid Demo

Existuje riziko, ze Linezolid Demo méze niekedy vzajomne reagovat’ s urCitymi liekmi a vyvolat’ tak
vedrlajsie uéinky, ako st zmeny krvného tlaku, telesnej teploty alebo srdcového rytmu.

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate alebo ste pocas poslednych 2 tyZdiiov uZzivali nasledujuce
lieky, pretoze Linezolid Demo sa nesmie pouzivat, ak uz uzivate tieto lieky alebo ste ich nedavno
uzivali (pozri ¢ast’ 2, ,,Linezolid Demo vam nesmie byt’ podany“).
e inhibitory monoaminooxidazy (IMAO: napriklad fenelzin, izokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Tieto lieky sa m6Zu pouzivat’ na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

Tiez povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledujtce lieky. Mo6zZe sa rozhodnit’ predpisat’ vam

Linezolid Demo, ale bude potrebovat’ skontrolovat’ vas celkovy zdravotny stav a krvny tlak pred a

pocas lieCby. V inych pripadoch sa moze vas lekar rozhodntt, Ze je pre vas vhodnejsia ina liecba.

e lieky na uvolnenie dychacich ciest (dekongestanty) pri nadche alebo chripke, ktoré obsahuj
pseudoefedrin alebo fenylpropanolamin,
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e nicktoré lieky na liecbu astmy ako salbutamol, terbutalin, fenoterol,

e urcité antidepresiva zname ako tricyklické alebo SSRI (selektivne inhibitory spédtného
vychytavania sérotoninu). Je ich mnoho vratane amitriptylinu, citalopramu, klomipraminu,
dosulepinu, doxepinu, fluoxetinu, fluvoxaminu, imipraminu, lofepraminu, paroxetinu, sertralinu,
lieky na liecbu migrény ako sumatriptan a zolmitriptan,

lieky na liecbu ndhlych, tazkych alergickych reakcii, ako je adrenalin (epinefrin),

lieky, ktoré zvySuju vas krvny tlak, ako st noradrenalin (norepinefrin), dopamin a dobutamin,
opioidy napr. petidin - pouzivané na lieCbu stredne silnej az silnej bolesti,

lieky na liec¢bu tzkostnych poruch, ako je buspirdn,

lieky proti zrazaniu krvi, ako je warfarin,

antibiotikum rifampicin.

Linezolid Demo a jedlo, napoje a alkohol

e Linezolid Demo sa mo6ze pouzivat pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle.

e  Vyhnite sa konzumacii vel’kého mnozZstva vyzretych syrov, kvasnicovych extraktov alebo
extraktov zo sojovych bobov (napr. sdjova omacka) a konzumadcii alkoholu, hlavne piva a vina. Je
to z toho dovodu, ze Linezolid Demo méze reagovat’ s latkou nazyvanou tyramin, ktora sa
prirodzene vyskytuje v niektorych druhoch potravin. Tato interakcia moze spdsobit’ zvySenie
krvného tlaku.

e Ak pocitite po jedle alebo piti napojov pulzujicu bolest’ hlavy, povedzte to ihned’ svojmu
lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Utinok Linezolidu Demo u tehotnych Zien nie je znamy. Z tohto dévodu sa ma pouzivat’ pocas
tehotenstva iba v pripade, ak to odporucil vas lekar. Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek.

Pocas pouzivania Linezolidu Demo nedoj¢ite, pretoze linezolid prechddza do materského mlicka

a moze mat’ vplyv na diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Linezolid Demo moZe u vas spdsobit’ zavrat alebo mdzete mat’ problémy so zrakom. Ak sa tieto
tazkosti vyskytn, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Nezabudnite, Ze ak sa necitite dobre, vasa
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje méze byt ovplyvnena.

Linezolid Demo obsahuje glukézu a sodik

Linezolid Demo obsahuje 13,7 g glukozy v 300 ml davke. Ma sa to vziat’ do tivahy u pacientov

s diabetes mellitus.

Tento liek obsahuje 114 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednej 300 ml davke. To sa
rovnd 5,7 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. AKko sa podava Linezolid Demo

Dospeli

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho
lekéra, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Tento liek vam poda lekar alebo zdravotnicky pracovnik kvapkovou infuziou (infuziou do Zily).
Odporacana davka pre dospelych (18 rokov a starsi) je 300 ml (600 mg linezolidu) dvakrat denne,
ktora sa podava priamo do krvného obehu (vnutroZilovo) po kvapkach pocas 30 az 120 minnt.

Ak podstupujete dialyzu, Linezolid Demo vam bude podany az po dialyze.

Dizka lietby je zvy&ajne 10 az 14 dni, ale moZe trvat’ az 28 dni. Bezpeénost a uéinnost’ tohto lieku
nebola stanovena na obdobie dlhsie ako 28 dni. O dizke lie¢by rozhodne vas lekar.
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Pocas liecby Linezolidom Demo vam lekar bude pravidelne vykonavat’ krvné testy na sledovanie
vasho krvného obrazu.
Ak pouzivate Linezolid Demo dlhsie ako 28 dni, lekar vam ma vysetrit’ vas zrak.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Linezolid Demo sa bezne nepouZziva na liecbu deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Ak vam podaju viac Linezolid Demo, ako maju
Ak sa obavate, ze vdm podali viac Linezolidu Demo ako mali, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

AK zabudnete na podanie Linezolid Demo

Je malo pravdepodobné, ze vynechate davku, pretoze tento liek vam buda podavat’ pod odbornym
dohladom. Ak si myslite, Ze ste vynechali davku, ihned’ informujte lekara alebo zdravotnu sestru.
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne pocas liecby Linezolidom Demo akykol'vek z nasledujticich vedlajsich ucinkov,

ihned’ o tom informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

Zavazné vedlajsie ucinky (s frekvenciou v zatvorkach) Linezolidu Demo su:

e  zavazné poruchy koze (menej ¢asté), opuch najma v oblasti tvare a krku (menej ¢asté), sipot
a/alebo t'azkosti s dychanim (zriedkavé). Toto mozu byt prejavy alergickej reakcie a moze byt’
nevyhnutné ukoncenie podavania Linezolidu Demo. Kozné reakcie ako st vyvysena
purpurovocervena vyrazka sposobena zapalom ciev (zriedkavé), bolestivé s¢ervenanie koze a
odlupovanie (dermatitida) (menej Casté), vyrazka (Casté), svrbenie (Casté).

