Sp. zn. sukls289954/2023
Pribalova informace: Informace pro uzivatele
Linezolid Kabi 2 mg/ml infuzni roztok
linezolid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€inkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Linezolid Kabi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Linezolid Kabi pouzivat
3. Jak se pripravek Linezolid Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Linezolid Kabi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Linezolid Kabi a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Linezolid Kabi je antibiotikum ze skupiny oxazolidinond, které¢ zastavuje rast uréitych typa
bakterii zpuisobujicich infekce. Linezolid se pouziva k 1é¢bé pneumonie (zapalu plic), nékterych infekci
kaze nebo podkozni tkané. Vas l1ékar rozhodne, zda je ptipravek Linezolid Kabi vhodny k 1é¢bé Vasi
infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Linezolid Kabi pouZivat

Nepouzivejte pripravek Linezolid Kabi:

e jestlize jste alergicky(a) na linezolid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6);

e jestlize uzivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uzival(a) néktery 1€k ze skupiny inhibitord
monoaminooxidazy (MAOI: napiiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Tyto 1éky se
pouzivaji k 1é¢be depresi nebo Parkinsonovy nemoci;

o jestlize kojite. Piipravek Linezolid Kabi prostupuje do matetského mléka a muze ovlivnit Vase dité.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Linezolid Kabi se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.
Ptipravek Linezolid Kabi pro Vés nemusi byt vhodny, pokud odpovite ano na nékterou z nasledujicich
otazek. V takovém pripad¢ informujte Vaseho l1ékare, ktery se pak muze rozhodnout sledovat Vas celkovy

zdravotni stav a méfit krevni tlak pred zahajenim 1é¢by i béhem ni, pfipadné mize dojit k zavéru, Ze je pro
Vias vhodnéjsi jina lécba.

1/17



Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas uvedené stavy tykaji, zeptejte se svého 1ékare.

e Mate vysoky krevni tlak, bez ohledu na to, jestli uzivate léky na vysoky krevni tlak?

e Byla Vam zjisténa zvySena Cinnost §titné zlazy?

e Mate nador dien¢ nadledvin (feochromocytom) nebo karcinoidovy syndrom (zplisobeny nadory
hormonalniho systému s piiznaky jako prjem, zarudnuti pokozky, dusnost)?

e Trpite bipolarné afektivni poruchou (duSevnim onemocnénim, které se projevuje sttidanim manickych

a depresivnich epizod), schizoafektivni poruchou, dusevni zmatenosti nebo jinymi dusevnimi
poruchami?

e Mate v anamnéze hyponatrémii (nizka hladina sodiku v krvi) nebo uZzivate 1éky, které snizuji hladinu
sodiku v krvi, napf. n€ktera diuretika (nazyvana také "léky na odvodnéni"), jako je
hydrochlorothiazid?

e Uzivate 1éky ze skupiny opioidi?

Uzivani nékterych 1éki, véetné antidepresiv a opioidt, v kombinaci s pfipravkem Linezolid Kabi mize
vést k serotoninovému syndromu, coz je potencialné zivot ohrozujici stav (viz bod 2 "Dalsi léky a
pripravek Linezolid Kabi" a bod 4).

Vénujte zvlastni pozornost pri pouZivani Linezolid Kabi

Pied pouzitim ptipravku Linezolid Kabi se porad’te se svym lékatem, jestlize:
e jste star$i pacient

e seu Vas snadno objevuji modfiny nebo krvaceni

e mate anémii (nizkou hladinu cervenych krvinek)

e jste nachylny(4) k infekcim

e jste v minulosti prod¢lal(a) kiece

e mate potize s jatry nebo ledvinami, zejména pokud podstupujete dialyzu
e mate prijjem

Sdélte okamzité svému 1ékarti, pokud se u Vas v pribéhu 1éCby objevi:

e Potize se zrakem, jako jsou rozmazané vidéni, zmény barevného vidéni, rozmazané vidéni nebo
zuzeni zorného pole.

e Ztrata citlivosti v rukou nebo nohou ¢i pocit brnéni nebo pichani v rukou nebo nohou.

e V prib&hu pouzivani antibiotik nebo po uzivani antibiotik, véetné ptipravku Linezolid Kabi, se u Vas

muze objevit prijem. Pokud je prijjem tézky, pretrvavajici nebo si v§imnete, ze Vase stolice obsahuje

krev nebo hlen, informujte svého l1ékaie, nebot’ podavani piipravku Linezolid Kabi musi byt okamzité

ukonceno. Za téchto okolnosti neuzivejte 1éky, které zastavuji nebo zpomaluji Cinnost stiev.

e Opakujici se pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest biicha nebo zrychlené dychani.

¢ Nevysvétlitelnd bolest, citlivost nebo slabost svalti a/nebo tmava moc¢. To mohou byt znamky
zavazného stavu zvaného rhabdomyolyza (rozpad svalovych bungk), ktery maze vést k poskozeni
ledvin.

e Pocit na zvraceni a pocit nevolnosti se svalovou slabosti, bolesti hlavy, zmatenosti a poruchami
paméti, které mohou znamenat hyponatremii (nizkou hladinu sodiku v krvi).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Linezolid Kabi

Existuje riziko, ze ptipravek Linezolid Kabi miize nékdy vzajemné plisobit s nékterymi dalsimi léky a
vyvolat nezadouci ucinky jako zmény krevniho tlaku, t€lesné teploty a srde¢niho tepu.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

Sdélte svému lékafii, jestliZe uZivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uZival(a) nasledujici 1éky,

protoze pripravek Linezolid Kabi se nesmi pouzivat, pokud uvedené 1éky uzivate nebo jste je nedavno

uzival(a) (viz bod 2 vySe NepouzZivejte pripravek Linezolid Kabi):

e inhibitory monoaminooxidazy (MAOI, naptiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid).
Tyto léky se pouzivaji k 1écbé depresi nebo Parkinsonovy nemoci.
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Rovnéz sdélte svému 1ékari, jestlize uzivate nasledujici Iéky. Vas lékar se presto mize rozhodnout podat

Vam piipravek Linezolid Kabi, ale bude muset sledovat V4§ celkovy zdravotni stav a méfit krevni tlak

pred zahdjenim 1écby i béhem ni. V nékterych piipadech lékat mize dojit k zaveru, Ze jina 1écba je pro

Vas vhodné;jsi.

o Latky snizujici prosaknuti sliznic pfi nachlazeni nebo chfipce obsahujici pseudoefedrin nebo
fenylpropanolamin.

o Nekteré 1éky pouzivané k 1écbé astmatu, jako je salbutamol, terbutalin, fenoterol

o Néktera antidepresiva oznacovana jako tricyklicka nebo SSRI (selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu). Téch je mnoho, véetné amitriptylinu, citalopramu, klomipraminu,
dosulepinu, doxepinu, fluoxetinu, fluvoxaminu, imipraminu, lofepraminu, paroxetinu a sertralinu.

e Léky pouzivané k 1é€b€ migrény, jako sumatriptan a zolmitriptan.

o Léky k 1écbe nahlé zavazné alergické reakce, jako je adrenalin (epinefrin).

o Léky, zvySujici krevni tlak, jako je noradrenalin (norepinefrin), dopamin a dobutamin.

e Léky ze skupiny opioidd, napt. pethidin - pouzivaji se k 1écb¢ stiedné silné az silné bolesti.

e Léky uzivané k 1é¢be uzkostnych poruch, jako je buspiron.

e Léky, které zabratuji krevnimu srazeni, jako je warfarin.

e Antibiotikum nazvané rifampicin.

