Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Linezolid Polpharma, 2 mg/ml, roztwdér do infuzji

Linezolidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Linezolid Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Polpharma
Jak stosowac lek Linezolid Polpharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Linezolid Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Linezolid Polpharma jest antybiotykiem nalezacym do grupy oksazolidynonow. Jego dziatanie polega
na hamowaniu wzrostu niektorych bakterii (drobnoustrojow) wywotujacych zakazenia.

Lek stosuje si¢ u dorostych w leczeniu zapalenia ptuc i niektérych zakazen skory lub tkanek lezacych
pod skora. Lekarz zdecyduje, czy zastosowanie linezolidu jest wlasciwe do leczenia okre§lonego
zakazenia u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Linezolid Polpharma

o Jesli pacjent ma uczulenie na linezolid Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
. Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowal w ciagu ostatnich 2 tygodni ktérykolwiek

z lekow zwanych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd,
selegilina, moklobemid). Leki te mogg by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona.

o Jesli pacjentka karmi piersig. Linezolid przenika do mleka matki i moze szkodliwie wptywac na
dziecko.

Jesli pacjent odpowie ,tak” na ktérekolwiek z ponizszych pytan, oznacza to, ze lek Linezolid
Polpharma moze nie by¢ dla niego odpowiedni.

W takiej sytuacji nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory moze zaleci¢ przeprowadzenie, przed
rozpoczgciem leczenia oraz w jego trakcie, badania ogdlnego oraz badania ci$nienia krwi lub
zdecydowac o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego leczenia.



W razie jakichkolwiek watpliwosci, czy pacjenta dotycza opisane ponizej sytuacje, nalezy zapytaé
lekarza.

o Czy pacjent ma wysokie cisnienie tetnicze krwi i czy w zwiazku z tym przyjmuje leki, czy nie?
o Czy u pacjenta stwierdzono nadczynno$¢ tarczycy?
o Czy pacjent ma guza nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy) lub zespot rakowiaka

(spowodowany przez guza uktadu hormonalnego, z takimi objawami, jak biegunka, uderzenia
goraca, $wiszczacy oddech)?

o Czy u pacjenta wystepuje: depresja dwubiegunowa, zaburzenia schizoafektywne, stany
dezorientacji lub inne zaburzenia psychiczne?
o Czy pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki opioidowe?

o Czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- leki zmniejszajace przekrwienie bton sluzowych, stosowane w przezi¢bieniu lub grypie,
zawierajace pseudoefedryne lub fenylopropanolaming,

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

- leki przeciwdepresyjne, znane jako trojcykliczne leki przeciwdepresyjne lub SSRI (inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny), np. amitryptylina, cypramil, klomipramina, dosulepina,
doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina, imipramina, lofepramina, paroksetyna, sertralina,

- leki stosowane w leczeniu migreny, np. sumatryptan i zolmitryptan,

- leki stosowane w leczeniu nagtych, cigzkich reakcji alergicznych, np. adrenalina (epinefryna),

- leki ktére podwyzszaja cisnienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina
1 dobutamina,

- opioidy, np. petydyna - stosowana w umiarkowanym lub ci¢zkim bolu,

- leki stosowane w leczeniu zaburzen lgkowych, np. buspiron,

- antybiotyk zwany ryfampicyna.

Jednoczesne stosowanie niektorych lekow, w tym lekow przeciwdepresyjnych i opioidow, z lekiem
Linezolid Polpharma moze prowadzi¢ do wystapienia zespolu serotoninowego - stanu potencjalnie
zagrazajacego zyciu (patrz punkt 2 ,,.Linezolid Polpharma a inne leki” oraz punkt 4).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Jezeli u pacjenta wystepuja wymienione nizej zaburzenia, nalezy poinformowac o tym lekarza przed
rozpoczgciem przyjmowania leku:

sktonnos¢ do siniakow 1 krwawien,

niedokrwistosc¢,

podatnos¢ na zakazenia,

wystepujace w przesztosci napady drgawek,

zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek, szczegdlnie jesli pacjent jest dializowany,

biegunka.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jezeli podczas leczenia u pacjenta wystapia:

o zaburzenia widzenia, takie jak nieostre widzenie, zmiany widzenia barwnego, trudnosci
z dostrzezeniem szczego6tow lub zawezenie pola widzenia;
. utrata czucia w rgkach lub nogach badz uczucie mrowienia czy ktucia;
. biegunka, ktéra moze wystapic¢ podczas lub po zakonczeniu stosowania antybiotykow, w tym

leku Linezolid Polpharma; jezeli biegunka bedzie cigzka Iub uporczywa lub jesli w kale bedzie
widoczna krew lub $luz, nalezy niezwlocznie przerwac przyjmowanie leku Linezolid Polpharma
i skontaktowac sie z lekarzem; w takiej sytuacji nie nalezy przyjmowac lekow, ktore zatrzymuja
lub spowalniajg ruchy jelit.

. nawracajgce nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwiekszona czestos¢ oddechow.

Linezolid Polpharma a inne leki

Linezolid Polpharma moze czasami oddzialywa¢ z niektorymi innymi lekami, co z kolei moze
spowodowac¢ dziatania niepozadane, takie jak zmiana ci$nienia krwi, temperatury lub czestosci akcji
serca.



Jesli w okresie ostatnich 2 tygodni pacjent stosowat ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz przeciwwskazane jest wowczas stosowanie leku
Linezolid Polpharma (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Linezolid Polpharma”):

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid). Leki te stosowane sg w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje leki wymienione ponizej. Lekarz moze
podtrzymac¢ decyzje o zastosowaniu leku Linezolid Polpharma, ale bedzie potrzebna kontrola
ogoblnego stanu zdrowia oraz ci$nienia krwi pacjenta przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia.