e problémy so zrakom (menej Casté), ako rozmazané videnie (menej ¢asté), zmeny vo farebnom
videni (nezndme), tazkosti s videnim detailov (nezname) alebo zizenie vasho zorného pola
(zriedkavé).

e zavazna hnacka s obsahom krvi a/alebo hlienu (kolitida stuvisiaca s uzivanim antibiotik vratane
pseudomembranoznej kolitidy), ktora za zriedkavych okolnosti méze prejst’ do zivot ohrozujicich
komplikacii (menej Casté).

e opakovany pocit na vracanie alebo vracanie, bolest’ brucha alebo dychavi¢nost’ (zriedkavé).

e  pri pouzivani Linezolidu Demo boli zaznamenané kice alebo zachvaty (menej Casté).

e  sérotoninovy syndréom (nezname): informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi nepokoj,
zmaétenost’, bluznenie, stuhnutost’, trasenie, nekoordinovanost’ a zachvaty, rychly srdcovy tep,
zavazné problémy s dychanim a hnacka (naznacuju sérotoninovy syndrém) pri sibeznom uzivani
antidepresiv znamych ako SSRI (selektivne inhibitory spétného vychytavania sérotoninu) alebo
opioidov (pozri Cast’ 2).

e nevysvetlitelné krvacanie alebo podliatiny, ktoré¢ mozu byt’ spésobené zmenami v pocte urcitych
krvnych buniek, ktoré moézu ovplyvnit zrazanie krvi alebo viest’ k anémii (Casté).

e zmeny v poctoch niektorych krvnych buniek, ktoré mozu mat’ vplyv na schopnost’ bojovat’ proti
infekciam (menej Casté); niektoré priznaky infekcie zahffiaja: horucku (Casté), bolest’ hrdla (mene;j
Casté), vredy v ustach (menej Casté) a unavu (menej Casté).

e  zipal podzaludkovej zl'azy (pankreasu) (menej Casté).

e  kice (menej Casté).

e  prechodné ischemické ataky (do¢asna porucha privodu krvi do mozgu spésobujuca kratkodobé
priznaky, ako je strata zraku, slabost’ noh a ruk, zla artikulacia a strata vedomia) (menej Casté).

e  hucanie v uSiach (tinitus) (menej Casté).

U pacientov, ktorym bol podavany Linezolid Demo dlhsie ako 28 dni, boli zaznamenané znizena
citlivost’, pocit mrav¢enia alebo rozmazané videnie. Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek t'azkosti so
zrakom, obrat’te sa ¢o najskor na svojho lekara.
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alSie vedPajsie ucinky zahrnaju:
asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
hubové infekcie, najmé kandidoza posvy alebo tst
bolest’ hlavy
kovova chut’ v ustach
hnacka, pocit na vracanie alebo vracanie
zmeny v niektorych vysledkoch krvnych testov vratane testov na stanovenie bielkovin, soli alebo
enzymov, ktoré hodnotia funkciu pecene alebo obliciek alebo hladiny cukru v krvi
problémy so spankom
zvyseny krvny tlak
anémia (zniZeny pocet Cervenych krviniek)
zavrat
lokalizovana alebo celkova bolest’ brucha
zapcha
poruchy travenia
lokalizovana bolest’
znizeny pocet krvnych dosti¢iek

e o o o o ATk

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):
zapal posvy alebo oblasti pohlavnych organov u zien
pocity ako mravcenie alebo zniZen4 citlivost’
opuchnuty, bolestivy alebo sfarbeny jazyk

suchost’ v tstach

bolest’ v mieste podania infuzie a jeho okoli

zapal zil (vratane zil v mieste podania infuzie)
CastejSia potreba mocenia

zimnica

pocit smidu

zvysené potenie

hyponatrémia (znizena hladina sodika v krvi)
zlyhanie obli¢iek

naduvanie

bolest’ v mieste podania injekcie

zvySené hodnoty kreatininu

bolest’ brucha

zmeny v srdcovom rytme (napr. zvySeny tep)
zniZenie poctu krviniek

slabost’ a/alebo zmyslové poruchy

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
e  povrchoveé sfarbenie zubov odstraniteI'né odbornym cistenim zubov (manudlne odstranenie
zubného kamena)

Nasledujuce vedPajSie ucinky boli tiez hlasené
Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov:
e alopécia (strata vlasov)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

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 vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. AKko uchovavat’ Linezolid Demo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte fT'aSu vo vaku alebo v Skatuli na ochranu pred svetlom.

Po otvoreni: z mikrobiologického hl'adiska pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje riziko kontaminacie,
sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred jeho
pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

NepouzZivajte tento liek, ak si v§imnete v roztoku viditel'né Castice alebo ak je roztok zakaleny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Linezolid Demo obsahuje

- Liecivo je linezolid. Jeden ml roztoku obsahuje 2 mg linezolidu. Jedna 300 ml fl'asa obsahuje
600 mg linezolidu.

- Dalsie zlozky st monohydrat glukézy (druh cukru, pozri ¢ast’ 2), citrénan sodny (E 331, pozri
¢ast’ 2), monohydrat kyseliny citronovej, kyselina chlorovodikova 5N (E 507), hydroxid sodny
5N (E 524) a voda na injekcie.

Ako vyzera Linezolid Demo a obsah balenia

Linezolid Demo je ¢iry, bezfarebny az zIty infuzny roztok, bez vidite'nych castic.