Piipravek Linezolid Kabi s jidlem, pitim a alkoholem

e Pripravek Linezolid Kabi mizZe byt podan bud’ pted jidlem, béhem jidla nebo po jidle.

o  Vyvaruyjte se nadmérné konzumaci vyzralych syrt, kvasnicovych extraktd, sojovych extraktl (napf.
sojova omacka) a piti alkoholu, zejména to¢eného piva a vina. Linezolid mize totiz reagovat s latkou
zvanou tyramin, ktera se pfirozené vyskytuje v nékterych potravinach. Tato interakce tak mize
zpusobit zvyseni krevniho tlaku.

o Jestlize zaznamenate pulzujici bolest hlavy po jidle nebo piti, okamzité to oznamte svému l1ékati nebo
lékarnikovi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Uginek linezolidu u t&hotnych Zen neni znam. Proto se piipravek Linezolid Kabi nema pouzivat v priib&hu
téhotenstvi, pokud Vam to vyslovné nedoporuci Vas Iékafr.

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Béhem 1é¢by ptipravkem Linezolid Kabi nesmite kojit, protoZe linezolid ptechazi do matetského mléka a
mize mit vliv Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po pouziti piipravku Linezolid Kabi mizete pocitit zavrat’ nebo problémy s vidénim. V takovém piipadé
netid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje. Uvédomte si, Ze pokud se necitite dobte, Vase
schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna.

Piipravek Linezolid Kabi obsahuje glukozu

Jeden ml roztoku piipravku Linezolid Kabi obsahuje 45,7 mg glukozy (13,7 g glukézy v jednom infuznim
vaku/lahvi).

Je nutno vzit v ivahu u pacientd s cukrovkou.

Piipravek Linezolid Kabi obsahuje sodik

Jeden ml roztoku piipravku Linezolid Kabi obsahuje 0,38 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) (114
mg sodiku v jednom vaku/lahvi). To odpovida 5,7 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospé€lého.

Je nutno vzit v fivahu u pacientii s kontrolovanou sodikovou dietou.

3. Jak se pripravek Linezolid Kabi pouZziva
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Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni VasSeho 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli

Tento 1ék Vam bude podavan kapackou (infuzi do zily) lékatfem ¢i jinym zdravotnickym pracovnikem.
Doporucena davka pripravku pro dospélé (od 18 let) je 300 ml (600 mg linezolidu) dvakrat denné a
podava se piimo do krevniho fecisté (intravendzné) pomoci infuze po dobu 30-120 minut.

Pokud dochazite na dialyzu, pfipravek Linezolid Kabi Vam ma byt podan az po dialyze.

Lécba obvykle trva 10-14 dni, ale mlze trvat az 28 dni. Bezpecnost a ucinnost tohoto 1é¢ivého pripravku
pro dobu podéavani delsi nez 28 dnti nebyla stanovena. O dobé¢ trvani 1€cby rozhodne Vas 1ékar.

Béhem pouzivani piipravku Linezolid Kabi ma Vas Iékat pravideln€ provadét krevni testy ke sledovani
krevniho obrazu.

Pokud pouzivate ptipravek Linezolid Kabi déle nez 28 dni, Vas 1ékai ma pravidelné kontrolovat Vas zrak.

Pouziti u déti a dospivajicich
Linezolid se bézn¢ nepouziva k 1é¢be déti a dospivajicich (do 18 let veku).

JestliZe jste pouZzil(a) vice pripravku Linezolid Kabi, nez jste mél(a)
Jestlize mate obavy, Ze Vam bylo podéano vice ptipravku Linezolid Kabi, sdélte to neprodlené svému
1ékati nebo zdravotni sestte.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Linezolid Kabi

Jelikoz Vam bude tento 1ék podavan pod peclivym dohledem, vynechani davky je velice
nepravdépodobné. Pokud se domnivate, Ze byla davka 1é¢by vynechana, neprodlené informujte svého
1ékate nebo zdravotni sestru. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, mlize mit i pripravek Linezolid Kabi nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud v pribéhu 1é¢by piipravkem Linezolid Kabi zpozorujete jakykoli z téchto nezadoucich ti¢inkd,
sdélte to ihned svému léka¥i, zdravotni sestie nebo lékarnikovi:

Mezi zavazné nezadouci G¢inky (jejichz Cetnost vyskytu je uvedena v zavorkach) patfi:

e  Zavazné kozni reakce (méné Casté), otoky, zejména v oblasti obli¢eje a krku (méné Casté), sipani
a/nebo obtize s dychanim (vzacné). MiiZe se jednat o projevy alergické reakce, a proto muze byt
nezbytné ukoncit 1é¢bu piipravkem Linezolid Kabi. Kozni reakce, jako vyvysSena fialova vyrazka
zpusobena zanétem cév (vzacné), bolestivé zarudnuti kiize a olupujici se ktize (dermatitida) (méné
Casté), vyrazka (Casté), svédeéni (Casté).

e Potize se zrakem (méné Casté), jako je rozmazané vidéni (méné Casté), zmény barevného vidéni (neni
znamo), neostré vidéni (neni znamo) nebo ztzeni zorného pole (vzacné).

e Te&zky prijem s ptimési krve a/nebo hlenu (zanét sttev v souvislosti s pouzivanim antibiotik véetné
pseudomembrandzni kolitidy), ktery se ve vzacnych ptipadech miiZe rozvinout na Zivot ohrozujici
komplikaci (méné¢ casté).

e Opakujici se pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo zrychlené dychani (vzacné).

eV prib&hu pouzivani pripravku Linezolid Kabi byly hlaSeny zachvaty nebo kiece (méné Casté).

e Serotoninovy syndrom (neni znamo): Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytl neklid,
zmatenost, blouznéni (delirium), ztuhlost, tées, porucha koordinace, kiece, zrychleny srde¢ni tep,
zavazné problémy s dychanim a prijem (svédcici o serotoninovém syndromu) pokud soucasné uzivate
antidepresiva znama jako SSRI nebo 1éky ze skupiny opioidi (viz bod 2).
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e Nevysvétlitelné krvaceni nebo tvorba modfin, které mohou byt zptisobeny zménami poctu urcitych
krevnich bun€k, coz mize mit vliv na krevni srazlivost nebo vést k chudokrevnosti (Casté).

e Zmény poctu ur¢itych krevnich bunék, coz mize mit vliv na schopnost organismu bojovat s infekci
(méng Casté). Znamky infekce mohou zahrnovat: horecku (Casté), bolest v krku (méné Casté), viedy
Vv Gstech (méng Casté), inavu (méng Caste)

e Rhabdomyolyza (vzacné): Znamky a ptiznaky zahrnuji nevysvétlitelnou bolest, citlivost nebo slabost
svalt a/nebo tmavou moc. To mohou byt znamky zavazného stavu zvaného rhabdomyolyza (rozpad
svalovych bungk), ktery miize vést k poskozeni ledvin

e Zanét slinivky bfiSni (mén¢ Casté)

e KieCe (méné Casté)

e Piechodné ischemické ataky (pfechodna porucha zasobeni mozku krvi zpusobujici kratkodobé
ptiznaky, jako jsou ztrata zraku, slabost dolnich a hornich konéetin, porucha feci a ztrata védomi)
(mén¢ casté)

e . Zvonéni“ Vv usich (tinitus) (mén¢ Casté)

U pacientu, kteti pouzivali ptipravek Linezolid Kabi déle nez 28 dni byla hlasena necitlivost, brnéni nebo
rozmazané vidéni. V ptipadé vyskytu zrakovych obtizi se co nejdiive porad’te se svym lékafem.