W przeciwnym razie moze zdecydowac, ze inne leczenie bedzie najlepsze dla pacjenta.

o Leki zmniejszajace przekrwienie bton sluzowych, stosowane w przeziebieniach i grypie,
zawierajgce pseudoefedryng lub fenylopropanolaming.

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

o Niektore leki przeciwdepresyjne, znane jako trojcykliczne leki przeciwdepresyjne lub inhibitory

selektywnego wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Jest wiele takich lekow, w tym
amitryptylina, cypramil, klomipramina, dosulepina, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina,
imipramina, lofepramina, paroksetyna, sertralina.

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

Leki stosowane w leczeniu nagtych, ciezkich reakcji alergicznych, np. adrenalina (epinefryna).
Leki podwyzszajace ci$nienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina i dobutamina.
Opioidy, np. petydyna - stosowane w leczeniu umiarkowanego lub cigzkiego bolu.

Leki stosowane w leczeniu zaburzen lekowych, np. buspiron.

Leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Linezolid Polpharma z jedzeniem, piciem i alkoholem

o Nalezy unika¢ spozywania duzych ilosci dojrzatych serow, wyciagéw z drozdzy lub z nasion soi
(np. sos sojowy) oraz picia alkoholu, szczegolnie piwa beczkowego i wina. Lek moze wchodzi¢
w reakcj¢ z substancja zwang tyraming, ktéra wystepuje naturalnie w niektorych produktach
spozywczych, powodujac zwigkszenie cisnienia krwi.

o Jezeli po jedzeniu lub piciu u pacjenta wystapi pulsujacy bol gtowy, nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Wplyw leku Linezolid Polpharma u kobiet w cigzy nie jest znany. Dlatego leku tego nie nalezy
stosowacé w okresie cigzy, chyba ze zaleci go lekarz.

Nie nalezy karmic¢ piersia podczas przyjmowania leku Linezolid Polpharma, poniewaz przenika on do
mleka matki i moze oddzialywac¢ na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Linezolid Polpharma moze powodowac¢ zawroty glowy lub zaburzenia widzenia. Jesli takie objawy
wystapig, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych maszyn. Nalezy pamigtac, ze zte
samopoczucie moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.



Lek Linezolid Polpharma zawiera:

Glukoza
Lek zawiera 13,7 g glukozy w 300 ml roztworu (45,7 mg/ml). Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw
chorych na cukrzyce.

Séd

Lek zawiera 113 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w 300 ml roztworu. Odpowiada to
5,65% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych. Nalezy to wziaé pod
uwagg u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie. Zawarto$¢ sodu pochodzaca

z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu calkowitej zawartosci sodu

w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci
sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka
Produktu Leczniczego.

3. Jak stosowa¢ lek Linezolid Polpharma
Linezolid mozna przyjmowac przed jedzeniem, w trakcie lub po positku.

Dorosli

Lek bedzie podawany w postaci kroplowki (infuzji do zyty) przez lekarza lub pracownika stuzby
zdrowia. Zwykle stosowana dawka dla pacjentéw dorostych (w wieku 18 lat i starszych) wynosi
300 ml roztworu (600 mg linezolidu) dwa razy na dobe, podawanego bezposrednio do krwiobiegu
(dozylnie) w kroplowce, przez 30 do 120 minut.

Jesli pacjent jest dializowany, powinien otrzyma¢ Linezolid Polpharma po zakonczeniu sesji dializy.

Kuracja trwa zazwyczaj od 10 do 14 dni, ale moze trwac do 28 dni. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania tego leku przez okres dluzszy niz 28 dni nie zostaly ustalone. Lekarz decyduje o tym, jak
dhugo powinno trwac leczenie.

Podczas stosowania leku Linezolid Polpharma lekarz zaleci regularne badania krwi, w celu
kontrolowania morfologii krwi.

Jesli pacjent stosuje lek Linezolid Polpharma dtuzej niz przez 28 dni, lekarz powinien zaleci¢ badanie
wzroku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ zwykle stosowania leku Linezolid Polpharma u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej
18 lat).

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

Pominig¢cie zastosowania leku Linezolid Polpharma

Lek jest podawany pod $cisla kontrola, dlatego tez jest mato prawdopodobne, aby doszto do
pominiecia dawki. Jesli pacjent sadzi, ze zostala pominigta dawka leku, powinien niezwlocznie
powiadomic¢ o tym lekarza lub pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.



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

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast

powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie:

. reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, bolesno$¢ czy ztuszczanie si¢ skory (zapalenie skory),
wysypka, $wiad lub obrzek, szczegbdlnie w okolicy twarzy i szyi; moga to by¢ objawy reakcji
alergicznej i moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Linezolid Polpharma;

o problemy z widzeniem, takie jak zmiany ostrosci widzenia, zmiany widzenia barwnego,
trudnosci z dostrzezeniem szczegotow lub zawezenie pola widzenia;

o cigzka biegunka z krwig i (lub) $luzem (zapalenie jelit, w tym rzekomobtoniaste zapalenie jelit
zwiagzane ze stosowaniem antybiotyku), rzadko mogaca spowodowaé zagrazajace zyciu
powiklania;

. nawracajgce nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub przyspieszony oddech;

o podczas stosowania leku donoszono o wystepowaniu drgawek lub napadéw padaczkowych;

o zespot serotoninowy (czgstos¢ nieznana) - jesli u pacjenta wystapito nadmierne pobudzenie,

splatanie, majaczenie, sztywnos¢, drzenie, brak koordynacji, napady drgawek, szybkie bicie
serca, powazne problemy z oddychaniem i biegunka (sugerujace wystepowanie zespotu
serotoninowego), takze podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwdepresyjnych,
znanych jako SSRI lub opioidéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi (patrz punkt 2).

