Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Linezolid Kalceks, 2 mg/mL, roztwér do infuzji
Linezolidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tresScia ulotki przed podaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Linezolid Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Linezolid Kalceks
Jak podawany jest lek Linezolid Kalceks

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Linezolid Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANk =

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

Linezolid Kalceks zawiera substancj¢ czynng linezolid. Linezolid jest antybiotykiem, nalezagcym do
klasy antybiotykow - oksazolidynonow, ktéry dziala zatrzymujac wzrost niektorych bakterii
(drobnoustrojow) powodujacych zakazenia. Lek stosuje si¢ w leczeniu zapalenia phuc oraz niektorych
zakazen skory i tkanek migkkich u dorostych. Lekarz zdecyduje, czy zastosowanie tego leku jest
wlasciwe do leczenia okre$lonego zakazenia.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Linezolid Kalceks

Kledy nie podawac¢ leku Linezolid Kalceks
jesli pacjent ma uczulenie na linezolid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciagu ostatnich 2 tygodni lek z grupy zwane;j
inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid). Leki te moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

- jesli pacjentka karmi piersig. Lek przenika do mleka ludzkiego i moze szkodliwie wptywac na
dziecko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Linezolid Kalceks nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka.

Linezolid Kalceks moze nie by¢ odpowiedni dla danego pacjenta, jesli moze on odpowiedzie¢
twierdzgco, na ktorekolwiek z ponizszych pytan. W takiej sytuacji nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
poniewaz konieczne bedzie sprawdzenie ogdlnego stanu zdrowia i cisnienia krwi przed i w trakcie
leczenia. Lekarz moze tez zdecydowac o zastosowaniu innego leku.

W razie watpliwosci, czy ponizsze sytuacje dotycza pacjenta, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

. Czy pacjent ma wysokie ci$nienie krwi, niezaleznie od tego, czy przyjmuje na nie leki?
. Czy u pacjenta zdiagnozowano nadczynnos$¢ tarczycy?
. Czy pacjent ma guza nadnerczy (guz chromochtonny) lub zespot rakowiaka (wywotany guzami

w uktadzie hormonalnym, ktéorym towarzyszg takie objawy, jak biegunka, zaczerwienienie
skory, $wiszczacy oddech)?



. Czy u pacjenta wystepuje depresja dwubiegunowa, zaburzenia schizoafektywne, dezorientacja
lub inne zaburzenia psychiczne?

. Czy u pacjenta wystgpowata w przesztosci hiponatremia (male stezenie sodu we krwi) lub czy
pacjent przyjmuje leki zmniejszajace stezenie sodu we krwi, np. niektore diuretyki (zwane
rowniez ,,lekami moczopgdnymi”), takie jak hydrochlorotiazyd?

. Czy pacjent przyjmuje opioidy?

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

Kiedy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac lek Linezolid Kalceks

Nalezy poinformowac¢ lekarza przed podaniem leku, jesli pacjent:

° jest w podesztym wieku

ma sktonno$¢ do powstawania siniakow lub krwawienia

ma niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych)

ma sktonno$¢ do zakazen

mial drgawki w przesztosci

ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, zwlaszcza jesli pacjent jest dializowany
ma biegunke

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas leczenia u pacjenta wystapia:

. problemy ze wzrokiem, np. niewyrazne widzenie, zmiany widzenia barw, trudno$ci
z dostrzezeniem szczegotow lub zawezenia pola widzenia.
. utrata czucia w rekach lub nogach lub wrazenie mrowienia lub ktucia w obrebie rak i nog.
. w trakcie przyjmowania lub po zakonczeniu przyjmowania antybiotykéw, w tym leku Linezolid

Kalceks, moze wystgpi¢ biegunka. W przypadku cigzkiego przebiegu, biegunki przewlekte;,
pojawienia si¢ krwi lub §luzu w kale, nalezy niezwlocznie przerwac przyjmowanie leku

i skontaktowac si¢ z lekarzem. W takiej sytuacji nie nalezy przyjmowac lekow zatrzymujgcych
lub spowalniajgcych ruchy jelit.

nawracajace nudnosci lub wymioty, bdl brzucha lub przyspieszenie oddechu.