Linezolid Demo je baleny v papierovych Skatuliach obsahujucich 300 ml polypropylénové fTase.
Balenie obsahuje 1, 2, 5, 10, 20 a 25 flias.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens—Lamia

14568 Krioneri, Attiki

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho pod nasledovnymi nazvami:

Cyprus ZETALID 2 mg/ml Audivpa yuo €yyoon

Ceska republika Linezolid Demo

Grécko ZETALID 2 mg/ml Auidopa yio éyyoon

Francuzsko LINEZOLIDE DEMO 2 mg/mL, solution pour perfusion
Mad’arsko Linezolid Demo 2 mg/ml oldatos infuzid

Nemecko Linezolid Demo 2 mg/ml Infusionslosung

Pol’sko Linezolid Demo

Portugalsko Linezolida Demo

Rakusko Linezolid Demo 2 mg/ml Infusionsldsung

Rumunsko Linezolid Demo 2 mg/ml solutie perfuzabila

Slovenska republika Linezolid Demo
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Spanielsko Linezolid Demo 2 mg/ml solucién para perfusion EFG
Taliansko Linezolid Demo

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Linezolid Demo 2 mg/ml inftizny roztok

DOLEZITE: pred predpisanim lieku si pozrite Stthrn charakteristickych vlastnosti lieku.

Linezolid nie je ucinny proti infekciam vyvolanym gramnegativnymi patogénmi. Ak sa potvrdi
pritomnost’ gramnegativneho patogénu alebo ak na existuje podozrenie, musi sa zacat’ so stibeznou
$pecifickou liecbou zameranou proti gramnegativnym patogénom.

Popis

Jednorazové plastové fl'ase z polypropylénu na priame pouzitie s tvarovanym plastovym uzaverom,
gumenym tesnenim (typ II) a stahovacim krizkom alebo s plastovymi uzavermi s vlozenymi
elastomérmi (dvojité porty). Fl'asa ma objem 300 ml roztoku a je balena v Skatuli. Jedna Skatul’a
obsahuje 1 flasu.

Jednorazové plastové fl'ase z polypropylénu na priame pouzitie s tvarovanym plastovym uzaverom,
gumenym tesnenim (typ 1) a stahovacim krizkom alebo s plastovymi uzavermi s vlozenymi
elastomérmi (dvojité porty). Jedna fl'asa je umiestnend v metalizovanom plastovom vaku. Flasa ma
objem 300 ml roztoku a je balena v skatuli. Jedna Skatula obsahuje 2, 5, 10, 20 alebo 25 flias.

300 ml fTasa je dostupna v baleniach po 1, 2, 5, 10, 20 a 25 flias.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Linezolid Demo je &iry, bezfarebny az ZIty infiizny roztok, bez viditelnych &astic. Dalsie zlozky st
monohydrat glukézy (druh cukru), citronan sodny (E331), monohydrat kyseliny citronovej, kyselina
chlorovodikova SN (E507), hydroxid sodny SN (E524) a voda na injekcie.

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

Pacienti, ktori zacali lieCbu parenteralnou formou, mézu prejst’ na ktortikol'vek peroralnu formu, ak je
to klinicky indikované. V takychto pripadoch nie je potrebna Gprava davky, pretoze po peroralnom
podani ma linezolid biologicktl dostupnost’ priblizne 100 %.

Infzny roztok sa ma podavat intraven6znou infiziou pocas 30 az 120 minut.
Odporucana davka linezolidu sa ma podavat intravendzne dvakrat denne.

Odporiiéané davkovanie a diZka lie¢by u dospelych:

Dizka lietby zavisi od patogénu, miesta infekcie a jej zavaznosti, ako aj od klinickej odpovede
pacienta.

Nasledujice odportiéania tykajuce sa dizky lie¢by zohladiuju poznatky z klinickych skugani. Pri
niektorych typoch infekcii mozu byt vhodné kratsie liecebné rezimy, ale v klinickych skuSaniach sa
nehodnotili.

Maximalna diZka lie¢by je 28 dni. Bezpe¢nost' a G¢innost’ lieby linezolidu podavaného dlhsie ako
28 dni nebola stanovena.

Pri infekciach spojenych so sprievodnou bakteriémiou nie je potrebné zvysenie odporucanej davky ani
dlzky lie¢by. Odporac¢ané davkovanie pre infizny roztok je identické a je nasledovné:
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Infekcie Davka DiZka lie¢by

Nozokomialna pneumonia
Komunitne ziskana pneumonia 10 — 14 po sebe nasledujucich

Komplikované infekcie koze , dni
a mikkych tkaniv 600 mg dvakrat denne

600 mg dvakat denne

Pediatricka populacia: Bezpecnost’ a ucinnost’ linezolidu u deti a dospievajucich vo veku menej ako
18 rokov nebola stanovena. V sti¢asnosti dostupné udaje s opisané v Castiach 4.8, 5.1 a 5.2 Stthrnu
charakteristickych vlastnosti licku, ale neumoziuju uviest’ odpori¢ania na davkovanie.

Starsi pacienti: Nie je potrebna uprava davkovania.

Porucha funkcie obli¢iek: Nie je potrebnd Gprava davkovania.

Zavazna porucha funkcie obliciek (t.j. Clcr > 30 ml/min): Nie je potrebna uprava davkovania. Ked’ze
nie je znamy klinicky vyznam vysSich expozicii (viac ako 10-ndsobnych) dvoch primarnych
metabolitov linezolidu u pacientov so zavaznou rendlnou insuficienciou, ma sa linezolid pouzivat' u
tychto pacientov s mimoriadnou opatrnostou a len po zvazeni, ze predpokladany prinos prevazi
teoretickeé riziko.

Pocas 3-hodinovej hemodialyzy sa odstrani priblizne 30 % davky linezolidu, preto sa ma linezolid
podavat dialyzovanym pacientom az po dialyze. Hemodialyza ¢iastocne odstrani primarne metabolity
linezolidu, ale koncentracie tychto metabolitov st aj po dialyze vyrazne vysSie nez tie, ktoré su
pozorované u pacientov s normalnou funkciou oblic¢iek alebo s miernou az stredne zavaznou renalnou
insuficienciou. Linezolid sa ma preto pouzivat’ u dialyzovanych pacientov so zavaznou renalnou
insuficienciou s mimoriadnou opatrnostou a len po zvazeni, ze predpokladany prinos prevazi
teoretické riziko.

Doteraz nie st ziadne skusenosti s podavanim linezolidu pacientom podstupujiicim kontinualnu
ambulantnu peritonealnu dialyzu (continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD) alebo
alternativnu liecbu zlyhania obli¢iek (int nez hemodialyza).