U pacjentéw przyjmujacych lek przez okres dtuzszy niz 28 dni zgtaszano wystepowanie dretwienia,
mrowienia lub nieostrego widzenia. Jesli u pacjenta wystapity zaburzenia widzenia, to powinien on jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

o zakazenia grzybicze, zwlaszcza pochwy lub ,,ple$niawki” w jamie ustnej

. bol glowy

o metaliczny posmak w jamie ustnej

o biegunka, nudnosci lub wymioty

. zmiany wynikow niektorych badan krwi, w tym badan czynno$ci nerek lub watroby lub

zwigkszone st¢zenie cukru we krwi
o krwawienia lub tworzenie si¢ siniakdw o niewyjasnionej przyczynie, co moze by¢
spowodowane zmianami liczby pewnego rodzaju krwinek, co z kolei moze wptywac na
krzepliwo$¢ krwi oraz prowadzi¢ do niedokrwistosci
zaburzenia snu
zwickszenie ci$nienia krwi
niedokrwistos¢ (mata liczba krwinek czerwonych)
zmiana liczby niektorych komorek krwi, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ zwalczania zakazen
wysypka skorna
swiad skory
zawroty glowy
miejscowe lub uogdlnione bole brzucha
zaparcia
niestrawnos¢
bol umiejscowiony
goraczka.

Niezbyt czesto (wystepujace nie czg¢sciej niz u 1 na 100 pacjentow):

o zapalenie pochwy lub okolicy narzadéw ptciowych u kobiet
o zaburzenia czucia, takie jak uczucie mrowienia lub dretwienia
o niewyrazne widzenie



»-dzwonienie” w uszach (szumy uszne)

zapalenie zyt

suchos$¢ lub bol jamy ustnej, obrzek, podraznienia lub przebarwienia jezyka

bol w miejscu lub w okolicy miejsca podawania infuzji (kroplowki)

zapalenie zyt (w tym zyty, do ktorej podtaczono kroplowke)

koniecznos¢ czestszego oddawania moczu

dreszcze

uczucie zmegczenia lub pragnienia

zapalenie trzustki

zwigkszone pocenie si¢

zmiany stezenia we krwi bialek i soli lub aktywnosci enzymoéw $wiadczacych o czynnosci nerek
lub watroby

drgawki

hiponatremia (mate stezenie sodu we krwi)

zaburzenia czynno$ci nerek

zmniejszenie liczby plytek krwi

wzdecia

przemijajace napady niedokrwienne (przemijajace zaburzenia doplywu krwi do moézgu,
powodujace krotkotrwale objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie konczyn dolnych
i gornych, niewyrazne mowienie i utrata przytomnosci)

bol w miejscu wkiucia

zapalenie skory

zwickszenie stezenia kreatyniny

bol brzucha

zmiany rytmu serca (np. zwiekszenie czgstosci).

Rzadko (wystgpujace nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

o zawezenie pola widzenia

o powierzchowne przebarwienia zebow, ustgpujace po stomatologicznym zabiegu czyszczenia
(rgczne usuwanie kamienia).

Notowano takze nast¢pujace dzialania niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

. zespot serotoninowy (objawy obejmuja przyspieszong czynnos¢ serca, stan dezorientacji, obfite
pocenie si¢, omamy, mimowolne ruchy, dreszcze i drzenia)

. kwasica mleczanowa (objawy obejmujg nawracajace nudnosci i wymioty, bol brzucha,

przyspieszony oddech)

cigzkie zmiany skorne

niedokrwisto$¢ syderoblastyczna (rodzaj niedokrwistosci (mata liczba krwinek czerwonych))

wypadanie wlosow

zaburzenia widzenia kolorow, trudnosci w dostrzeganiu detali

zmniejszenie liczby komorek krwi

ostabienia i (lub) zaburzenia czucia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Linezolid Polpharma

Personel szpitala upewni si¢, czy termin wazno$ci umieszczony na etykiecie Linezolid Polpharma nie
jest przekroczony i czy lek zostanie podany pacjentowi bezposrednio po otwarciu. Przed podaniem
zostanie sprawdzone, czy roztwor jest klarowny, poniewaz mozna go poda¢ wylacznie wowczas, gdy
nie zawiera czgstek osadu. Sprawdzone zostanie rowniez, czy roztwor jest przechowywany
prawidlowo, w opakowaniu zewn¢trznym, w celu ochrony przed swiattem.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrdocie Lot oznacza numer serii.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Linezolid Polpharma

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

- Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna (rodzaj cukru), sodu cytrynian dwuwodny (E331),
kwas cytrynowy bezwodny (E330), kwas solny 0,1 N (w celu regulacji pH), sodu wodorotlenek
0,1 N (w celu regulacji pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Linezolid Polpharma i co zawiera opakowanie
Linezolid Polpharma jest klarownym, bezbarwnym do zo6ttego roztworem.

Lek jest pakowany w jednorazowe worki wykonane z polietylenu o matej gestosci (LDPE),
formowane z adapterem typu Insocap, zawierajace 300 ml roztworu (600 mg linezolidu).
Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 lub 10 workow polietylenowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
WAZNE. Przed przepisaniem produktu nalezy zapozna¢ sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Linezolid Polpharma, 2 mg/ml, roztwor do infuzji jest izotonicznym, klarownym, bezbarwnym do
z6Mtego roztworem. Jeden ml zawiera 2 mg linezolidu. Inne sktadniki: glukoza jednowodna, sodu
cytrynian dwuwodny (E331), kwas cytrynowy bezwodny (E330), kwas solny 0,1 N (do dostosowania
pH), sodu wodorotlenek 0,1 N (do dostosowania pH), woda do wstrzykiwan.