° b6l migsni o nieznanej przyczynie, tkliwos$¢ lub ostabienie migéni i (lub) ciemne zabarwienie
moczu. Mogg to by¢ objawy cigzkiego stanu zwanego rabdomiolizg (rozpad migsni), ktory
moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek.

. nudno$ci i zte samopoczucie, w tym ostabienie mig$ni, bol gtowy, stan splatania i zaburzenia
pamieci, ktére moga wskazywac na hiponatremie (mate stgzenie sodu we krwi).

Lek Linezolid Kalceks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Istnieje ryzyko wystgpienia
interakcji pomiedzy lekiem Linezolid Kalceks, a innymi lekami. Interakcje te moga doprowadzi¢ do
wystapienia dziatan niepozadanych, np. zmian cis$nienia krwi, temperatury ciata lub czestosci akcji
serca.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu obecnie lub w ciagu ostatnich 2 tygodni

wymienionych ponizej lekow, poniewaz leku Linezolid Kalceks nie wolno podawa¢ w czasie leczenia

lub po przebytym niedawno leczeniu tymi lekami (patrz takze punkt 2 powyzej ,,Kiedy nie podawac

leku Linezolid Kalceks™)

. inhibitory monoaminooksydazy (IMAO na przyktad fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid). Leki te moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje nizej wymienione leki. Lekarz moze
mimo to poda¢ pacjentowi lek Linezolid Kalceks, jednakze konieczne bedzie kontrolowanie ogélnego
stanu zdrowia i ci$nienia krwi pacjenta przed i w trakcie leczenia. W innych sytuacjach lekarz moze
zdecydowac, ze dla pacjenta najlepsze byloby zastosowanie innego leku.

. Leki zmniejszajace przekrwienie stosowane w przypadku przezigbienia lub grypy zawierajace
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pseudoefedryng lub fenylopropanolaming.
° Niektore leki stosowane w leczeniu astmy, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol.
. Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub SSRI (selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny). Do tych grup nalezy wiele lekow, np. amitriptylina, citalopram,
klomipramina, dosulepin, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina, imipramina, lofepramina,
paroksetyna, sertralina.
Leki stosowane w leczeniu migreny, np. sumatryptan i zolmitryptan.
Leki stosowane w leczeniu naglych, cigzkich reakcji alergicznych, np. adrenalina (epinefryna).
Leki podwyzszajace ci$nienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina, dobutamina.
Opioidy, np. petydyna — stosowane w leczeniu bolu o nasileniu od umiarkowanego do silnego.
Leki przeciwlgkowe, np. buspiron.
Leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna.
Antybiotyk zwany ryfampicyna.

Lek Linezolid Kalceks z jedzeniem, piciem i alkoholem

. Podczas leczenia nalezy ograniczy¢ spozywanie pokarméw takich, jak dojrzate sery, wyciagi
z drozdzy, produkty z nasion soi np. sos sojowy oraz napojow alkoholowych, szczegdlnie piwa
beczkowego 1 wina. Wynika to z faktu, ze lek Linezolid Kalceks moze reagowac z substancja
zwang tyraming, ktora jest naturalnie obecna w niektorych produktach spozywczych. Interakcja
ta moze spowodowac wzrost ci$nienia krwi.

° W razie wystgpienia pulsujacego bolu gtowy po jedzeniu lub piciu nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Ciaza i karmienie piersia

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.

Dziatanie leku Linezolid Kalceks u kobiet w okresie cigzy jest nieznane. W zwigzku z tym, o ile lekarz
nie zaleci inaczej, leku nie nalezy stosowacé w cigzy.

W trakcie stosowania leku nie wolno karmic piersig, poniewaz lek ten przenika do mleka ludzkiego i
moze mie¢ szkodliwy wplyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek ten moze powodowaé zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia. Nie nalezy wowczas
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé zadnych maszyn. Nalezy pamigtac, ze zte samopoczucie moze
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Linezolid Kalceks zawiera glukoze
Lek zawiera okoto 12 g glukozy na dawke (300 mL). Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow
z cukrzyca.