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacienti)

e Plisnové infekce, zvlasté poSevni nebo Ustni "kandidéza (moucnivka)"

e Bolest hlavy

e Kovova chut’ v ustech

e Pr{jem, pocit na zvraceni nebo zvraceni

e Zmény vysledkl neékterych krevnich testi véetné vysetfeni hladin bilkovin, soli nebo enzymu, které
stanovi funkci ledvin nebo jater nebo hladinu cukru v krvi

e Poruchy spanku

e ZvysSeny krevni tlak

e Anémie (nizkd hladina cervenych krvinek)

e Zavraté
¢ Lokalizovana nebo celkova bolest bficha
e Zacpa

e Zazivaci potiZe
e Lokalizovana bolest
e Snizeni poc¢tu krevnich desticek

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacienti)
e Zanét pochvy nebo genitalni oblasti u Zen

e Pocit brnéni nebo snizené citlivosti

e Otekly, bolestivy nebo zbarveny jazyk

e Sucho v ustech

e Bolest v mist¢ vpichu a v okoli mista podani infuze
e Zanét zil (v€etné mista podani infuze)

o Casté nuceni na modeni.

e Zimnice

e Pocit zizné

e ZvySené poceni

e Hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi)

e Selhani ledvin

e Nadymani

e Bolest v misté vpichu

e Zvyseni hladin kreatininu

e Bolest bficha

e Zmény srdecniho tepu (napf. zrychleni)
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e SniZeni poctu krevnich bunék
¢ Slabost a/nebo zmény smyslového vnimani

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacienti)
e Zabarveni povrchu zubd, které 1ze odstranit odbornym dentalnim ¢isténim (ruc¢ni odstranovani
zubniho kamene)

Byly rovnéz hlaseny nasledujici neZadouci ucinky (neni znamo: ¢etnost vyskytu z dostupnych tudajia
nelze urdit)
e Alopecie (ztrata vlast)

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostfednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48,

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Linezolid Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Vak Freeflex: Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici, pfebalu a
vaku za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nemocni¢ni personal zajisti, ze piipravek Linezolid Kabi neni pouZivan po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na vaku, a ze Vam bude piipravek podan ihned po poruseni uzavéru. Pied pouZzitim roztok
vizualné zkontroluje a pouZije pouze Ciry roztok bez piitomnosti ¢astic. Nemocniéni personal také zajisti,
Ze je roztok az do pouziti spravné uchovavan v krabici a piebalu, aby byl chranén pted svétlem a mimo
dosah a dohled déti.

Lahev KabiPac: Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici a lahvi za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nemocni¢ni personal zajisti, Ze piipravek Linezolid Kabi neni pouZivan po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na lahvi, a Ze Vam bude pfipravek podan ihned po vyjmuti z krabic¢ky. Pied pouzitim roztok
vizualné zkontroluje a pouZzije pouze Ciry roztok bez ptitomnosti ¢astic. Nemocni¢ni personal také zajisti,
ze je roztok az do pouziti spravné uchovavan v krabicce, aby byl chranén pred svétlem a mimo dosah a
dohled déti.

Po otevfeni:

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana na dobu 24 hodin pti 2 °C —8 °C a 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptsob otevieni nevylouci riziko mikrobialni kontaminace, ma byt
piipravek pouzit okamzité. Pokud neni roztok pouzit okamzité, doba a podminky uchovani jsou v
odpovédnosti uzivatele.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Linezolid Kabi obsahuje:

Lécivou latkou je linezolid. Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg linezolidu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat glukézy (druh cukru), dihydrat natrium-citratu, kyselina citronova,
kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek Linezolid Kabi vypada a co obsahuje toto baleni:

Vak Freeflex:

Piipravek Linezolid Kabi je ¢iry, bezbarvy az zluty roztok prakticky prosty ¢astic obsahujici v jednom
infuznim vaku 300 ml roztoku (600 mg linezolidu).

Vaky jsou dodavany v krabicich po 10, 30 nebo 50 kusech.

Lahev KabiPac:

Pipravek Linezolid Kabi je ¢iry, bezbarvy az zluty nebo svétle nahnédly roztok prakticky prosty ¢astic
obsahujici V jedné infuzni lahvi 300 ml roztoku (600 mg linezolidu).

Lahve jsou dod&vany v krabicich po 10, 30 nebo 50 lahvich.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norsko
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.,ul. Sienkiewicza 25, 99 300 Kutno, Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
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Nazev ¢lenského statu

Nazev lé¢ivého piipravku

Belgie Linezolid Fresenius Kabi 2 mg/ml, oplossing voor infusie
Bulharsko Jlunezonua Kabu2 mg/ml undysuonen pa3rop
Ceska republika Linezolid Kabi

Dansko Linezolid Fresenius Kabi

Estonsko Linezolid Fresenius Kabi

Francie Linezolide Kabi 2 mg/ml, solution pour perfusion
Chorvatsko Linezolid Kabi 2 mg/ml otopina za infuziju

Irsko Linezolid 2 mg/ ml solution for infusion

Italie Linezolid Kabi

Lucembursko Linezolid Kabi 2 mg/ ml Infusionsldsung
Mad’arsko Linezolid Fresenius Kabi, 2 mg/ ml oldatos infiizid
Némecko Linezolid Kabi 2 mg/ ml Infusionsldsung
Nizozemsko Linezolid Fresenius Kabi 2 mg/ml, oplossing voor infusie
Norsko Linezolid Fresenius Kabi

Polsko Linezolid Kabi

Portugalsko Linezolida Kabi

Rakousko Linezolid Kabi 2 mg/ ml Infusionsldsung
Rumunsko Linezolid Kabi 2 mg/ml solutie perfuzabila

Recko Linezolid Kabi

Slovinsko Linezolid Kabi 2 mg/ml raztopina za infundiranje
Slovenska republika Linezolid Kabi 2 mg/ml

Spanélsko Linezolid Kabi 2 mg/ml solucion para perfusion

Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Linezolid 2 mg/ ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 3. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Linezolid Kabi 2 mg/ml infuzni roztok

linezolid

DULEZITE: Pied pfedepsanim ptipravku si pieététe souhrn idajii o piipravku.

Linezolid je neu¢inny proti infekcim vyvolanych gramnegativnimi patogeny. Je-li dokumentovana nebo

predpokladana soubézna infekce gramnegativnim patogenem, je tieba soucasné zahéjit specifickou terapii

proti gramnegativnim organismuim.

Popis vakl Freeflex:

Jednorazovy, ihned pouzitelny, bezlatexovy infuzni vak Freeflex z vicevrstvné polyolefinové folie,
vlozeny do piebalu z laminované folie.