Porucha funkcie pecene: u pacientov s miernou az stredne zavaznou hepatalnou insuficienciou
(Childova-Pughova trieda A alebo B): nie je potrebna uprava davkovania.

Zavazna porucha pecene (Childova-Pughova trieda C): Ked'Ze sa linezolid metabolizuje
neenzymatickou cestou, nepredpoklada sa vyznamné ovplyvnenie jeho metabolizmu pri poruche
funkcie peCene, a preto sa neodportica tiprava davkovania. Avsak k dispozicii st obmedzené klinické
udaje, a preto sa odporuca pouzivat linezolid u tychto pacientov len po zvazeni, Ze predpokladany
prinos prevazi teoretické riziko (pozri Casti 4.4 a 5.2 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku).

Kontraindikacie
Pacienti precitliveni na linezolid alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok.

Linezolid sa nesmie pouzivat’ u pacientov, ktori uzivaju akykol'vek liek inhibujtici monoaminooxidazu
A alebo B (napr. fenelzin, izokarboxazid, selegilin, moklobemid), alebo dva tyzdne po uziti takéhoto
lieku.

Ak nie je mozné dokladné sledovanie a monitorovanie krvného tlaku pacienta, linezolid sa nesmie
podavat pacientom s nasledovnymi klinickymi stavmi alebo pacientom stibeZne uzivajucich
nasledovné lieky:

- Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, feochromocytomom, karcinoidom, tyreotoxik6zou,
bipolarnou depresiou, schizoafektivnou poruchou, akitnymi stavmi zmétenosti.

- Pacienti uzivajuci niektoré z nasledovnych liekov: inhibitory spitného vychytavania sérotoninu
(pozri Cast’ 4.4), tricyklické antidepresiva, agonisty sérotoninovych 5-HT1 receptorov (triptany),
priamo a nepriamo ucinkujice sympatomimetika (vratane adrenergnych bronchodilatancii,
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pseudoefedrinu a fenylpropanolaminu), vazopresorické latky (napr. epinefrin, norepinefrin),
dopaminergické latky (napr. dopamin, dobutamin), petidin alebo buspirdn.

Dojcenie sa ma ukoncit’ pred zacatim a pocCas podavania linezolidu (pozri ¢ast’ 4.6 Stihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku).

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Myelosupresia

U pacientov liecenych linezolidom bola hlasena myelosupresia (zahfnajuca anémiu, leukopéniu,
pancytopéniu a trombocytopéniu). V pripadoch so znamym vysledkom sa prislusné hematologické
parametre zvysili po ukonceni liecby linezolidom na tiroven hodnot pred liecbou. Zda sa, ze riziko
tychto Gi¢inkov suvisi s dizkou lie¢by. U starsich pacientov, ktori st lie¢eni linezolidom, mdze byt
vyssie riziko vzniku krvnej dyskrazie ako u mladsich pacientov. Trombocytopénia sa moZe Castejsie
vyskytovat’ u pacientov so zdvaznou renalnou insuficienciou, nezavisle od toho, ¢i su dialyzovani a u
pacientov so stredne zavaznou az zavaznou poruchou funkcie pecene. Preto sa odporuca dokladné
sledovanie krvného obrazu u pacientov, ktori: maji preexistujucu anémiu, granulocytopéniu alebo
trombocytopéniu; uzivaju subezne lieky, ktoré mozu znizit’ hladiny hemoglobinu, utlmovat’
krvotvorbu alebo nepriaznivo ovplyviiovat’ pocet alebo funkciu krvnych dosti¢iek; maju zdvazni
renalnu insuficienciu alebo stredne zavaznu az zavaznu poruchu funkcie pecene; dostavaju liecbu
dlhsie ako 10 — 14 dni. Linezolid sa ma u tychto pacientov podavat, len ak je mozné dokladné
sledovanie hladin hemoglobinu, krvného obrazu a poctu trombocytov.

Ak sa pocas lieCby linezolidom vyskytne zavaznd myelosupresia, lieCba sa musi ukoncit’, pokial’ sa
nepovazuje za absolitne nevyhnutné v lieCbe pokracovat’, a v takomto pripade sa musi intenzivne
sledovat’ krvny obraz a musia sa zaviest’ prislusné liecebné opatrenia.

Okrem toho sa odporuca, aby sa u pacientov_lie¢enych linezolidom tyzdenne sledoval kompletny
krvny obraz (vratane hladin hemoglobinu, krvnych dosticiek a celkového a diferencidlneho poctu
leukocytov) bez ohl'adu na vychodiskové hodnoty krvného obrazu.

V stadiach umoziujucich pouzitie lieku zo stcitu (“compassionate use*) bol hlaseny zvyseny vyskyt
zévaznej anémie u pacientov, ktori dostavali linezolid dlhsie, ako je maximalna odporta¢ana dizka
lieCby 28 dni. Tito pacienti CastejSie vyzadovali transfuziu krvi. Po uvedeni lieku na trh boli taktiez
hlasené pripady anémie vyzadujtcej transfiiziu krvi, pricom viac pripadov sa vyskytlo u pacientov
lieCenych linezolidom dlhsie ako 28 dni.

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady sideroblastickej anémie. VacSina pacientov, u ktorych bol
znamy cas jej nastupu, bola lieCena linezolidom dlhSie ako 28 dni. Po ukonceni liecby linezolidom sa
viacsina pacientov uplne alebo ¢iastoéne zotavila po nasadeni lie¢by na upravu anémie alebo bez nej.