Lek Linezolid Kalceks zawiera séd
Ten lek zawiera 114 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) na dawke (300 mL). Odpowiada to
5,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak podawany jest lek Linezolid Kalceks

Dorosli

Lek bedzie podawany w postaci kroplowki (w postaci infuzji dozylnej) przez lekarza lub pracownika
fachowego personelu medycznego. Zalecana dawka dla pacjentow 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 okres 30 do 120 minut.

Jesli pacjent jest dializowany, ten lek nalezy poda¢ po zakonczeniu dializoterapii.

Leczenie trwa zwykle od 10 do 14 dni, jednakze moze trwac do 28 dni. Skutecznosci i bezpieczenstwa



stosowania tego leku nie ustalono w przypadku okresow leczenia dtuzszych niz 28 dni. Decyzje
o dtugosci leczenia podejmie lekarz.

Podczas stosowania leku Linezolid Kalceks lekarz powinien wykonywac regularne badania krwi w
celu kontrolowania czynnos$ci uktadu krwiotwodrczego pacjenta.

Lekarz powinien monitorowaé wzrok pacjenta, jesli pacjent otrzymuje ten lek przez okres dtuzszy niz
28 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Linezolid Kalceks zazwyczaj nie jest stosowany w leczeniu dzieci i mlodziezy (w wieku ponizej
18 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Linezolid Kalceks
W razie wrazenia, ze otrzymana dawka leku byla zbyt duza nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza
lub pielggniarki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Jesli podczas leczenia lekiem Linezolid Kalceks u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych
ponizej dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie powiedzieé¢ lekarzowi lub pielegniarce:

Ciezkie dzialania niepozadane (wraz z czgsto$cig wystegpowania podang w nawiasach) sa

nastepujace:

. Obrzek szczegdlnie w okolicy twarzy i szyi (niezbyt czgsto), Swiszczacy oddech i (lub)
trudnosci w oddychaniu (rzadko). Moga to by¢ objawy reakcji alergicznej i moze by¢
konieczne przerwanie stosowania tego leku.

. Ciezkie reakcje skorne, takie jak: wypukla, fioletowa wysypka spowodowana zapaleniem
naczyn krwiono$nych (rzadko); ciezka wysypka, ktora rozwija si¢ szybko, z pecherzami lub
luszczeniem si¢ skory (zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka) (rzadko),
zaczerwienienie i zhuszczanie sie skory (zapalenie skory) (niezbyt czesto).

. Zaburzenia widzenia (niezbyt czesto), takie jak nieostre widzenie (niezbyt czesto), zmiany
w postrzeganiu kolorow (czgsto$¢ nieznana), trudnosci z dostrzezeniem szczegélow
(czesto$¢ nieznana), utrata wzroku (czestos¢ nieznana) lub zawezenie pola widzenia (rzadko).

. Ciezka biegunka z wystgpowaniem krwi i (lub) $luzu w kale (zapalenie okreznicy zwiazane ze
stosowaniem antybiotyku, w tym rzekomobtoniaste zapalenie okre¢znicy), rzadko mogaca
prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu powiktan (niezbyt czesto).

. Nawracajace nudnoS$ci lub wymioty, béle brzucha lub przyspieszony oddech (rzadko).
. Napady padaczkowe lub drgawki (niezbyt czesto).
. Zespot serotoninowy (czgstos¢ nieznana): Nalezy poinformowac lekarza, jesli podczas

jednoczesnego stosowania lekow przeciwdepresyjnych znanych jako SSRI lub opioidow
wystapig takie objawy jak nadmierne pobudzenie, splatanie, majaczenie, sztywnos¢,
drzenie, brak koordynacji, napady drgawkowe, przyspieszone bicie serca, powazne
problemy z oddychaniem i biegunka (sugerujace wystepowanie zespolu serotoninowego)
(patrz punkt 2).

