Sp. zn. sukls118924/2025
Piibalova informace: informace pro pacienta

Linezolid Krka 2 mg/ml infuzni roztok
linezolid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkil, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Linezolid Krka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Linezolid Krka podavan
Jak se pripravek Linezolid Krka podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Linezolid Krka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wdE

1. Co je pripravek Linezolid Krka a k ¢emu se pouziva

Pripravek Linezolid Krka je antibiotikum ze skupiny oxazolidinond, které zastavuje rdst urcitych typt
bakterii (choroboplodnych zarodk), které zpiisobuji infekce u dospélych. Pripravek se pouziva k 1é¢bé
zanétu plic a nékterych infekci ktize nebo podkozni tkdn€. Vas 1ékar rozhodne, zda je 1écba ptipravkem
Linezolid Krka vhodna k 1é¢bé Vasi infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Linezolid Krka podavan

Ptipravkem Linezolid Krka nemate byt 1é¢en(a)

- jestlize jste alergicky(4) na linezolid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

- jestliZze uzivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uzival(a) néktery 1k pattici do skupiny inhibitort
monoaminooxidazy (IMAO, napt. fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Tyto léky se
mohou uzivat k 1é¢b¢ deprese nebo Parkinsonovy choroby.

- jestlize kojite. Je to proto, ze ptipravek Linezolid Krka ptechazi do matefského mléka a muze
ovlivnit Vase dite.

Upozornéni a opatieni

Pted podénim piipravku Linezolid Krka se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni

sestrou.

Pripravek Linezolid Krka pro Vas nemusi byt vhodny, pokud odpovite kladné na kteroukoliv

z nasledujicich otazek. V takovém ptipadé informujte svého lékafe, ktery se pak mize rozhodnout

sledovat Vas celkovy zdravotni stav a méfit krevni tlak pfed zahajenim 1é€by i béhem ni, ptipadné mize

dojit k zavéru, ze je pro Vas vhodnéjsi jina 1éCba.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas tyto kategorie tykaji, porad’te se se svym lékafem.

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

- Byla Vam potvrzena zvySena ¢innost §titné zlazy?

- Mate nadorové onemocnéni nadledvin (feochromocytom) nebo karcinoidovy syndrom
(zpusobeny nadory hormonalniho systému s ptiznaky, jako jsou prujem, zrudnuti kiize, sipani)?



- Trpite manio-depresi (duSevnim onemocnénim, které se projevuje stiidanim manickych
a depresivnich epizod), schizoafektivni poruchou, dusevni zmatenosti nebo jinymi dusevnimi
problémy?

- Mate v anamnéze hyponatremii (nizké hladiny sodiku v krvi) nebo uzivate 1éky, které snizuji
hladinu sodiku v krvi, napt. néktera diuretika (také nazyvand ,léky na odvodnéni®), jako je
hydrochlorothiazid?

- Uzivate 1éky ze skupiny opioida?

Uzivani nékterych 1€k, véetn¢€ antidepresiv a opioidi, spole¢né s ptipravkem Linezolid Krka mtze vést

k serotoninovému syndromu, coz je potencidln€ zivot ohrozujici stav (viz bod 2 ,,Dalsi [éCivé piipravky

a ptipravek Linezolid Krka* a bod 4).

Zvlastni opatrnosti p¥i pouziti pripravku Linezolid Krka je zapotiebi
Pted podanim tohoto ptipravku informujte svého 1ékarte, jestlize:

- jste starsi

- se Vam snadno tvoii krevni podlitiny nebo snadno krvacite

- mate anémii (mate nizky pocet Cervenych krvinek)

- jste nachylny(4) k infekcim

- jste v minulosti mél(a) zachvaty

- mate potize s jatry nebo ledvinami, zejména pokud podstupujete dialyzu
- mate prijem.

Okamzité informujte svého l1ékate, pokud se u Vas v prub&hu 1é¢by objevi:

- potize se zrakem, napi. rozmazané vidéni, zmény barevného vidéni, potize se zaostfovanim na
detaily nebo ziZeni zorného pole.

- ztrata citlivosti hornich nebo dolnich koncetin, nebo pocit brnéni nebo pichani v hornich nebo
dolnich koncetinach.

- muze se u Vas objevit prijem béhem uzivani antibiotik, v¢etné pfipravku Linezolid Krka, nebo i
po jejich uzivani. V ptipadé tézkého nebo pretrvavajiciho prijmu, nebo pokud ve stolici
zpozorujete krev nebo hlen, pfestaiite pripravek Linezolid Krka ihned pouzivat a porad’te se
s lékatem. Neuzivejte 1éky, které zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

- opakujici se pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo zrychlené dychani.

- nevysvétlitelna bolest, citlivost nebo slabost svalii a/nebo tmava moc¢. To mohou byt znamky
zavazného stavu zvaného rhabdomyolyza (rozpad svalovych bun€k), ktery miize vést k poskozeni
ledvin.

- pocit na zvraceni a nevolnosti se svalovou slabosti, bolesti hlavy, zmatenosti a poruchou paméti,
coz mize znamenat hyponatremii (nizké hladiny sodiku v krvi).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Linezolid Krka

Existuje riziko, Ze pripravek Linezolid Krka mtze nékdy vzijemné reagovat s nekterymi dal$imi
léCivymi pripravky a zplsobovat nezadouci uc¢inky, jako jsou zmény krevniho tlaku, télesné teploty
nebo srdecni frekvence.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, jestliZe uZivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) nasledujici

léky, protoze pfipravek Linezolid Krka se nesmi pouzivat, pokud jiz tyto 1éky uzivate nebo jste je

v nedavné dobé¢ uzival(a) (viz téz vyse bod 2 ,,PFipravkem Linezolid Krka nemate byt 1écen(a)*):

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, napt. fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid).
Tyto Iéky se uzivaji naptiklad k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy choroby.