Nepomer mortality v klinickom skiusani u pacientov s grampozitivnou infekciou krvného obehu
suvisiacou s katétrom

V otvorene;j §tadii, do ktorej boli zaradeni vazne chori pacienti s infekciami suvisiacimi so
zavedenymi intravaskularnymi katétrami, sa u pacientov lie¢enych linezolidom pozorovala vyssia
mortalita v porovnani s pacientmi lieCenymi vankomycinom/dikloxacilinom/oxacilinom [78/363

(21,5 %) oproti 58/363 (16,0 %)]. Hlavnym faktorom ovplyviiujicim mieru mortality bol stav
grampozitivnej infekcie na zaciatku lieCby. Miera mortality bola porovnatel'na u pacientov, ktori mali
infekciu vyvolanu Cisto grampozitivnymi mikroorganizmami (pomer $anci 0,96; 95 % interval
spol’ahlivosti: 0,58 — 1,59), ale bola signifikantne vyssia (p = 0,0162) v skupine s linezolidom

u pacientov s infekciami vyvolanymi inym patogénom alebo u pacientom bez preukazaného patogénu
na zaciatku liecby (pomer Sanci 2,48; 95 % interval spol'ahlivosti: 1,38 — 4,46). Najvyraznejsi nepomer
sa vyskytol pocas lieCby a do 7 dni po ukonceni podavania skisaného lieiva. Pocas Stadie ziskalo
infekciu vyvolanl gramnegativnymi patogénmi viac pacientov v ramene s linezolidom a viac ich
zomrelo na gramnegativne alebo polymikrobialne infekcie. Z tohto dovodu sa ma linezolid pouzivat' u
pacientov s komplikovanymi infekciami koze a mikkych tkaniv, u ktorych sa potvrdila alebo je mozna
sprievodna infekcia gramnegativnymi mikroorganizmami, len vtedy, ked nie je k dispozicii ziadna ina
alternativna liecba. V takychto pripadoch sa musi za¢at’ so subeznou lie¢bou zameranou proti
gramnegativnym mikroorganizmom.
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Hnacka a kolitida suvisiaca s antibiotikami

Hnacka stvisiacia s antibiotikami a kolitida stvisiacia s antibiotikami, vratane pseudomembranoznej
kolititidy a hnacky stvisiacej s Clostridium difficile, boli hlasené v suvislosti s pouzivanim takmer
vSetkych antibiotik vratane linezolidu a moézu mat’ réznu zédvaznost’, od miernej hnacky po fatalnu
kolitidu. Preto je dolezité zvazit tieto diagndzy u pacientov, u ktorych sa vyvinie zdvazna hnacka
pocas alebo po pouziti linezolidu. Pri podozreni alebo potvrdeni hnacky stivisiacej s antibiotikami
alebo kolitidy stvisiacej s antibiotikami, sa ma prebichajtca liecba antibakteridlnymi latkami vratane
linezolidu ukoncit’ a okamzite sa maju zaviest’ adekvatne terapeutické opatrenia. V takejto situdcii st
kontraindikované lieky inhibujtice peristaltiku.

Laktatova acidoza

V suvislosti s lie¢bou linezolidom bola hldsena laktatova aciddza. Pacientom, u ktorych sa pocas
liecby linezolidom objavia prejavy a priznaky metabolickej acidozy vratane opakovanej nauzey alebo
vracania, bolesti brucha, nizkej hladiny hydrogénuhli¢itanov alebo hyperventilacie, sa musi okamzite
poskytnut’ bezodkladna lekarska starostlivost’. Ak sa vyskytne laktatova acidoza, maju sa zvazit
prinosy d’al§ieho pouzivania linezolidu voci potencialnym rizikdm.

Porucha funkcie mitochondrii

Linezolid inhibuje syntézu mitochondridlnych proteinov. Nasledkom tejto inhibicie sa mézu
vyskytnut’ neziaduce udalosti ako su laktatova acidoza, anémia a neuropatia (opticka a periférna); tieto
udalosti sa vyskytuju CastejSie, ak sa liek pouziva dlhsie ako 28 dni.

Serotoninovy syndrom

Boli zaznamenané spontanne hlasenia sérotoninového syndrému stvisiaceho so sibeznym podavanim
linezolidu a sérotoninergickych latok, vratane antidepresiv, ako su selektivne inhibitory spitného
vychytavania sérotoninu (selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) a opioidov (pozri Cast’ 4.5
Sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku). Subezné podavanie linezolidu a sérotoninergickych latok
je preto kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3 Suhrnu charakteristickych vlastnosti licku), okrem pripadov,
kedy je subezné podavanie linezolidu a sérotoninergickych latok nevyhnutné. V takych pripadoch sa
maji u pacientov pozorne sledovat’ prejavy a priznaky sérotoninového syndrému ako je kognitivna
dysfunkcia, hyperpyrexia, hyperreflexia a nekoordinovanost’. Ak sa prejavy alebo priznaky vyskytnu,
lekar ma zvazit’ prerusenie podavania jednej alebo oboch latok; ak je vysadena subezne podavana
sérotoninergicka latka, moze sa vyskytnut’ syndrom z vysadenia.

Hyponatrémia a SIADH

U niektorych pacientov lieCenych linezolidom sa pozorovala hyponatrémia a/alebo syndrom
neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu (syndrome of inappropriate antidiuretic hormone
secretion, SIADH). Odporuca sa pravidelné sledovanie hladin sodika v sére u pacientov s rizikom
hyponatrémie, ako su starsi pacienti alebo pacienti uzivajuci lieky, ktoré mézu znizovat’ hladiny
sodika v krvi (napr. tiazidové diuretika, ako je hydrochlértiazid).

Periférna a opticka neuropatia

U pacientov lieCenych linezolidom bola hldsena periférna ako aj optické neuropatia a opticka
neuritida, niekedy progredujuca do straty videnia. Tieto hlasenia boli predovsetkym u tych pacientov,
ktori boli lie¢eni, dlhsie ako je maximalna odporudana dizka lie¢by 28 dni.

Vsetci pacienti maju byt pouceni, aby hlasili priznaky poSkodenia zraku, ako st zmeny v zrakovej
ostrosti, zmeny farebného videnia, rozmazané videnie alebo porucha zorného pol'a. V takychto
pripadoch sa odportac¢a okamzité zhodnotenie stavu a podla potreby vySetrenie oftalmologom. Ak
niektori pacienti uzivaju /inezolid dlhSie ako odporicanych 28 dni, maju byt ich zrakové funkcie
pravidelne kontrolované.

Ak sa vyskytne periférna alebo opticka neuropatia, je nutné zvazit’ pomer prinosu d’al$ieho pouzivania
linezolidu voci potencialnym rizikam.

Riziko vzniku neuropatii sa moze zvysit,, ak sa linezolid pouziva u pacientov, ktori subezne uzivaji
alebo nedavno uzivali antimykobakterialne lieky na lie¢bu tuberkuldzy.