. Krwawienia lub siniaki o niewyjasnionej przyczynie, mogace by¢ skutkiem zmian liczby
krwinek, co wptywa na procesy krzepniecia krwi lub prowadzi do niedokrwistosci
(zmniejszenie liczby ptytek krwi lub niska liczba krwinek czerwonych) (czesto).

. Zmiany liczby niektorych krwinek, mogace mie¢ wptyw na zdolno$¢ zwalczania zakazen
(niezbyt czesto), objawy zakazenia obejmuja: goraczke (czesto), bol gardla (niezbyt czesto),
owrzodzenia jamy ustnej (niezbyt czesto) i zmeczenie (niezbyt czesto).
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Rabdomioliza (rzadko): Objawy przedmiotowe i podmiotowe obejmujg niewyjasniony bél
miesni, tkliwos¢ lub ostabienie mies$ni i (lub) ciemne zabarwienie moczu. Mogg to by¢
oznaki cigzkiego stanu zwanego rabdomioliza (rozpad mi¢$ni), ktory moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek.

Zapalenie trzustki (niezbyt czesto).

Przemijajace napady niedokrwienne (przemijajace zaburzenia doptywu krwi do mézgu,
powodujace krotkotrwate objawy, takie jak utrata widzenia, oslabienie czynnosci konczyn,
niewyrazne méwienie, utrata przytomnosci) (niezbyt czgsto).

»Dzwonienie” w uszach (szumy uszne) (niezbyt czgsto).

Dretwienie, mrowienie, zmiany ostro$ci widzenia zgltaszali pacjenci, ktorzy przyjmowali ten lek dhuzej
niz 28 dni. Jesli u pacjenta nastgpito pogorszenie widzenia, powinien natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapic nie czeséciej nizu 1 na 10 osob)

Zakazenia grzybicze, szczegdlnie pochwy lub ,,ple$niawki” w jamie ustnej

Zaburzenia snu

Bol glowy

Metaliczny posmak w jamie ustnej

Zawroty glowy

Zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi

Biegunka, nudnosci lub wymioty, miejscowy Iub ogdlny bol brzucha, zaparcia, niestrawno$é¢
Swiad, wysypka

Miegjscowy bol

Zmiany niektorych wynikéw badan krwi, w tym mierzacych biatka, sole lub enzymy, stuzacych
do oceny parametréw czynnosci nerek, watroby lub stezenia cukru we krwi

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na 100 osob)

Zapalenie pochwy lub okolicy zewn¢trznych narzgdéw plciowych u kobiet
Zmnigjszenie liczby ptytek krwi

Hiponatremia (niskie st¢zenie sodu we krwi)

Hipoglikemia (zmniejszenie ste¢zenia cukru we krwi)

Uczucie mrowienia lub dretwienia

Ostabienie i (lub) zmiany czuciowe

Zmiany czestosci skurczow serca (np. zwigkszenie czestosci)

Zapalenie zyt (w tym w miejscu podania kroplowki)

BOl brzucha (zapalenie btony §luzowej zotadka), wzdecia, sucho$¢ jamy ustnej, obrzek,
podraznienia lub przebarwienia jezyka

Pokrzywka

Zwigkszona potliwos¢

Zaburzenia czynnosci nerek, zwigkszenie stgzenia kreatyniny, czestsze oddawanie moczu
Dreszcze, uczucie zmeczenia, bol w miejscu lub w okolicy miejsca podawania infuz;ji
Uczucie zwickszonego pragnienia

Rzadko (moga wystapi¢ nie czesdciej nizu 1 na 1 000 osob)

Powierzchniowe przebarwienie zgbow, ustepujace po profesjonalnym stomatologicznym
zabiegu czyszczenia (reczne usuwanie kamienia)

Zaburzenia tworzenia krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ syderoblastyczna)

Czarne przebarwienie powierzchni jezyka nadajace mu ,,wtochaty” wyglad

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Lysienie (wypadanie wtosow)



Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Linezolid Kalceks
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku,
ostonie i na worku po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ do momentu uzycia w oryginalnym opakowaniu (w ostonie i w tekturowym pudetku)
w celu ochrony przed §wiattem.

