Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00097-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
Linezolid Accord 2 mg/ml infuzny roztok
linezolid

Pozorne si precitajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto 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 vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Linezolid Accord a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Linezolid Accord
Ako pouzivat’ Linezolid Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Linezolid Accord

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ANl o e

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

Linezolid Accord je antibiotikum zo skupiny oxazolidinonov, ktoré ti¢inkuje tak, Ze zabrafiuje rastu
niektorych baktérii (mikrobov), ktoré vyvolavaji infekcie. Pouziva sa na lieCbu pneumonie (zépalu plic)

a niektorych infekcii koze alebo podkoznych tkaniv. V4s lekar rozhodne, ¢i je Linezolid Accord vhodny na
liecbu vasej infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Linezolid Accord
NepouZzivajte Linezolid Accord:

o ak ste alergicky na linezolid alebo na ktorukol'vek d’alSiu zlozku tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

¢ ak uzivate alebo ste pocas predchadzajucich 2 tyzdnov uzivali akékol'vek lieky zname ako inhibitory
monoaminooxidazy (MAOI, napr. fenelzin, izokarboxazid, selegilin, moklobemid). Tieto licky sa m6zu
pouzivat’ na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej choroby;

e ak dojcite. Je to preto, lebo Linezolid Accord prechadza do materského mlieka a moze mat’ vplyv na diet’a.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Linezolid Accord , obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Linezolid Accord pre vas nemusi byt vhodny, ak odpoviete 4no na ktortkol'vek z nasledujucich otazok.
V takomto pripade to povedzte svojmu lekarovi, ktory vysetri vas celkovy zdravotny stav a krvny tlak pred
liebou aj pocas liecby alebo sa moze rozhodnut’, Ze je pre vas vhodnejsia ina liecba.

Obrat’te sa na svojho lekara, ak si nie ste isty, ¢i sa vas tykaju tieto kategorie.

e Mate vysoky krvny tlak, uzivate alebo neuzivate lieky na vysoky krvny tlak?

e Zistili vdm nadmernu Cinnost’ Stitnej zl'azy?

e Mate nador nadoblicky (feochromocytom) alebo karcinoidny syndrom (sposobeny nddormi hormonalneho
systému s priznakmi ako hnacka, zaCervenanie koze, dychavi¢nost’)?

e Mate manicku depresiu, schizoafektivnu poruchu, stavy zmétenosti alebo iné dusevné tazkosti?

¢ Mali ste niekedy hyponatrémiu (nizke hladiny sodika v krvi) alebo ste uZzivali lieky, ktoré znizuju hladinu
sodika v krvi, napr. niektoré diuretika (zname aj ako ,,tablety na odvodnenie®), ako je hydrochlortiazid?
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e Uzivate opioidy?

UZivanie niektorych liekov, vratane antidepresiv a opioidov, v kombindcii s Linezolidom Accord moze viest’
k vzniku sérotoninového syndrému, potencialne zivot ohrozujiceho stavu (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky
a ,,Linezolid Accord a Cast’ 4).

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Linezolidu Accord

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, obratte sa na svojho lekara

e ak ste starsi,

ak sa vam l'ahko tvoria modriny a I'ahko krvacate,

ak ste anemicky (mate nizky pocet Cervenych krviniek),

ak ste nachylny ochoriet’ na infekcie,

ak ste mali niekedy zachvaty,

ak mate problémy s peceniou alebo s oblickami, najmé ak podstupujete dialyzu,
ak mate hnacky.

Ihned’ informujte svojho lekara, ak pocas lieCby:

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

e zaznamenate stratu citlivosti v rukach alebo nohach alebo pocit mravéenia alebo pichania v rukach alebo
nohéch,

e pocas uzivania alebo po uzivani antibiotik, vratane lieku Linezolid Accord, sa u vas moéze objavit’ hnacka.
Ak problémy s hnackou budi vaznejsie, alebo budu pretrvavat’ dlhsiu dobu, alebo si v§imnete vo svojej
stolici krv alebo hlien, ihned’ preruste liecbu liekom Linezolid Accord a kontaktujte svojho lekara. V tejto
situacii neuzivajte lieky, ktoré zastavuju alebo spomal’uji pohyb Criev.