Vak obsahuje 300 ml roztoku a je zabalen v krabici.
Jedna krabice obsahuje 10, 30 nebo 50 infuznich vaku.
Pripravek Linezolid Kabi obsahuje 2 mg/ml linezolidu v izotonickém, ¢irém, bezbarvém az zlutém
roztoku, prakticky prostém ¢astic. Pomocnymi latkami jsou: monohydrat glukézy, dihydrat natrium-
citratu, kyselina citronova, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny, voda pro injekci.

Popis lahvi KabiPac:

Jednorazova, ihned pouzitelna, infuzni lahev (KabiPac) z nizkohustotniho polyethylenu, uzaviena vickem

S pryzovym diskem umoznujicim zavedeni jehly.

Lahev obsahuje 300 ml roztoku a je zabalena v krabiéce po jedné, aby byl piipravek chranén pred svétlem.
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Jedna krabice obsahuje 10, 30 nebo 50 infuznich lahvi, z nichz kazda lahev je zabalena v krabic¢ce po
jedné.

Piipravek Linezolid Kabi obsahuje 2 mg/ml linezolidu v izotonickém, ¢irém, bezbarvém az zlutém nebo
svétle nahnédlém roztoku, prakticky prostém castic. Pomocnymi latkami jsou: monohydrat glukozy,
dihydrat natrium-citratu, kyselina citronova, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny, voda pro
injekci.

Davkovani a zptusob podani

Lécba linezolidem ma byt zahajena v nemocnici a po porad¢ s pfislusnym odbornikem jako je
mikrobiolog ¢i infektolog.

Pacienti, jejichz 1é€ba byla zahdjena parenteralni formou, mohou byt pfevedeni na peroralni formu,
jakmile je to klinicky indikovano. V takovych pfipadech neni nutné ménit davku, protoze peroralné
podany linezolid mé témét 100% biologickou dostupnost. Infuzni roztok ma byt podavan po dobu 30 az
120 minut.

Doporucena davka linezolidu ma byt podana intraven6zn¢ dvakrat denne.

Doporucené davkovani a délka 1é€by u dospélych:

Délka [éCby zavisi na patogenu, misté infekce a jeji zdvaznosti a na klinické odpovéedi pacienta na 1écbu.
Nasledujici doporuceni odpovidaji dob¢ trvani 1€cby pouzité v klinickych studiich. U nékterych typi
infekci mohou byt vhodné kratsi 1é¢ebné rezimy, ty vSak nebyly v klinickych studiich hodnoceny.
Maximalni doba 1éCby je 28 dni. Bezpecnost a ti€innost linezolidu pro dobu podéavani delsi nez 28 dnti
nebyla stanovena.

U infekci se soucasnou bakteriemii neni nutné zvyseni doporuc¢ené davky nebo prodlouzeni doby trvani
1é¢by. Doporucené davkovani infuzniho roztoku je nasledujici:

Infekce \Davkovani \Délka lécby
INozokomialni pneumonie 2 . y
Komunitni pneumonie 600 mg dvakratdenné |, 1\
Komplikované infekce kiize a mékkych tkani 600 mg dvakrat denné

Pediatricka populace:

Bezpecnost a ucinnost linezolidu u déti (ve véku < 18 let) nebyla stanovena. V soucasnosti dostupné tidaje
jsou uvedeny v bodech 4.8, 5.1 a 5.2 Souhrnu udaju o ptipravku, ale na jejich zakladé nelze ucinit Zzadna
doporuceni tykajici se davkovani.

Starsi pacienti: Neni nutna Giprava davkovani.
Porucha funkce ledvin: Neni nutna tprava davkovani.

Té&zka porucha funkce ledvin (tj. clearance kreatininu (CLcr) <30 ml/min): Neni nutna tprava davkovani.
Vzhledem k neznamému klinickému vyznamu vyssich expozic (az desetindsobek) dvéma primarnim
metabolitim linezolidu u pacientd s t€Zkou poruchou funkce ledvin ma byt linezolid pouzivan u téchto
pacientil se zvlastni opatrnosti a pouze v ptipade, ze predpokladany pfinos prevysi mozné riziko.

Protoze se piiblizné 30% davky linezolidu odstrani béhem 3 hodin hemodialyzy, ptipravek Linezolid Kabi
ma byt podavan dialyzovanym pacientim az po dialyze. Primarni metabolity linezolidu jsou do jisté miry
hemodialyzou odstraiiovany, ale jejich koncentrace po dialyze je stale jeste ztetelné vyssi nez jejich
koncentrace u pacientti s normalni funkci ledvin nebo mirnou ¢i sttedné tézkou poruchou funkce ledvin.
Proto ma byt linezolid pouzivan u dialyzovanych pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin se zvlastni
opatrnosti a pouze v piipadé, Ze predpokladany piinos prevysi mozné riziko.

V soucasnosti nejsou zkuSenosti s podavanim linezolidu pacientiim, ktefi se podrobuji kontinualni
ambulantni peritonealni dialyze (CAPD) nebo alternativni 16¢b¢ renalniho selhani (jiné nez hemodialyza).

Porucha funkce jater: Pacienti s mirnou az stiedné t€Zkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tfida A
nebo B): Neni nutna tprava davkovani.
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Té&zka porucha funkce jater (tj. Child-Pugh tiida C): JelikoZ je linezolid metabolizovan neenzymaticky,
neocekava se, ze by porucha funkce jater vyznamné ovlivitovala metabolizmus linezolidu, proto neni
doporucena uprava davky. Jsou vSak k dispozici pouze omezené klinické udaje, proto se pouziti linezolidu
u téchto pacientd doporucuje pouze v piipadé, Zze ocekavany piinos 1é€by prevazi mozné riziko (viz bod
4.4a5.2).

Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Linezolid nema byt podavan pacientlim, kteti uzivaji ptipravky inhibujici monoaminooxidazu A nebo B

(napf. fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid) nebo dva tydny po uziti takovych Ié€ivych

pripravkd.

Pokud neni k dispozici zafizeni pro peclivé sledovani pacienta a monitorovani krevniho tlaku, linezolid

nema byt poddvan pacientim s nasledujicimi klinickymi stavy nebo pii soucasné medikaci nize

uvedenymi piipravky:

e Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, feochromocytomem, karcinoidem, tyreotoxikézou, bipolarni
afektivni poruchou, schizoafektivni poruchou a stavy akutni zmatenosti.

e Pacienti uzivajici nasledujici Iéky: inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, tricyklicka
antidepresiva, agonisty serotoninového 5-HT1 receptoru (triptany), pfimo a nepfimo ptisobici
sympatomimetika (vCetné adrenergnich bronchodilatancii, pseudoefedrinu a fenylpropanolaminu),
vasopresivni latky (napt. adrenalin/epinefrin, noradrenalin/norepinefrin), dopaminergni latky (napft.
dopamin, dobutamin), pethidin nebo buspiron.

Kojeni ma byt pted zahajenim 1é¢by a béhem ni pteruseno (viz bod 4.6 v SmPC).

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Myelosuprese

U pacientt uzivajicich linezolid byla pozorovana myelosuprese (véetné anémie, leukopenie, pancytopenie
a trombocytopenie). U piipadi, kde je vysledek znam, hematologické parametry vzrostly po vysazeni
linezolidu k hodnotam pied 1écbou. Riziko vyskytu téchto ucinkl zfejme souvisi s délkou 1écby. Starsi
pacienti 1éCeni linezolidem mohou mit vyssi riziko rozvoje krevnich dyskrazii v porovnani s mladsimi
pacienty.