Po otwarciu:

Wykazano stabilnos$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 25°C oraz

w temperaturze od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jezeli metoda otwierania nie wyklucza ryzyka skazenia
mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas
1 warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Linezolid Kalceks
- Substancja czynna leku jest linezolid.

Kazdy mL roztworu zawiera 2 mg linezolidu.
Kazdy worek infuzyjny o pojemnosci 300 mL zawiera 600 mg linezolidu.

— Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy, kwas solny
stezony (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Linezolid Kalceks i co zawiera opakowanie

Lek Linezolid Kalceks to klarowny, bezbarwny do zéttawego roztwor do infuzji, praktycznie wolny
od widocznych czastek.

Linezolid Kalceks jest dostgpny w postaci 300 mL roztworu w jednorazowym worku infuzyjnym,
zamknigtym w oslonie z folii laminowanej. Worki sg pakowane w pudetko tekturowe.


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

Wielko$¢ opakowania: 1 lub 10 workéw infuzyjnych
Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

Lotwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja Linezolid Kalceks 2 mg/ml infusionsvétska, 10sning

Czechy Linezolid Kalceks

Francja LINEZOLIDE KALCEKS 2 mg/mL, solution pour perfusion
Hiszpania Linezolid Kalceks 2 mg/ml solucién para perfusion EFG
Litwa Linezolid Kalceks 2 mg/ml infuzinis tirpalas

Lotwa Linezolid Kalceks 2 mg/ml skidums infiizijam

Niemcy Linezolid Kalceks 2 mg/ml Infusionsldsung

Polska Linezolid Kalceks

Stowacja Linezolid Kalceks 2 mg/ml infazny roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2026

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

WAZNE: Aby uzyskaé szczegdtowe informacje, nalezy zapoznaé si¢ z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

Linezolid nie jest skuteczny w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie Gram-ujemne.
W przypadku stwierdzenia lub podejrzenia zakazenia wywotanego przez bakterie Gram-ujemne musi
zosta¢ jednocze$nie wdrozone odpowiednie leczenie przeciwko tym bakteriom.

Dawkowanie i sposéb podawania
Leczenie linezolidem nalezy rozpoczyna¢ wylacznie w warunkach szpitalnych, 1 po konsultacji ze
specjalista np. mikrobiologiem lub specjalista chordb zakaznych.

Linezolid w postaci roztworu do infuzji mozna stosowac jako leczenie poczatkowe.

U pacjentow, u ktorych leczenie rozpoczeto produktem podawanym pozajelitowo mozna dokonac
zamiany na doustng posta¢ leku, jesli zamiana taka bedzie uzasadniona klinicznie. W takiej sytuacji
nie ma koniecznosci modyfikacji dawki, poniewaz dostepnos¢ biologiczna linezolidu po podaniu
doustnym wynosi okoto 100%.

Zalecane dawkowanie i czas trwania leczenia u dorostych: Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju
drobnoustroju chorobotwoérczego, lokalizacji i ciezkosci zakazenia oraz od odpowiedzi klinicznej
pacjenta na terapig.

Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace czasu trwania leczenia sg zgodne z tymi, ktére stosowano
podczas badan klinicznych. W niektérych rodzajach zakazen moze wystarcza¢ stosowanie leku przez
krotszy czas, jednak brak jest danych z badan klinicznych na ten temat.

Maksymalny czas trwania leczenia wynosi 28 dni. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci



stosowania linezolidu podawanego przez okres dluzszy niz 28 dni.

W zakazeniach ze wspoétistniejgca bakteriemia nie ma koniecznos$ci zwigkszania dawki ani wydtuzania
czasu leczenia.

Zalecenia dotyczace dawkowania roztworu do infuzji sg nastgpujace:

Zakazenia Dawkowanie Czas trwania leczenia
Szpitalne zapalenie ptuc 600 mg 2 razy na
Pozaszpitalne zapalenie ptuc dobg 10-14 kolejnych dni
Powiktane zakazenia skory i tkanek 600 mg 2 razy na
migkkich dobe

Dzieci i mlodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci linezolidu u dzieci
i mlodziezy (w wieku <18 lat) nie zostaty ustalone. Nie mozna okresli¢ zalecen dotyczacych
dawkowania.