¢ sa opakuje pocit na vracanie alebo vracanie, bolest’ brucha alebo zrychlené dychanie.

e sa u vas objavi nevysvetlite'na bolest’ svalov, citlivost’ alebo slabost’ a/alebo tmavy mo¢. Mo6zu to byt
priznaky zavazného stavu nazyvaného rabdomyolyza (rozpad svalov), ktory moze viest’ k poskodeniu
obliciek.

e pocitujete nevolnost’ a malatnost’ so svalovou slabostou, bolestami hlavy, zmitenost'ou a stratou pamati,
¢o moze naznacovat hyponatrémiu (nizke hladiny sodika v krvi).

Iné lieky a Linezolid Accord

Existuje riziko, ze Linezolid Accord moZze niekedy vzajomne posobit’ s niektorymi inymi liekmi. Toto
vzajomné ovplyviiovanie mdze vyvolat’ vedl'ajsie ucinky, ako su zmeny v krvnom tlaku, teplote, alebo
srdcovej frekvencii.

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

Informujte svojho lekara ak uZivate alebo ste pocas predchadzajucich 2 tyZdiov uzivali nasledujuce
lieky, pretoze Linezolid Accord sa nesmie pouzivat’, ak uz uzivate tieto lieky alebo ste ich neddvno uzivali
(pozrite si ¢ast’ 2 vysSie ,,Nepouzivajte Linezolid Accord ).

¢ inhibitory monoaminooxiddzy (MAOI; napr. fenelzin, izokarboxazid, selegilin, moklobemid). Tieto
lieky sa pouzivaji na lieCbu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

Taktiez informujte svojho lekara, ak uzivate nasledujuce lieky. Vas lekar sa méze rozhodnut’ podat’ vdm
Linezolid Accord, ale bude musiet’ vySetrit’ vas celkovy zdravotny stav a krvny tlak pred lieCbou a pocas nej.
V niektorych pripadoch sa mdze lekar rozhodntit, Ze je pre vas vhodnejsia ina liecba.

¢ Lieky na uvolnenie upchatého nosa, na liecbu prechladnutia alebo chripky obsahujuce
pseudoefedrin alebo fenylpropanolamin.
e Lieky na lie¢bu astmy ako st salbutamol, terbutalin, fenoterol.



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00097-Z1B

¢ Niektoré antidepresiva zname ako tricyklické antidepresiva alebo inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI). Je ich mnoho druhov, napr. amitriptylin,
citalopram, klomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin,
paroxetin, sertralin.

o Lieky pouzivané na liecbu migrény ako s sumatriptan a zolmitriptan.

o Lieky pouzivané na liecbu ndhlych, zavaznych alergickych reakcii ako adrenalin (epineftin).

e Lieky, ktoré zvysuju vas krvny tlak ako noradrenalin (norepinefrin), dopamin a dobutamin.

¢ Opioidy, ako je petidin, pouzivané na liecbu stredne silnej az silnej bolesti.

o Lieky pouzivané na liecbu tizkosti ako buspiréon.

e Lieky, ktoré zabranuju zrazaniu krvi, napr. warfarin.

¢ Antibiotikum nazyvané rifampicin.

Linezolid Accord a jedlo a napoje

e Linezolid Accord vam mdze byt podany pred jedlom, s jedlom alebo po jedle.

e Je potrebné vyhybat’ sa pozitiu nadmernych mnozstiev zrelych syrov, kvasnicovych extraktov, vyrobkov
z fermentovanych sdjovych bobov, ako je sojova omacka, a pitiu alkoholickych napojov, hlavne
¢apovanému pivu a vinu. Dovodom je mozna reakcia lieku Linezolid Accord s latkou, nazyvanou
tyramin, ktora sa prirodzene nachadza v niektorych potravinach, tato reakcia vam moze sposobit’ zvysenie
krvného tlaku.

e Ak sau vas vyskytne pulzujlica bolest’ hlavy po jedle alebo piti, ihned’ informujte svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Uginok lieku Linezolid Accord u tehotnych Zien nie je znamy. Preto sa neméa pouzivat’ pocas tehotenstva,
pokial’ vam to neodporucil lekar.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak pouzivate Linezolid Accord, nesmiete dojcit’, pretoze prechadza do materského mlieka a méze mat’ vplyv
na dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Linezolid Accord méze spdsobit’ zavraty alebo problémy so zrakom. Ak sa tieto tazkosti vyskytnu, neved'te
vozidla ani neobsluhujte akékol'vek stroje. Ak mate zavraty, neobsluhujte stroje ani nepouzivajte ziadne
nastroje. Pamétajte si, Ze ak sa necitite dobre, moze byt ovplyvnena vasa schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.