Krce
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U pacientov lieCenych linezolidom boli hlasené ki¢e. Vo vacsine tychto pripadov boli hlasené
zachvaty v anamnéze alebo rizikové faktory pre zachvaty. Pacienti maji byt pouceni, aby informovali
svojho lekara, ak mali v minulosti zachvaty.

Inhibitory monoaminooxidazy

Linezolid je reverzibilny, neselektivny inhibitor monoaminooxidazy (IMAQ), avSak v ddvkach
pouzivanych pri antibakterialnej lieCbe, nevykazuje antidepresivny uc¢inok. Su k dispozicii len vel'mi
obmedzené tidaje zo $tadii liekovych interakcii a o bezpecnosti linezolidu, ak sa podava pacientom so
zakladnym ochorenim a/alebo stibezne uzivajucich lieky, ktoré by mohli predstavovat’ riziko inhibicie
MAO. Preto sa pouzitie linezolidu v takychto pripadoch neodporica, pokial’ nie je mozné dokladné
sledovanie a monitorovanie pacienta.

Pouzitie s potravinami bohatymi na tyramin
Pacientov treba upozornit’, aby nejedli vel'’ké mnozstva potravin bohatych na tyramin.

Superinfekcia

Utinky lie¢by linezolidom na fyziologicka mikrofléru neboli v klinickych skui$aniach hodnotené.
Pouzivanie antibiotik méZze prilezitostne viest’ k premnozeniu necitlivych mikroorganizmov.
Napriklad priblizne u 3 % pacientov, ktori pouZzivali pocas klinickych skusok odporacané davky
linezolidu, sa vyskytli kandidozy suvisiace s lickom. Ak sa pocas lieCby vyskytne superinfekcia, maju
sa zaviest prislusné lieCebné opatrenia.

Osobitné skupiny pacientov

Linezolid sa ma podavat’ s mimoriadnou opatrnost'ou u pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou
a len vtedy, ak predpokladany prinos prevazi teoretické riziko (pozri Casti 4.2 a 5.2 Sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku).

Pacientom so zavaznou hepatalnou insuficienciou sa odporaca podavat’ linezolid len vtedy, ak
predpokladany prinos prevazi teoretické riziko.

Porucha fertility

Linezolid reverzibilne znizoval fertilitu a indukoval abnormalnu morfoldgiu spermii u dospelych
samcov potkanov pri hladinach expozicie priblizne rovnakych, ako st ocakdvané u 'udi; mozné
ucinky linezolidu na muzsky reprodukény systém nie st zname.

Klinické skusania

Bezpecnost’ a u€innost’ linezolidu podavaného pocas obdobia dlh§ieho ako 28 dni nebola stanovena.
V kontrolovanych klinickych skusaniach sa nesledovali pacienti s diabetickymi 1éziami na dolnych
koncatinach, dekubitmi alebo ischemickymi 1éziami, s tazkymi popaleninami alebo gangrénou. Preto
su skusenosti s pouzivanim linezolidu v liecbe takychto ochoreni obmedzené.

Pomocné latky

Glukoza

Linezolid Demo obsahuje 13,7 g glukézy v 300 ml davke. Musi sa to vziat’ do tivahy u pacientov s
diabetes mellitus alebo s inym ochorenim spojenym s intoleranciou glukdzy.

Sodik

Tento liek obsahuje 114 mg sodika v 300 ml davke, co zodpoveda 5,7 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Linezolid Demo sa mo6ze d’alej pripravovat’ na podavanie s roztokmi obsahujticimi sodik (pozri ¢ast’
6.6) a to sa ma brat’ do uvahy vo vztahu k celkovému mnozstvu sodika zo vSetkych zdrojov, ktoré sa
bud pacientovi podavat’.

Interakcie
Inhibitory monoaminooxiddzy

Linezolid je reverzibilny, neselektivny inhibitor monoaminooxidazy (IMAO). K dispozicii su vel'mi
obmedzené tidaje zo $tudii liekovych interakcii a o bezpecnosti linezolidu podavaného pacientom
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subezne uzivajicim lieky, ktoré by ich mohli ohrozit’ inhibiciou MAO. Preto sa pouzitie linezolidu v
takychto pripadoch neodportéa, pokial’ nie je mozné dokladné sledovanie a monitorovanie pacienta.

Potencialne interakcie veduce k zvyseniu krvného tlaku

U zdravych normotenznych dobrovol'nikov vystupiioval linezolid zvySenie tlaku krvi vyvolané
pseudoefedrinom a fenylpropanolaminium-chloridom. Stbezné podavanie linezolidu s
pseudoefedrinom alebo fenylpropanolaminium-chloridom sposobilo priemerné zvysenie systolického
tlaku krvi 0 30 — 40 mmHg v porovnani so zvySenim o 11 — 15 mmHg pri podavani samotného
linezolidu, o 14 — 18 mmHg pri podavani samotného pseudoefedrinu alebo fenylpropanolaminu a

o 8 — 11 mmHg pri podavani placeba. Podobné stidie sa neuskuto¢nili u hypertenznych osob.
Odporuca sa starostlivé titrovanie davok lieciv s vazopresivnym ucinkom vratane dopaminnergickych
latok, aby sa pri subeznom podavani s linezolidom dosiahla ziaduca odpoved.

Potencialne sérotoninergné interakcie

U zdravych dobrovol'nikov sa skiimala mozna liekova interakcia s dextrometorfdnom.
Dextrometorfan sa podaval (v dvoch davkach po 20 mg s odstupom 4 hodin) samostatne alebo spolu s
linezolidom. U zdravych os6b, ktoré uzivali linezolid s dextromorfanom, sa nepozorovali Ziadne
ucinky sérotoninového syndromu (zmétenost’, delirium, nepokoj, tremor, zacervenanie, diaforéza,

hyperpyrexia).

Skusenosti po uvedeni lieku na trh zahifnaju jedno hlésenie pacienta o ucinkoch podobnych
sérotoninovému syndréomu pocas pouzivania linezolidu a dextrometorfanu, ktoré ustipili po vysadeni
oboch liekov.