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



Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie linezolidem nalezy rozpoczyna¢ wylacznie w warunkach szpitalnych i po konsultacji

z lekarzem specjalista w dziedzinie mikrobiologii Iub choréb zakaznych.

U pacjentoéw, u ktorych leczenie rozpoczgto produktem podawanym pozajelitowo, mozna dokonaé
zamiany na doustng posta¢ produktu, jesli jest to klinicznie wskazane. Nie ma wowczas koniecznosci
modyfikacji dawkowania, poniewaz dostepnos¢ biologiczna linezolidu po podaniu doustnym wynosi
okoto 100%.

Roztwér do infuzji podaje si¢ w infuzji przez 30 do 120 minut.

Zalecang dawkeg linezolidu nalezy podawac¢ iv. lub doustnie dwa razy na dobg.

Zalecane dawkowanie i czas trwania leczenia u dorostych

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

Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace czasu trwania leczenia sg zgodne z tymi, ktdre stosowano
podczas badan klinicznych. W niektorych rodzajach zakazen moze wystarcza¢ stosowanie produktu

przez krotszy czas, jednak brak danych z badan klinicznych na ten temat.

Maksymalny okres leczenia wynosi 28 dni. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
linezolidu podawanego dhuzej niz przez 28 dni.

W zakazeniach ze wspotistniejaca bakteriemia nie ma konieczno$ci zwigkszania dawki ani wydtuzania
czasu leczenia.

Zalecenia dotyczace dawkowania roztworu do infuzji dozylnych i tabletek sg identyczne
i przedstawiajg si¢ nastepujaco:

Rodzaj zakazenia Dawka Dhugos¢ leczenia
Szpitalne zapalenie ptuc 600 mg 2 razy na dobe 10-14 kolejnych dni
Pozaszpitalne zapalenie ptuc 600 mg 2 razy na dobg 10-14 kolejnych dni
Powiktane zakazenia skory 600 mg 2 razy na dobe 10-14 kolejnych dni
i tkanek miekkich

Dzieci i mlodziez

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania linezolidu
u dzieci 1 mtodziezy (w wieku <18 lat), umozliwiajacych ustalenie zalecanego dawkowania. Dlatego
tez do czasu uzyskania dodatkowych danych nie zaleca si¢ podawania linezolidu w tej grupie
wiekowej.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki.

Pacjenci z ciezka niewydolno$cia nerek (tj. klirens kreatyniny <30 ml/min)

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki. W zwiazku z nieustalonym znaczeniem klinicznym
zwigkszonego narazenia (do 10-krotnego) na oddziatywanie dwoch glownych metabolitow linezolidu
u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek, linezolid nalezy stosowaé szczego6lnie ostroznie i jedynie
u tych pacjentow, u ktorych przewidywana korzys$¢ ze stosowania produktu przewyzsza teoretyczne
ryzyko.




Poniewaz okoto 30% dawki linezolidu zostaje usunig¢te z organizmu w ciggu 3 godzin hemodializy,
u pacjentow dializowanych, linezolid nalezy podawac po dializach. Hemodializa prowadzi tez do
czgsciowego usunigcia z organizmu podstawowych metabolitow linezolidu, jednak ich stezenia sa
w dalszym ciagu znacznie wigksze po dializach niz obserwowane u pacjentow z prawidlowa
czynnoscig lub z lekka badz umiarkowang niewydolnoscig nerek.

Dlatego tez u pacjentdow z cigzka niewydolnos$cig nerek poddawanych dializie, linezolid nalezy
stosowac szczegodlnie ostroznie i jedynie wtedy, gdy przewidywana korzy$¢ przewyzsza teoretyczne

ryzyko.

Do chwili obecnej nie ma danych o stosowaniu linezolidu u pacjentéw poddawanych ciggtej
ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (CAPD, ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis) lub
alternatywnym metodom leczenia niewydolnos$ci nerek (innym niz hemodializa).

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby
U pacjentdéw z lekka lub umiarkowana niewydolno$cig watroby (stopien A lub B w klasyfikacji Child-
Pugh) nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.

Pacjenci z cigzka niewydolnos$cig watroby (tj. stopien C w klasyfikacji Child-Pugh)

Linezolid jest metabolizowany z udzialem proceséw nieenzymatycznych, mozna si¢ spodziewac, ze
zaburzenia czynno$ci watroby nie wptyng znaczaco na metabolizm tego leku. Jednakze nie ma danych
farmakokinetycznych, a dane kliniczne na temat dziatania linezolidu u pacjentéw z cigzka
niewydolno$cig watroby sg ograniczone. Linezolid nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia

u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby i tylko wtedy, gdy przewidywana korzy$¢ przewyzsza
teoretyczne ryzyko.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na linezolid lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg tego produktu.

Linezolidu nie nalezy stosowac u pacjentow, ktorzy jednoczesnie przyjmujg jakiekolwiek inhibitory
monoaminooksydazy typu A lub B (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid) lub
w ciggu dwoch tygodni od zakonczenia ich podawania.

Linezolidu nie nalezy podawac pacjentom z wymienionymi ponizej chorobami podstawowymi lub
przyjmujacym roéwnocze$nie wymienione rodzaje lekow, chyba ze bedzie mozliwa $cista obserwacja
pacjenta i monitorowanie ci§nienia tetniczego krwi.

. Pacjenci z nieleczonym nadci$nieniem tetniczym, guzem chromochtonnym nadnerczy,
rakowiakiem, nadczynnoscig tarczycy, depresja dwubiegunowa, zaburzeniami
schizoafektywnymi, ostrymi stanami dezorientacji.