Trombocytopenie se mize vyskytnout mnohem ¢astéji u pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin bez
ohledu na to, jestli jsou na dialyze, ¢i nikoli, a u pacientti se stfedné té¢Zkou az tézkou poruchou funkce
jater. Proto se doporuc¢uje pe¢livé monitorovani krevniho obrazu u pacientt, ktefi: jiz maji anémii,
granulocytopenii nebo trombocytopenii; uzivaji soucasné 1éky, které mohou snizovat hladinu
hemoglobinu, zhorSovat krevni obraz nebo nepfiznive ovliviiovat pocet ¢i funkci trombocytl; maji tézkou
poruchu funkce ledvin nebo stiedné té€Zkou az tézkou poruchu funkce jater; jsou 1é¢eni déle nez 10-14 dni.
Temto pacientim ma byt linezolid podavan pouze tehdy, pokud je mozné peclivé monitorovani hladin
hemoglobinu, krevniho obrazu a poc¢tu trombocyta.

Pokud se béhem 1é¢by linezolidem objevi vyznamna myelosuprese, 1é¢ba ma byt prerusena, pokud neni
jeji pokraCovani povazovano za absolutn€ nezbytné. V takovém piipadé je tieba nepfetrzit¢ kontrolovat
krevni obraz a nasadit adekvatni 1é¢ebné postupy.

Navic u pacientd 1é¢enych linezolidem se navic doporucuje tydné provadét kontrolu krevniho obrazu
(v€etné hladiny hemoglobinu, trombocytl a celkového a diferencialniho poc¢tu leukocytd) bez ohledu na
krevni obraz pii zahajeni 1écby.

Ve studiich podavani ze soucitu byl u pacientii uzivajicich linezolid po dobu delsi nez doporucenych 28
dnti hlaSen zvySeny vyskyt zavazné anémie. Témto pacientdm bylo Castéji zapotiebi podat krevni
transfuzi. Pfipady anémie vyzadujici krevni transfuzi byly rovnéz hlaSeny po uvedeni 1é¢ivé latky na trh.
Vice ptipadl se objevilo u pacientl 1é¢enych linezolidem déle nez 28 dnt.

Po uvedeni na trh byly hlaseny ptipady sideroblastické anémie. Vét$ina pacientd, u nichz byl znam ¢as
jejiho nastupu, byla linezolidem 1é¢ena déle nez 28 dnil. VétSina pacienti se plng ¢i ¢astené zotavila po
vysazeni linezolidu, a to bez ohledu na to, jestli byla anémie 1é¢ena ¢i nikoli.

Rozdily v mortalité v klinické studii u pacienti s krevnimi infekcemi souvisejicimi s katetrem vyvolanymi
grampozitivnimi mikroorganismy
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V oteviené studii u vazné nemocnych pacientti Ié¢enych linezolidem s infekcemi spojenymi s
intravaskularnim katetrem byla patrna zvySena mortalita ve srovnani s vankomycinem / dikloxacilinem /
oxacilinem [78/363 (21,5 %) vs. 58/363 (16,0 %)]. Hlavnim faktorem ovliviiujicim pomé&r mortality byla
vychozi grampozitivni infekce. Pomér mortality byl obdobny u pacientt s infekcemi vyvolanymi Cisté
grampozitivnimi organismy (pomér pravdépodobnosti 0,96; 95% interval spolehlivosti: 0,58—1,59), avSak
byl vyznamné vyssi (p=0,0162) ve skuping lécené linezolidem u pacientli s infekcemi vyvolanymi jinymi
patogeny nebo u pacientll bez inicialn€ prokazaného patogenu (pomér pravdépodobnosti 2,48; 95%
interval spolehlivosti: 1,38-4,46). Nejvétsi rozdil byl pozorovan v prubéhu 1é¢by a béhem 7 dnti
nasledujicich po ukonceni podavani studovaného lé¢iva. Béhem studie vice pacientl ve skuping lécené
linezolidem ziskalo infekce vyvolané gramnegativnim patogenem a vice pacientli zemielo v dasledku
gramnegativni ¢i polymikrobiélni infekce. Z toho divodu ma byt linezolid podan pacientim s
komplikovanymi infekcemi ktize a mékkych tkani se znamou nebo moznou soucasnou infekci
gramnegativnimi organismy pouze tehdy, pokud nejsou dostupné alternativni moznosti 1é€by. Za téchto
okolnosti musi byt soucasné zahéajena 1écba proti gramnegativnim organismim.

Priijem a kolitida souvisejici s antibiotiky

Prtijem souvisejici s antibiotiky a kolitida souvisejici s antibiotiky, v€etné pseudomembran6zni kolitidy a
prujmu vyvolaného Clostridioides difficile, byly hlaseny v souvislosti s t¢éméf vSemi antibiotiky véetné
linezolidu, v rozsahu od mirného prijmu az po fatalni kolitidu. Proto je dtlezité myslet na tuto diagnézu u
pacientil se zd&vaznym prijmem, ktery vznikl béhem 1écby linezolidem nebo po ni. V pfipad¢ priijmu nebo
kolitidy souvisejici prokazatelné s antibiotiky, nebo pii podezfeni na né, ma byt pierusena probihajici
1écba antibakterialnimi latkami véetné linezolidu a okamzit€ zahajena vhodna lécebna opatieni. Latky
inhibujici stfevni peristaltiku jsou v tomto piipadé kontraindikovany.

Laktatova acidoza

Pfi podavani linezolidu byl hlasen vyskyt laktatové aciddzy. Pacienti, u kterych se béhem uzivani
linezolidu rozvinou znamky a pitiznaky metabolické acidozy vcetné opakujici se pocit na zvraceni a
zvraceni, bolesti bficha, nizké hladiny hydrogenuhli¢itanu nebo hyperventilace, musi byt neprodlené
1ékarsky osetfeni. Pokud se vyskytne laktatova acidoza, je tfeba zvazit ptinos pokracujiciho podavani
linezolidu vuci potencialnim rizikiim.

Porucha mitochondridlni funkce

Linezolid inhibuje syntézu mitochondridlniho proteinu. V dasledku této inhibice se mohou vyskytnout
nezadouci ucinky jako laktatova aciddza, anémie a neuropatie (optického nervu a periferni); tyto piihody
jsou Castéjsi v pripadé, ze je 1ék podavan déle nez 28 dnd.

Serotoninovy syndrom

Byly hlaSeny spontanni ptipady serotoninového syndromu, ktery se objevil v souvislosti se sou¢asnym
podavanim linezolidu a serotonergnich latek vcetné antidepresiv, jako jsou inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI), a opioidt (viz bod 4.5 v SmPC). Soubé&Zné podavani linezolidu a
serotonergnich latek je proto kontraindikovano (viz bod 4.3 v SmPC), s vyjimkou stavu, kdy je podavani
obou latek nezbytné. V téchto pripadech maji byt pacienti pe¢livé monitorovani z divodu moznosti
vyskytu zndmek a piiznaki serotoninového syndromu jako jsou kognitivni dysfunkce, hyperpyrexie,
hyperreflexie a porucha koordinace. Pokud dojde k vyskytu znamek a ptiznakd serotoninového syndromu,
1ékati maji zvazit preruseni podavani jedné nebo obou latek. Pii preruseni soubézného podavani
serotonergni latky se mohou vyskytnout pfiznaky z vysazeni.