Pocas klinického pouzivania linezolidu so sérotoninergickymi latkami, vratane antidepresiv, ako su
selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu (SSRI) a opioidov, boli hlasené pripady
sérotoninového syndréomu. Preto, hoci je subezné podavanie kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3 Suhrnu
charakteristickych vlastnosti licku), opatrenia pre pacientov, pre ktorych je lie¢ba linezolidom a
sérotoninergickymi latkami nevyhnutnd, st popisané v Upozorneniach a opatreniach.

Pouzitie s potravinami bohatymi na tyramin

U os0b, ktoré¢ dostavali subezne linezolid a tyramin v davke mensej ako 100 mg, sa nepozorovala
ziadna signifikantna presoricka odpoved’. To naznacuje, Ze je nutné vyhybat’ sa len prijmu
nadmernych mnozstiev potravy a napojov s vysokym obsahom tyraminu (napr. vyzreté syry,
kvasnicovy extrakt, nedestilované alkoholické napoje a vyrobky z fermentovanych s6jovych bobov
ako je s6jova omacka).

Lieky metabolizované cytochromom P450

Linezolid nie je detegovatelne metabolizovany enzymovym systémom cytochréomu P450 (CYP) a
neinhibuje ziadnu z klinicky vyznamnych humannych izoforiem CYP (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1,
3A4). Linezolid takisto neindukuje izoenzymy P450 u potkanov. Preto sa u linezolidu neocakavaju
ziadne liekové interakcie indukované CYP 450.

Rifampicin

Ucinok rifampicinu na farmakokinetiku linezolidu bol §tudovany u 16 zdravych dospelych muzskych
dobrovolnikoch, ktorym bol podavany linezolid 600 mg dvakrat denne pocas 2,5 dna s rifampicinom
600 mg jedenkrat denne a bez neho pocas 8 dni. Rifampicin zniZil Cmax linezolidu a AUC v priemere
021 % [90 % IS: 15, 27], a v priemere o 32 % [90 % IS: 27, 37], v uvedenom poradi. Mechanizmus
tejto interakcie a jej klinicky vyznam nie su zname.

Warfarin

Ak sa k liecbe linezolidom v rovnovéznom stave pridal warfarin, bolo zaznamenané 10 % zniZenie
priemernych maximalnych hodnoét INR s 5 % znizenim AUC INR. Pre posudenie klinické¢ho vyznamu

tychto nalezov st udaje od pacientov, ktori pouzivali warfarin sibezne s linezolidom, nedostato¢né.

Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita

K dispozicii st obmedzené tidaje o pouziti linezolidu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach

preukazali reprodukéntl toxicitu. Existuje potencialne riziko u ludi.

Linezolid sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je nevyhnutne potrebné, t.j. len ak
potencialny prinos prevazi teoretické riziko.

Dojcenie

Udaje zo skuSani na zvieratdch ukazuju, ze linezolid a jeho metabolity mézu prechadzat’ do
materského mlieka, a preto sa ma dojCenie prerusit’ pred zacatim a pocas podavania linezolidu.

Fertilita

V stuadiach na zvieratach linezolid spdsobil znizenie fertility.

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti maju byt upozorneni na mozny vznik zavratov alebo priznakov zhorSenia zraku pocas
pouzivania linezolidu a maju byt pouceni, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali stroje, ak sa u nich

objavi niektory z tychto priznakov.

Neziaduce ucinky

Tabul’ka uvedena nizsie uvadza zoznam neziaducich reakcii lieku s frekvenciou zalozenou na udajoch

zahtnajucich vsetky kauzality z klinickych §tadii, do ktorych bolo zaradenych viac ako 6 000
dospelych pacientov, ktori dostavali odporacané davky linezolidu po dobu az do 28 dni.

Najc¢astejsimi hlasenymi neziaducimi u¢inkami boli hnacka (8,9 %), nauzea (6,9 %), vracanie (4,3 %)

a bolest’ hlavy (4,2 %).
Najcastejsie hldsené neziaduce udalosti spojené s liekom, ktoré viedli k ukonceniu liecby boli bolest’
hlavy, hnacka, nauzea a vracanie. Priblizne 3 % pacientov ukoncili lie¢bu kvoli vyskytu neziaducej
reakcie spojene;j s lieckom.

Dalsie neziaduce reakcie hlasené zo skiisenosti po uvedeni lieku na trh st uvedené v tabulke s
kategoriou frekvencie ,,nezname®, pretoze frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov.
Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované a hldsené pocas lieCby linezolidom s nasledujucimi
frekvenciami: vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Velmi Nezniame
organovych (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az zriedkavé (z dostupnych
systémov <1/10) <1/100) <1/1 000) (<1/10 000) | udajov)
Infekcie a kandidoza, kolitida
nakazy oralna stvisiaca

kandidoza, s antibiotikami

vaginalna vratane

kandidéza, pseudomembra-

mykotické ndéznej

infekcie kolitidy*,

vaginitida
Poruchy krvi trombocytopé- | pancytopénia*, sideroblasticka myelosupresia*
a lymfatického | nia*, anémia*f | leukopénia*, anémia*
systému neutropénia,
eozinofilia

Poruchy anafylaxia
imunitného
systému
Poruchy hyponatrémia laktatova
metabolizmu a acidoza*
VyZivy
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Psychické nespavost’
poruchy
Poruchy bolest’ hlavy, kice*, periférna sérotoninovy
nervového zmena neuropatia®, syndrom™**
systému vnimania chuti | hypestézia,
(kovova chut’), | parestézia
zéavrat
Poruchy oka opticka zmeny opticka
neuropatia®, v poruche neuritida*, strata
rozmazané zorné¢ho pol'a* zraku*, zmeny
videnie* v zrakovej
ostrosti*, zmeny
farebného
videnia*
Poruchy ucha tinitus
a labyrintu
Poruchy srdca arytmia
a srdcovej (tachykardia)
¢innosti
Poruchy ciev hypertenzia tranzitorny
ischemicky tlak,
flebitida,
tromboflebitida
Poruchy hnacka, nauzea, | pankreatitida, povrchové
gastrointesti- vracanie, gastritida, zafarbenie
nalneho lokalizovana abdominalna zubov
traktu alebo distenzia,
generalizovana | suchost ust,
bolest’ brucha, | glositida, riedka
zapcha, stolica,
dyspepsia stomatitida,
zmena
zafarbenia
jazyka alebo
choroba jazyka
Poruchy abnormalne zvySenie hodnot
pecene vysledky celkového
a Zl¢ovych pecenovych bilirubinu
ciest testov,
zvysenie hladin
AST, ALT
alebo alkalicke;j
fosfatazy
Poruchy koZe | pruritus, angioedém, toxicka alopécia
a podkozného | vyrazka urtikaria, epidermalna
tkaniva bul6zna nekrolyza”,
dermatitida, Stevensov-
dematitida, Johnsonov
diaforéza syndrom?,
hypersenzitivna
vaskulitida
Poruchy zvySeny dusik zlyhanie
obliciek mocoviny v obliciek,
a mocovych krvi zvySena hladina