Pacjenci w podeszlym wieku: Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki leku.
Zaburzenia czynnosci nerek: Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki leku.

Ciezka niewydolno$¢ nerek (tj. klirens kreatyniny <30 mL/min): Nie ma koniecznos$ci modyfikacji
dawki. W zwiazku z nieustalonym znaczeniem klinicznym zwigkszonego narazenia (do 10-krotnego)
na oddziatywanie dwoch gltéwnych metabolitow linezolidu u pacjentéw z ciezka niewydolno$cia
nerek, linezolid nalezy stosowa¢ szczegolnie ostroznie i jedynie w przypadkach, gdy przewidywana
korzy$¢ przewyzsza potencjalne ryzyko.

Poniewaz okoto 30% dawki linezolidu zostaje usunicte z organizmu w ciggu 3 godzin hemodializy,

u pacjentow dializowanych, linezolid nalezy podawac¢ po dializach. Hemodializa prowadzi tez do
cze$ciowego usunigcia z organizmu podstawowych metabolitow linezolidu, jednak ich stezenia sg
dalej znacznie wigksze po dializach niz obserwowane u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek lub
z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig nerek.

Dlatego tez u pacjentdw z cigzka niewydolnoscig nerek poddawanych dializie, linezolid nalezy
stosowac ze szczegdlna ostroznoscia i jedynie w przypadkach, gdy przewidywana korzys$¢ przewyzsza
potencjalne ryzyko.

Do chwili obecnej nie ma danych o stosowaniu linezolidu u pacjentéw poddawanych ciagtej
ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD) lub
innemu niz hemodializa leczeniu niewydolnosci nerek.

Niewydolno$¢ watroby: Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki. Jednak ze wzgledu na ograniczona
liczbe danych klinicznych zaleca sie, aby linezolid stosowac u tych pacjentow tylko wtedy, gdy
przewidywana korzy$¢ przewyzsza potencjalne ryzyko.

Sposob podawania: Podanie dozylne.
Zalecane dawki linezolidu nalezy podawa¢ dozylnie dwa razy na dobe.
Roztwor do infuzji nalezy podawac przez okres 30 do 120 minut.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy dodawa¢ do roztworu innych substancji. Jezeli linezolid ma by¢ podawany jednoczesnie
z innymi lekami, to kazdy z lekéw nalezy podawa¢ osobno, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi jego
stosowania. Jezeli przez to samo doj$cie dozylne maja by¢ naprzemiennie podawane roztwory
linezolidu i innych lekéw, to kazdorazowo, przed podaniem linezolidu i po jego podaniu, nalezy je
przeptuka¢ roztworem zachowujacym zgodno$¢ z roztworem do infuzji (patrz ponizej ,,Specjalne
zalecenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”).




Linezolid jest fizycznie niezgodny z nastepujacymi lekami: amfoterycyna B, chlorowodorek
chlorpromazyny, diazepam, izetionian pentamidyny, laktobionian erytromycyny, sol sodowa fenytoiny
i sulfametoksazol z trimetoprimem. Ponadto, jest on niezgodny chemicznie z solg sodowa
ceftriaksonu.

Specjalne zalecenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Tylko do jednorazowego uzycia.

Zdja¢ ostong bezposrednio przed podaniem produktu, sprawdzi¢, czy nie ma drobnych nieszczelnosci,
mocno $ciskajac worek. Jezeli worek przecieka, nie stosowa¢ produktu, poniewaz moze nie by¢
jatowy.

Przed podaniem produkt leczniczy nalezy obejrze¢. Roztwor mozna podawaé wylacznie wowczas, gdy
jest klarowny i nie zawiera czastek statych.

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

Linezolid Kalceks, roztwor do infuzji, wykazuje zgodno$¢ z nastepujacymi roztworami:
. 50 mg/mL (5%) roztwor glukozy do infuzji

. 9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu do infuzji

. roztwor Ringera z mleczanami (roztwor Hartmanna).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