Linezolid Accord obsahuje

Glukoza
Jedna davka obsahuje 13,7 g gluk6zy. Ma sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes mellitus.

Sodik
Tento liek obsahuje 114 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom infaznom vaku (300 ml). To
sa rovna 5,7 % odporacaného najvyssieho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Linezolid Accord
Dospeli

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo vasa zdravotna sestra. Ak si
nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara, alebo lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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Tento liek vam poda lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik prostrednictvom kvapkovej infuzie (infuziou do
zily). Obvykla davka pre dospelych (18 rokov a stars$i) je 300 ml (600 mg linezolidu) dvakrat denne, ktora sa
podava priamo do krvného obehu (intraven6zne pouzitie) pomocou infuzie pocas 30 az 120 minnt.

Ak ste pacient podstupujuci dialyzu, Linezolid Accord vAm ma byt podany az po dialyze.

Dizka lie¢by je zvy&ajne 10 az 14 dni, ale moze trvat’ az 28 dni. Bezpecnost’ a Gi¢innost’ tohto lieku nebola
stanovend pre liecbu trvajucu dlhsSie ako 28 dni. Vas lekar rozhodne o dlzke vasej liecby.

Pocas liecby liekom Linezolid Accord vam lekar pravidelne urobi krvné testy, aby monitoroval vas krvny
obraz.

Lekar vam vysetri zrak, ak pouzivate Linezolid Accord dlhsie ako 28 dni.
Pouzitie u deti a dospievajucich

Linezolid Accord sa neodporuca u deti a dospelych (mladsich ako 18 rokov).
Ak pouZzijete viac lieku Linezolid Accord , ako mate

Ak mate obavy, ze vam bolo podané nadmerné mnozstvo lieku Linezolid Accord, povedzte to ihned’ svojmu
lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete uzit’ Linezolid Accord

Je malo pravdepodobné, ze vynechate davku, pretoze liek je vam podavany pod odbornym dohl'adom. Ak si
myslite, Ze ste vynechali davku, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. NepouZivajte
dvojnéasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne pocas liecby liekom Linezolid Accord akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov,
ihned’ informujte svojho lekdra, zdravotni sestru alebo lekarnika:

Zavazné vedlajsie GCinky (s Castost'ou v zatvorkach) lieku Linezolid Accord su:

e zavazné kozné poruchy (menej ¢asté), opuch, najma okolo tvare a krku (menej ¢asté), dychaviénost’
a/alebo dychacie tazkosti (zriedkavé). Toto mdzu byt prejavy alergickej reakcie a moze byt nevyhnutné,
aby ste prestali pouzivat’ Linezolid Accord. Kozné reakcie, ako vyvysena purpurova vyrazka spdsobena
zépalom krvnych ciev (zriedkavé), Cervena bolestiva koza a odlupovanie (dermatitida) (menej Casté),
vyrazka (Casté), svrbenie (Casté).

e problémy so zrakom (menej Casté) ako st rozmazané videnie (menej Casté), zmeny vo farebnom videni
(nezname), problémy so zaostrenim na detail (nezname), alebo ak mate obmedzené zorné pole
(zriedkavé),

e silné hnacky s obsahom krvi a/alebo hlienu (kolitida suvisiaca s antibiotikami vratane
pseudomembrandznej kolitidy), ktoré za vynimo¢nych okolnosti mézu prejst’ do zivot ohrozujucich
komplikacii (menej ¢asté),

e opakujuci sa pocit na vracanie alebo vracanie, bolest’ brucha alebo zrychlené dychanie (zriedkavé),

e kice alebo zachvaty (menej Casté) boli zaznamenané pri pouzivani lieku Linezolid Accord.