Rhabdomyolyza

Pfi podavani linezolidu byl hlasen vyskyt rhabdomyolyzy. Linezolid ma byt pouzivan s opatrnosti

U pacientl s predisponujicimi faktory pro rhabdomyolyzu. Pokud jsou pozorovany znamky nebo ptiznaky
rhabdomyolyzy, ma byt podavani linezolidu pieruseno a zahajena odpovidajici 1écba

Hyponatrémie a SIADH
U néekterych pacientl 1écenych linezolidem byla pozorovéna hyponatrémie a/nebo syndrom nepiiméfené
sekrece antidiuretického hormonu (SIADH). U pacienti s rizikem hyponatrémie, jako jsou starsi pacienti
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nebo pacienti uzivajici 1éky, které mohou snizovat hladinu sodiku v krvi (napt. thiazidova diuretika, jako
je hydrochlorothiazid), se doporucuje pravideln¢ monitorovat hladinu sodiku v séru."

Periferni neuropatie a neuropatie optického nervu

U pacientli 1écenych piipravkem Linezolid Kabi byla hlasena periferni neuropatie, neuropatie optického
nervu a opticka neuritida progredujici nékdy az ke ztraté zraku. Tato hlaseni zahrnovala predevsim
pacienty 1é¢ené po dobu delsi, nez je maximalni doporucend délka trvani 1écby 28 dni.

Vsichni pacienti maji byt pouceni, ze maji oznamit takové ptiznaky poruchy vidéni, jako jsou zmény
zrakové ostrosti, zmény barevného vidéni, rozmazané vidéni nebo defekty zorného pole. V téchto
pfipadech se doporucuje okamzité vySetieni a v nutném piipade¢ odeslani k oftalmologovi. Pokud
jakykoliv pacient pouziva piipravek Linezolid Kabi déle nez doporucenych 28 dni, je tfeba pravidelné
kontrolovat jeho zrakové funkce.

Pokud se objevi periferni neuropatie nebo neuropatie optického nervu, dalsi podavani ptipravku Linezolid
Kabi ma byt posouzeno s ohledem na potenciélni riziko.

Riziko neuropatii mize byt zvyseno, pokud je linezolid podavan pacientiim soubézné 1é¢enym nebo
neddvno léCenym antimykotiky k 1écbé tuberkuldzy.

Krece

Byly hlaSeny ptipady vyskytu kie¢i u pacientil 1é¢enych pripravkem Linezolid Kabi. VétSina téchto
pacienti méla zachvaty v anamnéze nebo u nich bylo hlaseno riziko zachvatu. Pacienti maji byt pouceni o
nutnosti informovat svého 1ékate, pokud méli v minulosti zachvaty.

Inhibitory monoaminooxidazy

Linezolid je reverzibilni neselektivni inhibitor monoaminooxidazy (IMAO), nicméné v davkach uzitych k
antibakterialni terapii nevykazuje antidepresivni G¢inek. K dispozici jsou jen velmi omezené uidaje z
interak¢nich studii a o bezpecnosti linezolidu v ptipadé podéani pacientlim s existujicimi stavy a/nebo
soubéznou medikaci, které by je mohly vystavit riziku plynoucimu z inhibice MAO. Proto se pouziti
linezolidu za téchto okolnosti nedoporucuje, pokud neni mozné peclivé sledovani a monitorovani pacienta.

Konzumace potravy bohaté na tyramin
Pacienti maji byt upozornéni, Ze nemaji konzumovat velka mnozstvi potravy bohaté na tyramin.

Superinfekce
U¢inky terapie linezolidem na béznou mikrofloru nebyly dosud v klinickych studiich hodnoceny. Uzivani

antibiotik muize pfilezitostné vést k preriistani necitlivych mikroorganismut. Napt. béhem klinickych studii
byla u ptiblizn€ 3 % pacientl uzivajicich doporuc¢ené davky zaznamendna kandidoza souvisejici s timto
lékem. Pokud béhem terapie dojde k superinfekci, je tieba nasadit adekvatni opatieni.

Zvlastni populace

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin ma byt linezolid pouzit s velkou opatrnosti a pouze v pfipadg,
ze predpokladany piinos pievysi mozné riziko (viz body 4.2 a 5.2).

U pacientt s tézkou poruchou funkce jater se linezolid doporucuje pouze v ptipadé, Ze predpokladany
pfinos prevysi mozné riziko.

Porucha fertility

Linezolid reverzibiln€ snizuje fertilitu a indukuje abnormalni morfologii spermatu u dospélych potkanich
samcu pii hladinach pfiblizn¢ stejnych, jaké jsou ocekavany u lidi. Mozné u€inky na muzsky reprodukéni
systém nejsou znamy.

Klinické studie

Bezpecnost a ucinnost linezolidu podavaného déle nez 28 dnll nebyla stanovena.

Do kontrolovanych klinickych studii nebyli zahrnuti pacienti s diabetickymi 1ézemi nohy, dekubity nebo
ischemickymi 1ézemi, zdvaznymi popaleninami nebo gangrénou. Zkusenosti s pouZzitim linezolidu v 1é¢bé
téchto stavli jsou proto omezené.
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Pomocné latky
Glukoza

V jednom ml roztoku je obsazeno 45,7 mg glukozy (tj. 13,7 g/300 ml). To ma byt brano na zietel u
pacientl s diabetem mellitus nebo jinymi stavy spojenymi s intoleranci glukozy.

Sodik

V jednom ml roztoku je téZ obsazeno 0,38 mg sodiku (tj. 114 mg/300 ml), coz odpovida 0,02 %
maximalniho doporu¢eného denniho ptijmu (RDI) WHO, ktery ¢ini 2 g sodiku pro dospélou osobu. Obsah
sodiku ma byt brdn v ttvahu u pacientti s kontrolovanou sodikovou dietou.

Roztok linezolidu pro infuzi mize byt dale pfipraven k podani s roztoky obsahujicimi sodik (viz body 4.2,
6.2 a 6.6) a to ma byt zvazeno ve vztahu k celkovému obsahu sodiku ze vSech zdrojt, které budou
pacientiim podavany.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Inhibitory monoaminooxiddazy

Linezolid je reverzibilni, neselektivni inhibitor monoaminooxidazy (IMAO). K dispozici je jen velmi mélo
udaji z interak¢nich studii a o bezpec¢nosti linezolidu v ptipadé podani pacientim se soubéznou medikaci,
ktera by je mohla vystavit riziku plynoucimu z inhibice MAO. Proto se pouziti linezolidu za téchto
okolnosti nedoporucuje, pokud neni mozné peclivé sledovani a monitorovani pacienta.