. Pacjenci przyjmujacy ktorykolwiek z nastepujacych lekow: inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, agonisci receptoréw serotoninowych 5 HT;
(tryptany), leki o bezposrednim lub posrednim dzialaniu sympatykomimetycznym (w tym leki
rozszerzajace oskrzela, pseudoefedryna i fenylopropanolamina), aminy presyjne (np. adrenalina,
noradrenalina), leki dzialajace dopaminergicznie (np. dopamina, dobutamina), petydyna lub
buspiron.

Nalezy przerwac karmienie piersig przed rozpoczgciem i nie karmi¢ w okresie podawania leku.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zahamowanie czynnosci szpiku

U pacjentéw leczonych linezolidem obserwowano zahamowanie czynnosci szpiku (w tym

niedokrwistos¢, leukopenie, pancytopeni¢ i trombocytopeni¢). W przypadkach, w ktorych znane byty
wyniki leczenia, po zakonczeniu stosowania linezolidu zmienione wyniki badan krwi powracaty do



warto$ci sprzed leczenia. Ryzyko wystepowania takich objawow wydaje si¢ mie¢ zwiazek z czasem
trwania terapii. U pacjentoéw w podesztym wieku, leczonych linezolidem, wystepuje wigksze ryzyko
zaburzen sktadu krwi niz u pacjentow w mtodszym wieku. Trombocytopenia moze czesciej
wystepowac u pacjentow z cigzka niewydolnos$cig nerek, niezaleznie od dializy. Dlatego tez liczbg
krwinek nalezy $cisle kontrolowac: u pacjentdw z wystepujaca uprzednio niedokrwistoscia,
granulocytopenig lub trombocytopenia, u pacjentdw, ktoérzy przyjmuja rownoczesnie leki mogace
zmniejszac stezenie hemoglobiny, liczbg krwinek lub wplywac na liczbe, lub czynnos¢ plytek krwi,
u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek oraz u pacjentdéw, ktorzy przyjmuja linezolid dtuzej niz
przez 10 do 14 dni. Linezolid mozna podawa¢ tym pacjentom tylko wtedy, gdy mozliwa jest $cista
kontrola stezenia hemoglobiny, liczby krwinek i ptytek krwi.

Jesli podczas leczenia linezolidem wystapi znaczne zahamowanie czynnosci szpiku, leczenie nalezy
przerwac, chyba ze kontynuowanie terapii jest absolutnie konieczne. Nalezy wowczas szczegdlnie
uwaznie kontrolowa¢ parametry morfologii krwi i wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

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

W badaniach obejmujacych podawanie linezolidu z powodéw humanitarnych przed dopuszczeniem go
do obrotu, notowano zwigkszona czgstos¢ wystepowania cigzkiej niedokrwistosci u pacjentow, ktorzy
przyjmowali linezolid dtuzej niz maksymalnie zalecane 28 dni. U tych pacjentéw konieczne byto
czestsze przetaczanie krwi. Przypadki niedokrwistosci, w ktorych konieczne byto przetaczanie krwi,
opisywano rowniez po wprowadzeniu linezolidu do obrotu, czgsciej po stosowaniu tego leku przez
ponad 28 dni.

Po wprowadzeniu linezolidu do obrotu notowano przypadki niedokrwistosci syderoblastycznej.
Wicgkszos¢ pacjentow, u ktorych zaobserwowano pierwsze objawy, byla leczona linezolidem dtuzej
niz 28 dni. Po zakonczeniu stosowania linezolidu, u wigkszos$ci pacjentow niedokrwisto$¢ ustepowata
catkowicie lub cze$ciowo.

Zmienna umieralnos¢ w badaniu klinicznym u pacjentow z wywotanymi przez bakterie Gram-dodatnie
zakazeniami krwi, zwigzanymi ze stosowaniem cewnikow dozylnych

W otwartym badaniu klinicznym, u ci¢zko chorych pacjentdow z zakazeniami zwigzanymi ze
stosowaniem cewnikoéw dozylnych, obserwowano wigkszg umieralno$¢ wsrdd pacjentow
przyjmujacych linezolid niz wsrdd pacjentow leczonych wankomycyna, dikloksacyling lub oksacyling
[78/363 (21,5%) w stosunku do 58/363 (16,0%)]. Gléwnym czynnikiem wptywajacym na umieralnosé¢
bylo wystepowanie zakazenia bakteriami Gram-dodatnimi na poczatku leczenia. Wspotczynniki
umieralnos$ci byly podobne u pacjentow z zakazeniem wywotanym wylacznie przez bakterie Gram-
dodatnie (iloraz szans 0,96; 95% przedziat ufnosci: 0,58-1,59), ale byly istotnie wigksze (p=0,0162)

w grupie pacjentéw przyjmujacych linezolid u pacjentow z dowolnym innym patogenem lub bez
patogenu na poczatku leczenia (iloraz szans 2,48; 95% przedziat ufnosci: 1,38-4,46). Najwicksza
roéznica wystepowata w czasie leczenia i w ciagu 7 dni po jego zakonczeniu. Podczas badania, wiecej
pacjentow w grupie przyjmujacej linezolid nabylo zakazenia drobnoustrojami Gram-ujemnymi

i zmarto na skutek zakazen wywotanych przez bakterie Gram-ujemne oraz zakazen mieszanych.
Dlatego tez, w powiktanych zakazeniach skory i tkanek migkkich linezolid mozna stosowaé

u pacjentow ze stwierdzonym lub podejrzewanym jednoczesnym zakazeniem bakteriami
Gram-ujemnymi, wylgcznie wtedy, gdy nie sg dostgpne inne metody leczenia. W takich przypadkach
nalezy koniecznie rozpocza¢ jednoczesne leczenie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym.