¢ sérotoninovy syndrém (nezndme): informujte svojho lekéra, ak sa u vas objavi nepokoj, zmétenost,
delirium (chorobné bltiznenie), stuhnutost’, tras, porucha koordinacie, zachvaty, zrychleny srdcovy
rytmus, zavazné problémy s dychanim a hnacka (ktoré mézu naznacovat’ sérotoninovy syndréom) pri
subeznom uZzivani antidepresiv znamych ako SSRI alebo opioidov (pozri Cast’ 2).
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nevysvetlite'né krvacanie alebo podliatiny, ktoré mozu byt spésobené zmenami poctu niektorych
krviniek, ¢o moze ovplyvnit’ zrazanie krvi alebo viest’ k malokrvnosti (Casté),

zmeny poctu niektorych krviniek, ktoré mézu mat’ vplyv na schopnost’ bojovat’ proti infekciam (menej
casté). Niektoré prejavy infekcie zahiiaja: horacku (Casté), bolest’ hrdla (menej Casté), vredy v ustach
(menej Casté) a unavu (menej Casté),

rabdomyolyza (zriedkavé): prejavy a priznaky zahtiiaji nevysvetlitelnu bolest’ svalov, citlivost’ alebo
slabost’ a/alebo tmavy moc¢. M6zu to byt prejavy zavazného stavu nazyvaného rabdomyolyza (rozpad
svalov), ktory moze viest’ k poSkodeniu obliciek.

zépal podzaludkovej zl'azy (pankreasu) (menej Casté),

kfée (menej Casté),

prechodny ischemicky atak (do¢asna porucha toku krvi do mozgu, ktora spdsobuje kratkodobé priznaky
ako strata zraku, slabost’ v hornych a dolnych koncatinach, porucha reci a strata vedomia) (menej Casté),
hucanie v uSiach (tinnitus) (menej Casté).

U pacientov, ktori pouzivali Linezolid Accord dlhsSie ako 28 dni, boli zaznamenané znecitlivenie, mravéenie
alebo rozmazané videnie. Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek tazkosti so zrakom, obrat’te sa ¢o najskor na
svojho lekara.

DalSie vedPajSie ucinky zahrnajua:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

hubové infekcie, najmé vaginalne, alebo aftézny zapal Gstnej dutiny,

bolesti hlavy,

kovova chut’ v astach,

hnacka, pocit na vracanie alebo vracanie,

zmeny v niektorych vysledkoch krvnych testov, vratane testov na zmeranie hladiny proteinov, soli alebo
enzymov, ktoré hodnotia funkciu obliciek alebo pecene alebo hladiny cukru v krvi,
poruchy spanku,

zvySeny krvny tlak,

anémia (malokrvnost, nizky pocet ¢ervenych krviniek),

zavraty,

lokalizovana alebo celkova bolest’ brucha

zapcha,

porucha travenia,

lokalizovana bolest’

znizenie poctu krvnych dosticiek.

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

zapalové ochorenie vaginy alebo oblasti genitalii u Zien,
pocit mravcenia alebo znecitlivenia,

opuchnuty, bolestivy alebo zafarbeny jazyk,
suché usta,

bolest’ v mieste podania infuzie,

zapal zil (vratane miesta podania infuzie),
CastejSia potreba mocenia,

triaska (zimnica),

pocit smédu,

nezvyc¢ajné potenie,

hyponatrémia (nizke hladiny sodika v krvi),
zlyhanie obliciek,

nafuknuté brucho,

bolest’ v mieste podania infazie,

zvysenie kreatininu,

bolest’ Zaltidka,

zmeny srdcového rytmu (napr. zrychlenie rytmu),
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e zniZeny pocet krviniek,
e slabost’ a/alebo zmeny vo vnimani zmyslami.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
e povrchové zafarbenie zubov, odstraniteI'né profesionalnym dentalnym cistenim (manuélne odstranenie).

Boli tieZ hlasené nasledujuce vedl’ajsie ucinky (nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov)

¢ alopécia (vypadavanie vlasov).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie ii¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Linezolid Accord
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli, vakoch a prebale po ,,EXP*.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nemocni¢ny personal sa uisti, Ze Linezolid Accord sa nepouzije po datume exspiracie vytlacenom na vaku
a ze vam bude podany ihned’, ako ddjde k poruSeniu tesnenia. Tiez musi roztok vizualne pred pouzitim
skontrolovat’ a pouzit’ sa méze len Ciry roztok bez vidite'nych Castic. TieZ sa ubezpeci, Ze roztok je spravne
uloZeny vo svojej Skatuli a foliovom prebale, aby bol chraneny pred svetlom, kym to bude potrebné.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Linezolid Accord obsahuje

- Liecivo je linezolid. Kazdy 1 ml roztoku obsahuje 2 mg linezolidu. Kazdy 300 ml infuzny vak obsahuje
600 mg linezolidu.