Potencialni interakce vedouci ke zvySeni krevniho tlaku

U zdravych dobrovolnikti s normélnim krevnim tlakem vyvoléaval linezolid dalsi zvyseni krevniho tlaku
zpusobené pseudoefedrinem nebo fenylpropanolamin-hydrochloridem. Soucasné podani linezolidu s
pseudoefedrinem nebo fenylpropanolaminem vyvolalo primérné zvyseni systolického krevniho tlaku
fadoveé o 30-40 mm Hg, v porovnani se zvySenim o 11-15 mm Hg u samotného linezolidu, 14-18 mm Hg
u pseudoefedrinu nebo fenylpropanolaminu a 8-11 mm Hg u placeba. Obdobné studie u pacientti s
hypertenzi nebyly provedeny. K dosazeni pozadované odezvy u 1ékil s vazopresivnim ucinkem, véetné
dopaminergnich latek, se doporucuje pecliva titrace davek, pokud jsou podavany soucasné s linezolidem.

Potencialni serotonergni interakce

Mozna 1ékova interakce s dextromethorfanem byla studovana na zdravych dobrovolnicich. Zkoumanym
subjektim byl podan dextromethorfan (dvé davky 20 mg v odstupu 4 hodin) soucasn¢ s linezolidem nebo
bez néj. U zdravych dobrovolnikti uzivajicich linezolid a dextromethorfan nebyly pozorovany projevy
serotoninového syndromu (zmatenost, delirium, neklid, tfes, zrudnuti, poceni a hyperpyrexie).
Postmarketingové sledovani: Byl zaznamenan jeden piipad, kdy se pii soucasném uzivani linezolidu a
dextromethorfanu projevily u pacienta t¢inky podobné serotoninovému syndromu, které odeznély pfti
preruseni podavani obou piipravki.

Béhem klinického pouziti linezolidu se serotonergnimi latkami vcetné antidepresiv jako jsou inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), a s opioidy, byly hlaseny pfipady serotoninového syndromu.
Proto soubézné podavani téchto latek je kontraindikovano (viz bod 4.3 v SmPC), navod, jak postupovat u
pacientd, u kterych je 1écba linezolidem a serotonergnimi latkami nezbytna, je popsan v bod¢ zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouZiti.

Soubézné podavani s potravinami s vysokym obsahem tyraminu

U pacienttl, které dostavaly soucasné linezolid a méné€ nez 100 mg tyraminu, nebyla pozorovana
signifikantni presorickd odpovéd’. To naznacuje, ze je pouze zapotiebi vyhnout se soucasné konzumaci
nadmérného mnozstvi potravin a napoju s vysokym obsahem tyraminu (napft. zrajici syry, kvasnicové
extrakty, nedestilované alkoholické napoje a fermentované produkty ze sdéjovych bobd, jako je sdjova
omacka).

Léky metabolizované prostrednictvim cytochromu P450
Linezolid neni znateln¢ metabolizovan prostfednictvim enzymatického systému cytochromu P450 (CYP)
a neinhibuje aktivity klinicky vyznamnych lidskych CYP izoforem (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4).
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Obdobné, linezolid neindukuje P450 izoenzymy u potkant. Proto se neoc¢ekava interakce s 1éky
indukovanymi CYP 450 a linezolidem.

Rifampicin

Utinek rifampicinu na farmakokinetiku linezolidu byl zkouman ve studii se $estnacti zdravymi
dobrovolniky muzského pohlavi, kterym bylo podavano 600 mg linezolidu dvakrat denné po dobu 2,5 dne
spolu se 600 mg rifampicinu jednou denné po dobu 8 dnti a bez podani rifampicinu. Rifampicin snizil Cmax
a AUC linezolidu v priméru o 21 % [90% IS: 15, 27], respektive v pruméru o 32 % [90% IS: 27, 37].
Mechanizmus této interakce a jeji klinicky vyznam neni znam.

Warfarin

Pokud byl pacientiim 1é¢enym linezolidem po dosazeni rovnovazného stavu podan warfarin, doslo k 10%
snizeni primérné maximalni hodnoty INR a 5% snizeni AUC. Pro hodnoceni klinického vyznamu téchto
zjisténi nejsou k dispozici dostatecné daje o pacientech, kteti uzivali linezolid a warfarin.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani linezolidu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvitatech prokéazaly reprodukéni
toxicitu. Potencialni riziko pro ¢lovéka existuje.

Ptipravek Linezolid Kabi Ize v t¢hotenstvi podavat pouze tehdy, kdyz je to nezbytné nutné, tj. pouze
pokud piedpokladany pfinos prevysi mozné riziko.

Kojeni
Studie na zvifatech naznacuji, Ze linezolid a jeho metabolity mohou ptechazet do matetského mléka. Proto
ma byt kojeni pted zahajenim 1écby a béhem ni preruseno.

Fertilita
Studie na zvifatech prokazaly, ze linezolid zptisobil snizeni fertility.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti maji byt upozornéni na moznost vyskytu zavrati ¢i symptomu poskozeni zraku béhem 1é¢by
pripravkem Linezolid Kabi a maji byt pouceni, aby nefidili motorova vozidla nebo neobsluhovali stroje,
pokud se tyto symptomy vyskytnou.

NeZadouci ucinky

Nasledujici tabulka poskytuje ptehled nezadoucich ucinkt léku s frekvenci zalozenou na datech

z klinickych studii, béhem nichz vice nez 2 000 dospélych pacientli dostavalo doporuc¢ené davky
linezolidu po dobu az 28 dnt.

Nejcastéji hlagenymi nezadoucimi u€inky byl prijem (8,9 %), nauzea (6,9 %) zvraceni (4,3 %) a bolest
hlavy (4,2 %).

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi t€inky se vztahem k pfipravku, které vedly k ptferuseni 1écby, byly
bolesti hlavy, priijem, nauzea a zvraceni. Kvuli vyskytu nezadoucich G¢inkti zptisobenych piipravkem
priblizné 3 % pacientii pferusila lécbu.

Dalsi nezadouci ucinky hlasené po uvedeni na trh jsou uvedeny v tabulce s Cetnosti "neni znamo", protoze
skute¢nou ¢etnost nelze z dostupnych udaju uréit.

Nasledujici nezadouci Gcinky byly pozorovany a hlaSeny béhem 1éCby linezolidem s nasledujici Cetnosti:
velmi casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), mén¢ casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1
000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze uréit).

Trida organového Casté Méné Casté Vzacné Frekvence neni
systému (>1/100 az <1/10) (>1/1 000 az <1/100) | (>1/10 000 az znama
<1/1000) (z dostupnych udaju
nelze urcit)
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Infekce a infestace

kandiddza, oralni
kandidéza, vaginalni

kolitida spojena
s antibiotiky vcetné

kandidoza, plistiové pseudomembra-
infekce noézni kolitidy*,
vaginitida
Poruchy krve a trombocytopenie*, pancytopenie*, sideroblasticka myelosuprese*,
lymfatického anemie** leukopenie*, anemie*
systému neutropenie,
eosinofilie
Poruchy imunitniho anafylaxe
systému
Poruchy hyponatremie laktatova acidoza*
metabolismu a
vyZivy
Psychiatrické insomnie
poruchy
Poruchy nervového | bolest hlavy, zmény | kfece*, periferni serotoninovy
systému chuti (kovova chut’), | neuropatie* syndrom**,

zavraté

hypestezie,
parestezie

Poruchy oka

neuropatie optického
nervu*,

defekty zrakového
pole*

opticka neuritida*,
ztrata zraku*, zmény
zrakové ostrosti*,
zmény barevného
vidéni*

Poruchy ucha a
labyrintu

tinitus

Srdecni poruchy

arytmie (tachykardie)