Biegunka i zapalenie okreznicy zwigzane ze stosowaniem antybiotyku

Wystepowanie rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego notowano podczas stosowania prawie
kazdego leku przeciwbakteryjnego, w tym takze linezolidu. Dlatego tez wazne jest, aby uwzgledni¢ to
rozpoznanie u kazdego pacjenta, u ktérego biegunka wystgpi w nastepstwie podawania
jakiegokolwiek leku przeciwbakteryjnego. Jesli podejrzewa si¢ lub potwierdzi wystapienie
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rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego, zwiazanego ze stosowaniem antybiotyku, moze by¢
konieczne przerwanie leczenia linezolidem. Nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

Podczas stosowania prawie kazdego leku przeciwbakteryjnego, w tym linezolidu, notowano
wystepowanie rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy oraz biegunki zwigzanej z zakazeniem
Clostridium difficile. Moze ono przebiega¢ od lekkiej biegunki do zapalenia okr¢znicy zakonczonego
zgonem. Dlatego tez wazne jest, aby rozwazy¢ taka diagnoze u pacjentow, u ktorych po zastosowaniu
linezolidu wystapita ostra biegunka. Jesli podejrzewa sie lub potwierdzi, ze biegunka lub zapalenie
okreznicy sg zwigzane ze stosowaniem antybiotyku, zaleca si¢ przerwanie stosowania leku
przeciwbakteryjnego, w tym linezolidu, oraz niezwloczne rozpoczecie odpowiedniego leczenia.

W takiej sytuacji przeciwwskazane jest stosowanie lekow hamujacych perystaltyke jelit.

Kwasica mleczanowa

Podczas stosowania linezolidu notowano wystgpowanie kwasicy mleczanowej. U pacjentow,

u ktorych podczas przyjmowania linezolidu rozwing si¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe kwasicy
metabolicznej, w tym nawracajace nudnosci lub wymioty, bol brzucha, male stezenie
wodorowegglandéw lub hiperwentylacja, konieczna jest natychmiastowa interwencja medyczna. Jesli
wystapi kwasica mleczanowa, przed kontynuacjg leczenia linezolidem nalezy oceni¢ stosunek
korzysci do ryzyka.

Zaburzenia mitochondrialne
Linezolid hamuje syntez¢ bialek mitochondrialnych. W rezultacie moga wystapic takie objawy
niepozadane, jak kwasica metaboliczna, niedokrwisto$¢ oraz neuropatia (nerwu wzrokowego lub

......

Zespot serotoninowy

W zgloszeniach spontanicznych wystepowat zespot serotoninowy, zwigzany z jednoczesnym
stosowaniem linezolidu i produktéw leczniczych o dziataniu serotoninergicznym, w tym lekoéw
przeciwdepresyjnych, takich jak selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI), i
opioidy. Dlatego przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie linezolidu z lekami
serotoninergicznymi, z wyjatkiem sytuacji, gdy jednoczesne podanie linezolidu i leku
serotoninergicznego jest konieczne. Nalezy wowczas doktadnie obserwowac, czy u pacjenta nie
wystepuja objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego, takie jak: zaburzenia
czynnosci poznawczych, bardzo wysoka goraczka, hiperrefleksja oraz brak koordynacji. Jesli wystapia
objawy przedmiotowe lub podmiotowe, lekarz powinien rozwazy¢ przerwanie leczenia jednym lub
obydwoma lekami; po przerwaniu podawania lekéw serotoninergicznych moga wystapi¢ objawy
odstawienia.

Neuropatia obwodowa i neuropatia nerwu wzrokowego

U pacjentéw leczonych linezolidem stwierdzano przypadki neuropatii obwodowej i neuropatii nerwu
wzrokowego, czasem postepujacej do utraty wzroku; doniesienia te dotyczyly przede wszystkim
pacjentéw leczonych przez okres dluzszy niz maksymalnie zalecane 28 dni.

Nalezy zaleca¢ kazdemu pacjentowi, aby zglaszal objawy pogorszenia widzenia, takie jak zmiana
ostrosci widzenia, zmiana widzenia barwnego, niewyrazne widzenie lub ubytki w polu widzenia.
W takich przypadkach zaleca si¢ bezzwloczne skierowanie pacjenta na badanie okulistyczne. Jezeli
pacjent stosuje produkt Linezolid Polpharma przez okres dluzszy niz maksymalnie zalecane 28 dni,
nalezy regularnie kontrolowa¢ u niego czynno$¢ narzgdu wzroku.

Jesli wystapi neuropatia obwodowa lub neuropatia nerwu wzrokowego, mozliwo$¢ kontynuacji
leczenia produktem Linezolid Polpharma nalezy uzalezni¢ od ryzyka.

Zwigkszone ryzyko neuropatii moze wystgpowac podczas podawania linezolidu pacjentom, ktorzy
obecnie lub niedawno byli leczeni na gruzlicg lekami przeciwgruzliczymi.

Drgawki
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U pacjentéw leczonych linezolidem notowano wystgpowanie drgawek. U wigkszosci z nich
stwierdzono wystepowanie napadow drgawek w przesztosci lub czynniki ryzyka. Lekarz powinien
zapyta¢ pacjenta, czy w przesztosci nie wystgpowaly u niego drgawki.

Inhibitory monoaminooksydazy

Linezolid jest odwracalnym, nieselektywnym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO); jednakze
w dawkach stosowanych w leczeniu zakazen nie dziata przeciwdepresyjnie. Sa jedynie bardzo
ograniczone dane, pochodzace z badan nad interakcjami lekow i bezpieczenstwem stosowania
linezolidu u pacjentéw z innymi chorobami i (lub) przyjmujacych rownoczesnie leki, ktore moga
hamowa¢ MAO. Dlatego tez w takich sytuacjach nie nalezy stosowac linezolidu, chyba ze mozliwa
jest Scista obserwacja i kontrola pacjenta.