- Dalsie zlozky st monohydrat glukézy (druh cukru), dihydrat citrénanu sodného (E331), monohydrét
kyseliny citronovej (E330), kyselina chlorovodikova (E507) (na upravu pH), hydroxid sodny (E524) (na
upravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Linezolid Accord a obsah balenia
Linezolid Accord 2 mg/ml inflizny roztok je Ciry roztok v jednotlivych infuznych vakoch, ktoré obsahuju

300 ml roztoku (600 mg linezolidu).
Vaky sa dodavaju v skatuliach s 10 vakmi.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Tasmowa 7
02-677 Varsava
Pol'sko

Vyrobca

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

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi niazvami:

Nazov ¢lenského | Nazov lieku

Statu

Rakuisko Linezolid Accord 2mg/ml infusionsldsung

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

Chorvatsko Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Cyprus Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Ceska republika Linezolid Accord

Dansko Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Estonsko Linezolid Accord

Finsko Linezolid Accord 2mg/ml infuusioneste, liuos

Nemecko Linezolid Accord 2mg/ml Infusionslésung

Irsko Linezolid 2 mg/ml solution for infusion

Taliansko Linezolid Accord Healthcare

Lotyssko Linezolid Accord 2 mg/ml $kidums infuzijam

Litva Linezolid Accord 2 mg/ml infuzinis tirpalas

Malta Linezolid 2 mg/ml solution for infusién

Norsko Linezolid Accord

Pol'sko Linezolid Accord

Rumunsko Linezolid Accord 2 mg/ml solutie perfuzabila

Slovensko Linezolid Accord 2 mg/ml infazny roztok

Slovinsko Linezolid Accord 2 mg/ml raztopina za infundiranje

Svédsko Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Spojené kralovstvo Linezolid 2 mg/ml solution for infusion

Portugalsko Linezolida Accordpharma

Spanielsko Linezolid Accordpharma 2 mg/ml solucién para perfusion EFG

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy aktualizovana v 02/2026.

Nasledujuca informacia je urcena len zdravotnickych pracovnikov:

Linezolid Accord 2 mg/ml inflizny roztok

linezolid

Dolezité: Precitajte si sihrn charakteristickych vlastnosti lieku predtym, ako liek predpisete.

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

U pacientov, u ktorych sa za¢ne lie¢ba parenteralnou formou, sa méze pokracovat’ ktoroukol'vek peroralnou
formou, ak je to klinicky indikované. V takomto pripade nie je potrebna tprava davky, pretoze linezolid ma
biologicku dostupnost’ po perordlnom podani priblizne 100 %.

Infzny roztok sa ma podavat’ pocas 30 az 120 minut.

Odporacana davka linezolidu sa ma podat’ intravendzne alebo peroralne dvakrat denne.

Odporicané diavkovanie a dizka lie¢by u dospelych:
Dlzka liecby zavisi od patogénu, miesta infekcie a jej zavaznosti, ako aj od klinickej odpovede pacienta.

Nasledujiice odporaéania tykajuce sa dizky lie¢by zohladiiujii poznatky z klinickych skusok. Pri niektorych
typoch infekcii mézu byt vhodné kratsie lieCebné rezimy, ale tieto neboli predmetom skumania v klinickych
skuskach.

Maximélna diZka lie¢by je 28 dni. Bezpe&nost' a Gi¢innost’ linezolidu nebola stanovena na lie¢bu trvajiicu
dlhsie ako 28 dni.

Pri infekciach spojenych so sprievodnou bakteriémiou nie je potrebné zvysenie odportaéanej davky, ani dizky
liecby. Odporucané davkovanie pre infuzny roztok a tablety/granulat na perordlnu suspenziu je identické a je
nasledovné:

Infekcie Davka a sposob Trvanie liecby
podavania dvakrat denne

Nozokomialna pneumonia 600 mg dvakrat denne 10 — 14 po sebe

V komunite ziskana pneumonia nasledujucich dni

Komplikované infekcie koze 600 mg dvakrat denne

a mékkych tkaniv

Pediatricka populacia: Bezpecnost’ a i¢innost’ podavania linezolidu detom vo veku (< 18 rokov) nebola
stanovend. V sucasnosti dostupné tdaje su opisané v ¢asti 4.8, 5.1 a 5.2 sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku, ale neumoznujui uviest’ odporacania pre davkovanie.