Cévni poruchy

hypertenze

tranzitorni
ischemické ataky,
flebitida,
tromboflebitida

Gastrointestinalni
poruchy

prijem, nauzea,
zvraceni,
lokalizovana nebo
celkova bolest
bricha, zacpa,
dyspepsie

pankreatitida,
gastritida,
abdominalni
distenze, sucho v
ustech, glositida,
ridka stolice,
stomatitida, zbarveni
nebo porucha jazyka

zabarveni povrchu
zubl

Poruchy jater a
Zlucovych cest

abnormalni funkéni
jaterni testy; zvySeni
AST, ALT nebo
alkalické fosfatazy

zvySena hladina
celkového bilirubinu

Poruchy kiize a
podkozZni tkané

svédeéni, vyrazka

koptivka,
dermatitida, poceni

toxicka epidermalni
nekrolyza®
Stevensovuv-
Johnsontv syndrom?,
hypersenzitivni
vaskulitida

angioedém, alopecie

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

rhabdomyolyza*

Poruchy ledvin a
mocovych cest

zvysend hladina
dusiku mocoviny
(BUN)

renalni selhani,
polyuria, zvySena
hladina kreatininu
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Poruchy
reprodukéniho
systému a prsu

vulvovaginalni
potize

Celkové poruchy a
reakce v misté

horecka,
lokalizovana bolest

zimnice, Unava,
bolest v misté

aplikace vpichu, zvy$ena
Zizen
VySetieni Biochemie Biochemie
Zvyseni hladiny ZvySena hladina

LDH, kreatinkinazy,
lipazy, amylazy nebo
glukdzy po jidle.
Snizeni celkového
proteinu, albuminu,
sodiku nebo vapniku.
Zvyseni nebo snizeni
hladin drasliku nebo
hydrogenuhli¢itanu

Hematologie Zvyseni
poctu neutrofilti nebo

eosinofilt. Pokles
hemoglobinu,
hematokritu nebo
poctu erytrocytd.
Zvyseni nebo snizeni
poctu trombocyti
nebo leukocytl.

sodiku nebo vapniku.
Snizeni hladiny
glukdzy po jidle.
Zvyseni nebo sniZeni
chloridu.

Hematologie Zvyseni
poctu retikulocytt.

SniZeni poctu
neutrofild.

*Viz bod ,,Zvidstni upozornéni a opatieni pro pouziti Souhrnu tdaji o pfipravku

** Viz body ,,Kontraindikace* a ,,Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce* Souhrnu
udaji o ptipravku

#Nezadouci ucinek otekavany dle "Pravidla 3"

* Viz nize

Nasledujici nezadouci Gcinky byly ve vzacnych piipadech hodnoceny jako zavazné: lokalizovana bolest
bricha, transitorni ischemické ataky a hypertenze.

*V kontrolovanych klinickych studiich, kde byl linezolid podavan nejvyse 28 dnd, byla anémie hlaSena u
2,0 % pacientl. V klinickém programu pouZiti ze soucitu u pacientd s zivot ohrozujicimi infekcemi a
soub&znymi morbiditami se anémie rozvinula u 2,5 % pacientti (33/1326) pii pouzivani linezolidu po dobu
<28 dnt, v porovnani s 12,3 % pacienti (53/430) 1éCenymi po dobu >28 dntl. Podil pfipadt hlasenych
jako s ptipravkem souvisejici zdvazna anémie a vyzadujici transfuzi krve byl 9 % (3/33) u pacientt
lécenych <28 dni a 15 % (8/53) u pacientl 1écenych >28 dnt.

Pediatrickd populace

Udaje o bezpeénosti ziskané z klinickych studii u vice nez 500 détskych pacientt (od narozeni do 17 let)
neodhalily zadné nové poznatky naznacujici, Zze bezpecnostni profil linezolidu u détskych pacienti je jiny
nez u dospélych.

Predavkovani

Neni znamo specifické antidotum.

Nebyly hlaseny ptipady pfedavkovani. Presto miize byt uzite¢na nasledujici informace:
Doporucena je podpiirna 1écba spolu s udrzovanim glomerularni filtrace. Pfiblizn€ 30 % z davky
linezolidu se odstrani béhem tfihodinové hemodialyzy, ale nejsou dostupné tidaje o odstranovani
linezolidu peritonealni dialyzou nebo hemoperfuzi.

Navod k pouziti pfipravku a zachazeni s nim
Pripravek je urcen pouze k jednorazovému pouZziti.

16/17



Vaky Freeflex:

Odstraiite obal az ve chvili, kdy budete pfipraveni k pouziti ptipravku, poté pevnym stlacenim vaku
zkontrolujte, zda roztok nevytéka. Vytéka-li roztok, nepouzivejte jej, jeho sterilita miize byt naruSena.
Pted pouzitim roztok vizualné zkontrolujte, pouzit miize byt pouze Ciry roztok bez pfitomnosti ¢astic.
Nepouzivejte vaky v sériovém propojeni. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan. Castecné
pouzity vak znovu nepfipojujte.

Lahve KabiPac:

Tesné pred pouzitim vyjméte lahev z krabicky. Roztok musi byt pied pouzitim vizualné zkontrolovan. Smi
byt pouzit pouze Ciry roztok bez ptitomnosti ¢astic. Nepouzivejte tyto lahve v sériovém propojeni.
Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan. Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci. Veskery
nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Césteéné pouzité lahve znovu nepfipojujte.

Pripravek Linezolid Kabi je kompatibilni s nasledujicimi roztoky: glukéza 50 mg/ml (5%) intravendzni
infuze, chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) intravendzni infuze, Ringer-laktatovy injek¢ni roztok (Hartmanniiv
injek¢ni roztok).

Inkompatibility

Do roztoku se nesméji pridavat zadné ptisady. Jestlize ma byt linezolid podan spolu s jinym lé¢ivym
ptipravkem, kazdy z nich musi byt podan oddélené v souladu s pokyny pro jejich pouziti. Obdobng, je-li
pouzita stejna intravenozni souprava pro naslednou infuzi nékolika 1€ki, musi se souprava proplachnout
pted a po podani linezolidu kompatibilnim infuznim roztokem.

Je znamo, ze ptipravek Linezolid Kabi je fyzikaln¢ inkompatibilni s nasledujicimi latkami: amfotericin B,
chlorpromazin-hydrochlorid, diazepam, pentamidin-diisetionat, erythromycin-laktobionat, sodna stl
fenytoinu a sulfamethoxazol/trimethoprim. Kromé toho je chemicky inkompatibilni s disodnou soli
ceftriaxonu.

Doba pouZitelnosti

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokédzana na dobu 24 hodin pii 2-8 °C a 25 °C. Z mikrobiologického
hlediska, pokud zpiisob otevirani nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, je nutné pouzit ptipravek
okamzité. Pokud neni roztok pouzit okamzité, doba a podminky uchovani jsou v odpovédnosti uzivatele.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Vak Freeflex: Uchovavejte v pivodnim obalu (pfebal a krabic¢ka), dokud ptipravek neni ptipraven
k pouziti, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Lahev KabiPac: Uchovavejte lahev v krabi¢ce, dokud pfipravek neni pfipraven k pouziti, aby byl
pripravek chranén pted svétlem.
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