Stosowanie z pokarmami bogatymi w tyraming
Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze podczas stosowania linezolidu konieczne jest ograniczenie spozywania
pokarmow bogatych w tyramine.

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

Stosowanie antybiotykow moze niekiedy powodowa¢ nadmierne namnozenie drobnoustrojow
niewrazliwych. Na przyktad w czasie badania klinicznego, u okoto 3% pacjentéw przyjmujacych
zalecone dawki linezolidu, wystgpita kandydoza zalezna od leku. Jezeli w trakcie stosowania
linezolidu dojdzie do nadkazenia, nalezy zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

Szczegolne grupy pacjentow
U pacjentdéw z ciezka niewydolnoscig nerek linezolid nalezy stosowaé ze szczeg6lng ostroznoscia
i jedynie wtedy, gdy przewidywana korzys$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko.

U pacjentdéw z cigzka niewydolnoscig watroby linezolid nalezy stosowac jedynie wtedy, gdy
przewidywana korzy$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Badania kliniczne
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci podawania linezolidu przez okres dtuzszy niz 28 dni.

Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych z udzialem pacjentdw ze stopa cukrzycows,
odlezynami, zmianami spowodowanymi niedokrwieniem, cigzkimi oparzeniami lub zgorzela. Dlatego,
tez doswiadczenie dotyczace stosowania linezolidu w takich przypadkach jest ograniczone.

Substancje pomocnicze

Glukoza
Ten lek zawiera 45,67 mg glukozy w 1 ml (czyli 13,702 g w 300 ml roztworu). Nalezy to wzia¢ pod
uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Séd

Ten lek zawiera 113 mg sodu w 300 ml roztworu co odpowiada 5,65% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw, u
ktorych konieczne jest kontrolowanie podazy sodu w diecie.

Zawartos¢ sodu pochodzaca z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwagg w obliczeniu catkowitej
zawarto$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji
dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapozna¢ si¢ z
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Interakcje
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Inhibitory monoaminooksydazy

Linezolid jest odwracalnym, nieselektywnym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO). Istnieja
jedynie ograniczone dane pochodzace z badan nad interakcjami produktow leczniczych

i bezpieczenstwem stosowania linezolidu u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki, ktore moga
hamowa¢ monoaminooksydazg (MAO). Dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania linezolidu, chyba ze
mozliwa jest $cista obserwacja i kontrolowanie pacjenta.

Interakcje, ktore mogq zwigkszy¢ cisnienie krwi

Wykazano, ze u zdrowych ochotnikow z prawidlowym ci$nieniem tetniczym krwi linezolid nasila
wzrost ci$nienia tetniczego krwi spowodowanego przez pseudoefedryng i chlorowodorek
fenylopropanolaminy. Jednoczesne stosowanie linezolidu i pseudoefedryny lub fenylopropanolaminy
powodowato zwigkszenie cisnienia skurczowego o 30-40 mmHg, w poréwnaniu do zwigkszenia

o 11-15 mmHg, gdy zastosowano sam linezolid, o 14-18 mmHg, gdy zastosowano sama
pseudoefedryne lub fenylopropanolamine i o 8-11 mmHg, gdy zastosowano placebo. Nie wykonano
podobnych badan u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym. Zaleca si¢ stopniowe dostosowywanie
dawki lekow dziatajacych wazopresyjnie, w tym lekow dzialajacych na receptory dopaminergiczne,
podczas ich jednoczesnego stosowania z linezolidem.

Interakcje serotoninergiczne

U zdrowych ochotnikoéw badano interakcje migdzy linezolidem i dekstrometorfanem. Dekstrometorfan
(2 dawki po 20 mg podane z przerwa 4 godzin) podawano pacjentom jednocze$nie z linezolidem lub
bez niego. U pacjentéw otrzymujacych linezolid i dekstrometorfan nie obserwowano objawdw zespotu
serotoninowego (dezorientacji, majaczenia, niepokoju, drzenia, zaczerwienienia twarzy, zwigkszonej
potliwosci, bardzo wysokiej goraczki).

Po wprowadzeniu do obrotu: zanotowano jeden przypadek wystapienia objawoéw podobnych do
zespolu serotoninowego po jednoczesnym podaniu linezolidu i dekstrometorfanu, objawy te ustapity
po odstawieniu obu lekow.

Podczas badan klinicznych zglaszano przypadki zespotu serotoninowego w trakcie jednoczesnego
stosowania linezolidu oraz lekoéw serotoninergicznych, w tym przeciwdepresyjnych, takich jak
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), i opioidow. Dlatego tez nie zaleca sig
ich jednoczesnego podawania.

Stosowanie z pokarmami bogatymi w tyramineg

Nie zaobserwowano istotnego zwigkszenia cis$nienia u pacjentdéw otrzymujacych razem linezolid
i dawke tyraminy mniejsza niz 100 mg. Swiadczy to o tym, Ze nalezy jedynie unikaé spozywania
nadmiernych ilosci pokarméw i napojow o duzej zawartos$ci tyraminy (np. dojrzatych serow,
wyciagow z drozdzy, niedestylowanych napojow alkoholowych i produktow uzyskiwanych

z fermentacji nasion soi, takich jak sos sojowy).

Produkty lecznicze metabolizowane przez cytochrom P450

Linezolid nie jest w wykrywalnym stopniu metabolizowany przez uklad enzymatyczny cytochromu
P450 (CYP450) i nie hamuje aktywnosci zadnego z ludzkich izoenzymoéw CYP o znaczeniu
klinicznym (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4). Podobnie linezolid nie indukuje izoenzymow
cytochromu P450 u szczurow. Dlatego tez mozna si¢ spodziewaé, ze podczas stosowania linezolidu
nie wystgpig interakcje z innymi produktami, indukowane przez CYP450.