ciest
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nazy, lipazy,
amylazy alebo
glukozy
stanovenej po
jedle; znizené

kreatininu,
polyuria
Poruchy vulvovaginalne
reprodukénéh poruchy
o systému a
prsnikov
Celkové horucka, triaska, inava,
poruchy lokalizovana bolest’ v mieste
a reakcie bolest’ podania
v mieste injekcie,
podania zvySeny pocit
smédu
Laboratorne biochémia biochémia
a funkéné zvysena zvysSena hladina
vySetrenia hladina LDH, sodika alebo
kreatinfosfoki- | vapnika;

znizena hladina
glukozy
stanovenej po
jedle; zvysena
alebo znizena

hladiny hladina
celkovych chloridov.
bielkovin,

albuminu, hematologia
sodika alebo zvySeny pocet
vapnika; retikulocytov;
zvySena alebo znizeny pocet
znizena hladina | neutrofilov

draslika alebo
hydrogenuhli-
¢itanov.

hematologia
zvyseny pocet
neutrofilov
alebo
eozinofilov,
ZniZeny
hemoglobin,
hematokrit
alebo pocet
erytrocytov;
zvySeny alebo
zniZeny pocet
trombocytov
alebo
leukocytov

* Pozri ¢ast’ 4.4.

** Pozri ¢asti 4.3 a 4.5.

# Frekvencia neziaducej reakcie odhadnuta pouzitim ,,Pravidla 3.
1 Pozri nizsie

Nasledujtce neziaduce reakcie linezolidu sa v zriedkavych pripadoch povazovali za zdvazné:
lokalizovana bolest’ brucha, tranzitorne ischemické ataky a hypertenzia.
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TV kontrolovanych klinickych skusaniach, v ktorych sa podéaval linezolid v trvani do 28 dni, bola

u 2 % pacientov hladsena anémia. U pacientov so Zivot ohrozujlicimi infekciami a sucasnymi
komorbiditami, ktori boli zaradeni do programu pouzitia lieku zo sucitu (“compassionate use*), bol
percentualny podiel pacientov, u ktorych sa vyvinula anémia pri uzivani linezolidu < 28 dni, 2,5 %
(33/1 326) v porovnani s 12,3 % (53/430) pri liecbe > 28 dni. Percentudlny podiel pripadov, u ktorych
sa v dosledku liecby vyvinula zavazna forma anémie vyzadujtica transfuziu krvi, bol u pacientov
lieCenych <28 dni 9 % (3/33) a u pacientov liecenych > 28 dni 15 % (8/53).

Pediatrickd populacia

Udaje o bezpeénosti z klinickych $tudii u viac ako 500 pediatrickych pacientov (od narodenia do

17 rokov) nenaznacuju, Ze by sa bezpecnostny profil linezolidu pre pediatrickych pacientov odliSoval
od bezpecnostného profilu pre dospelych pacientov.

Predavkovanie
Nie je zname Specifické antidotum.

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania. AvSak nasledujice informacie mézu byt uzitocné:
Odporutca sa podporna liecba spolu s udrziavanim glomerularnej filtracie. Priblizne 30 % davky
linezolidu sa odstrani pocas trojhodinovej hemodialyzy, ale nie st k dispozicii udaje o odstraneni
linezolidu peritonealnou dialyzou alebo hemoperfuziou.

Pokyny na podavanie a zaobchadzanie s lickom

Infizny roztok Linezolidu Demo sa ma pouzit’ ihned’ po perforacii gumovej zatky, aby sa zabranilo
akejkol'vek bakteridlnej kontaminacii. Pocas inflzie nie je potrebnd ochrana pred svetlom.

Nepouzivajte, ak su v roztoku viditeI'né Castice alebo ak je roztok zakaleny.

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

Len na jednorazové pouZitie.

Linezolid Demo infuzny roztok je kompatibilny s nasledujucimi roztokmi: 5 % infuzny intravenozny
roztok glukézy, 0,9 % infuzny intravendzny roztok chloridu sodného, Ringerov injekény roztok s
laktatom (Hartmannov injek¢ény roztok).

Inkompatibility

Do roztoku sa nesmu pridavat’ Ziadne aditiva. Ak sa linezolid podava subezne s inymi liekmi, kazdy
liek sa ma podat’ oddelene podrla prislusnych pokynov na spésob podavania. Podobne, ak sa pouziva
t4 ista intravenozna suprava pre nasledné podanie infuzii niekol’kych liekov, stiprava sa musi
preplachnut’ pred a po podani linezolidu kompatibilnym infuznym roztokom.

Je zname, ze Linezolid Demo infuzny roztok je fyzikélne inkompatibilny s nasledovnymi zluceninami:
amfotericin B, chlorpromazinium-chlorid, diazepam, pentamidinium-diizetionat, erytromycinium-
laktobionat, sodna sol’ fenytoinu a sulfametoxazol/trimetoprim. Okrem toho je chemicky
inkompatibilny s disodnou sol'ou ceftriaxonu.

Cas pouZitel'nosti

Pred otvorenim: 3 roky.

Po otvoreni: z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvorenia nevylucuje riziko kontaminacie,
sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovévania pred jeho
pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.
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Uchovavajte fl'aSu vo vonkajSom obale alebo v $katuli na ochranu pred svetlom.
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