Starsie osoby: Nie je potrebna Uprava davkovania.
Porucha funkcie obli¢iek: Nie je potrebnd tiprava davkovania.

Zavazna porucha funkcie obliciek (t. j. klirens (CLcr) <30 ml/min): Nie je potrebna Gprava davkovania.
Kedze nie je znama klinick4 vyznamnost’ vysSich expozicii (viac ako 10-nadsobnych) dvom primarnym
metabolitom linezolidu u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek, musi sa linezolid pouzivat

u tychto pacientov so zvlastnou opatrnost’ou a len po zvazeni, ze predpokladany prinos prevazi teoretické
riziko.

Pocas 3-hodinovej hemodialyzy sa odstrani priblizne 30 % davky linezolidu, preto sa ma Linezolid Accord
dialyzovanym pacientom podavat’ az po dialyze. Hemodialyza ¢iastocne odstrani primarne metabolity
linezolidu, ale koncentracie tychto metabolitov su aj po dialyze vyrazne vyssie ako tie, ktoré su pozorované
u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek alebo s 'ahkou az stredne zadvaznou poruchou funkcie obliciek.
Linezolid sa preto musi pouzivat’ so zvlastnou opatrnost’ou u pacientov so zavaznou poruchou funkcie
obliciek, ktori podstupuju dialyzu, a az po zvazeni, ze predpokladany prinos prevazi teoretické riziko.

Doteraz nie su ziadne sktsenosti s podavanim linezolidu pacientom podstupujiicim kontinualnu ambulantni
peritonealnu dialyzu (CAPD) alebo alternativnu liecbu oblickového zlyhania (ind ako hemodialyza).
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Porucha funkcie pecene: Pacienti s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (Childova-
Pughova trieda A alebo B): Nie je potrebna Gprava davkovania.

Zavaina porucha funkcie pecene (Childova-Pughova trieda C): Kedze linezolid sa metabolizuje
neenzymatickym procesom, neocakava sa, ze by porucha funkcie pecene vyznamne zmenila jeho
metabolizmus, a preto sa neodporuca uprava davkovania. K dispozicii stt obmedzené klinické udaje, a preto
sa odporuca pouzivat’ linezolid u tychto pacientov iba po zvazeni, Ze predpokladany prinos prevazi teoretické
riziko (pozri Casti 4.4 a 5.2).

speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Len na jednorazové pouzitie. Prebal odstrarite len vtedy, ked’ je liek pripraveny na pouzitie, a potom
skontrolujte, ¢i vak nepresakuje tak, ze ho silno stlacite. Ak vak presakuje, nepouzivajte ho, pretoze jeho
sterilita moZe byt narusena. Roztok sa pred pouzitim musi vizualne skontrolovat’ a pouZit’ sa mdze len Ciry
roztok bez viditel'nych castic. NepouZivajte tieto vaky v sériovych spojeniach. Akykol'vek nepouzity roztok
sa musi zlikvidovat’. Nepouzivajte znovu Ciasto¢ne pouzité vaky.

Linezolid Accord infazny roztok je kompatibilny s nasledujiicimi roztokmi: infizny intraven6zny roztok
glukdzy 5 %, infuzny intraven6zny roztok chloridu sodného 0,9 %, Ringerov injekény roztok s mliecnanom
(Hartmannov injekény roztok).

Inkompatibility

Do roztoku sa nesmt pridavat’ ziadne aditiva. Ak sa linezolid podava stibezne s inymi liekmi, kazdy liek sa
musi podat’ oddelene podl'a prislusnych pokynov na spdsob podavania. Ak sa pouziva ta ista intravendzna
suprava pre nasledné podanie infiizii niekol’kych liekov, suprava sa musi preplachnut’ pred a po podani
linezolidu kompatibilnym infiznym roztokom.

Je zname, ze Linezolid Accord je fyzikalne inkompatibilny s nasledujiicimi zli¢eninami: 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 pouzitelnosti

Po otvoreni: Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, ak spdsob otvorenia nezabrani riziku
mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa nepouZzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania bude zodpovedny
pouzivatel.