Ryfampicyna

Wplyw ryfampicyny na farmakokinetyke linezolidu zostat przebadany u szesnastu zdrowych
mezcezyzn, ktorym podawano 600 mg linezolidu, 2 razy na dobg, przez 2,5 dnia lub linezolid wraz

z 600 mg ryfampicyny podawanej raz na dobe¢ przez 8 dni. Ryfampicyna zmniejszata Cpax oraz AUC
linezolidu $rednio o odpowiednio 21% [90% CI, 15, 27] 1 32% [90% CI, 27, 37]. Mechanizm tej
interakcji oraz jej znaczenie kliniczne sg nieznane.

Warfaryna
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Jesli w czasie leczenia linezolidem, po osiggnieciu stezenia stacjonarnego, dotaczy si¢ podawanie
warfaryny, nastgpuje 10% zmniejszenie srednich maksymalnych wartosci INR (migdzynarodowy
wspotczynnik znormalizowany) oraz 5% zmniejszenie pola pod krzywa AUC dla INR. Nie ma
wystarczajacych danych, aby ustali¢ znaczenie kliniczne jednoczesnego stosowaniu linezolidu

i warfaryny.

Wplyw na plodno$é, ciagze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania linezolidu u kobiet w cigzy. Badania

prowadzone na zwierzgtach wykazaty toksyczny wplyw linezolidu na rozrodczo$¢. Wystepuje ryzyko
podczas stosowania leku u ludzi.

Linezolidu nie nalezy stosowaé w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne, tj.
wylacznie wtedy, gdy spodziewana korzy$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Karmienie piersig

Wyniki badan prowadzonych na zwierzgtach wskazuja, Zze linezolid i jego metabolity moga przenikaé
do mleka matki i dlatego przed rozpoczeciem stosowania linezolidu nalezy przerwac karmienie piersia
i nie karmi¢ podczas leczenia.

Ptodno$é
W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze linezolid powoduje zmniejszenie ptodnosci. Nie wiadomo,
czy linezolid ma wptyw na ptodno$¢ u ludzi.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nalezy ostrzec pacjenta, ze podczas leczenia linezolidem moga wystapi¢ zawroty glowy oraz
zaburzenia widzenia i ze nie nalezy wowczas prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn.

Przedawkowanie

Nie jest znane specyficzne antidotum.
Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania linezolidu. Mimo to, podane ponizej informacje
moga by¢ uzyteczne w postgpowaniu po przedawkowaniu.

Zaleca si¢ stosowanie leczenia podtrzymujacego czynnosci Zyciowe i utrzymywanie przesaczania
kigbuszkowego. Okoto 30% dawki linezolidu jest usuwane z organizmu w ciagu 3-godzinnej
hemodializy; nie ma natomiast danych na temat usuwania linezolidu za pomoca dializy otrzewnowe;j
lub hemoperfuzji.

Instrukcje uzytkowania

Opakowanie przeznaczone jest wytgcznie do jednorazowego uzycia. Przed podaniem nalezy
sprawdzi¢, czy worek polietylenowy nie przecieka, mocno §ciskajac go przez minutg. Jezeli worek
przecieka, nie stosowac leku, poniewaz moze nie by¢ jatowy. Przed podaniem roztwor nalezy

obejrze¢, mozna go podawaé wytacznie wowczas, gdy jest klarowny i nie zawiera czastek statych.

Worek polietylenowy po sprawdzeniu szczelnosci i zerwaniu folii zabezpieczajacej nalezy podtaczyé
do zestawu z iglg dwukanatowa.

Nie stosowa¢ workow polietylenowych w potaczeniu szeregowym. Niewykorzystane pozostatosci
roztworu nalezy wyrzuci¢. Nie podtacza¢ workow z cze$ciowo zuzyta zawartoscia.

Zgodnos¢
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Linezolid Polpharma, roztwor do infuzji, wykazuje zgodno$¢ z nastgpujacymi roztworami: 5%
roztwor glukozy do infuzji, 0,9% roztwor chlorku sodu do infuzji, roztwor Ringera z mleczanami do
wstrzykiwan.

NiezgodnoS$ci

Nie nalezy dodawac do roztworu innych substancji. Jezeli linezolid ma by¢ podawany rownoczesnie
z innymi lekami, to kazdy z lekéw nalezy podawa¢ osobno, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi jego
stosowania. Jezeli przez to samo dojscie dozylne maja by¢ naprzemiennie podawane roztwory
linezolidu i innych lekéw, to kazdorazowo, przed podaniem linezolidu i po jego podaniu, nalezy je
przepluka¢ roztworem zachowujacym zgodno$¢ z roztworem do infuzji Linezolid Polpharma.

Roztwér do infuzji Linezolid Polpharma jest fizycznie niezgodny z nastgpujacymi lekami:
amfoterycyna B, chlorowodorek chloropromazyny, diazepam, izetionian pentamidyny, laktobionian
erytromycyny, sol sodowa fenytoiny i sulfametoksazol z trimetoprimem. Ponadto jest on niezgodny
chemicznie z solg sodowa ceftriaksonu.

Okres waznoSci

Przed otwarciem: 30 miesigcy.

Po otwarciu: wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 2 godziny w 25°C. Ze wzgledow
mikrobiologicznych lek nalezy zastosowa¢ natychmiast. Jezeli lek nie zostanie podany natychmiast, za
okres i warunki przechowywania podczas stosowania odpowiedzialno$¢ ponosi wytacznie
uzytkownik.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Przechowywac¢ worek polietylenowy w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.

Wszelkie niewykorzystane resztki tego produktu Iub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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