Rovnéz informujte svého 1ékare, pokud uzivate nasledujici 1éky. Lékar se piesto mize rozhodnout
podavat Vam ptipravek Linezolid Krka, ale bude muset sledovat Vas celkovy zdravotni stav a méfit
krevni tlak pted zahajenim 1écby i béhem ni. V jinych ptipadech 1ékaf téz miize dojit k zaveru, ze jina
1é¢ba je pro Vas vhodnéjsi.



- Léky snizujici prosaknuti sliznic pii nachlazeni nebo chiipce s obsahem pseudoefedrinu nebo
fenylpropanolaminu.

- Nekteré 1éky uzivané k 16cb¢ astmatu, napt. salbutamol, terbutalin, fenoterol.

- Néektera antidepresiva znama jako tricyklicka antidepresiva nebo SSRI (selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu). Takovych ptipravkli je mnoho, naptiklad amitriptylin,
citalopram, klomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin,
paroxetin, sertralin.

- Léky uzivané k 1é¢be migrény, napt. sumatriptan a zolmitriptan.

- Léky k 1écbe ndhlych zdvaznych alergickych reakcei, napt. epinefrin (adrenalin).

- Léky, které zvysuji krevni tlak, napt. norepinefrin (noradrenalin), dopamin nebo dobutamin.

- Léky ze skupiny opioidd, napt. pethidin, uzivané k 1écbé stfedné silné az silné bolesti.

- Léky k lécbe uzkostnych poruch, napt. buspiron.

- Léky, které zabranuji srazeni krve, napt. warfarin.

- Antibiotikum zvané rifampicin.

Piipravek Linezolid Krka s jidlem a pitim

- Ptipravek Linezolid Krka mtzete pouzivat pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle.

- Nejezte velka mnozstvi zralého syra, kvasnicovych vytazki ani vytazkii ze sdjovych bobu, napf.
sojové omacky, a nepijte alkohol, zejména tocené pivo a vino. Piipravek Linezolid Krka totiz
muze reagovat s latkou zvanou tyramin, ktera se pfirozen¢ vyskytuje v nékterych potravinach.
Tato interakce mize zplsobit zvyseni krevniho tlaku.

- Zacnete-li po jidle nebo piti pocitovat pulzujici bolest hlavy, informujte o tom okamzité svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Utinek piipravku Linezolid Krka u téhotnych Zen neni znam. Proto se piipravek nema pouZivat
v prubéhu téhotenstvi, pokud Vam to vyslovné nedoporuci Vas 1ékar. Pokud jste t€hotna nebo kojite,
domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem dfive, nez je Vam tento piipravek podan.

Béhem lécby piipravkem Linezolid Krka nekojte, protoze ptipravek prechazi do matefského mléka
a miize ovlivnit kojené dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Linezolid Krka maze vyvolavat zdvrat nebo problémy s vidénim. V takovém piipadé nefid’te
dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje. Uvédomte si, Ze pokud se necitite dobie, Vase schopnost fidit
dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje mize byt ovlivnéna.

Piipravek Linezolid Krka obsahuje glukosu.
300 ml infuzniho roztoku obsahuje 13,7 g glukosy. Toto je nutno vzit v ivahu u pacientd s cukrovkou.

Pripravek Linezolid Krka obsahuje sodik.
300 ml infuzniho roztoku obsahuje 114 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli). To odpovida 5,7 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Linezolid Krka podava

Dospéli

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékate,
lékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Tento pripravek Vam bude podavat formou infuze do zily 1ékaf nebo zdravotnicky pracovnik. Obvykla
davka pro dospélé (starsi 18 let véetn€) je 300 ml (600 mg linezolidu) dvakrat denné podana ptimo do
krevniho fecisté (intravenozn¢) pomoci infuze po dobu 30 az 120 minut.



Pokud dochazite na dialyzu, ptipravek Linezolid Krka Vam ma byt podan po dialyze.

Lécba trva obvykle 10 az 14 dni, ale mize trvat az 28 dni. Bezpecnost a G¢innost tohoto ptipravku
nebyla posuzovana pro 1é¢bu delsi nez 28 dni. O dobé trvani 1éby rozhodne Vas Iékatr.

Béhem pouzivani piipravku Linezolid Krka ma V4§ Iékat pravidelné provadét krevni testy ke sledovani
krevniho obrazu.

Pokud budete pouzivat ptipravek Linezolid Krka déle nez 28 dni, Vas 1ékat ma pravidelné kontrolovat
Vas zrak.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Linezolid Krka se bézné nepouziva k 16cb¢ déti a dospivajicich (do 18 let véku).

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Linezolid Krka, nezZ mélo
Obavate-li se, Ze jste mozna dostal(a) pfili§ velké mnozstvi pripravku Linezolid Krka, feknéte o tom
ihned svému lékafi nebo zdravotni sestte.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Linezolid Krka

Tento piipravek budete dostavat pod peclivym dohledem, a tak je velmi nepravdépodobné, Ze byste
n¢jakou davku vynechal(a). Pokud se presto budete domnivat, Ze jste néjakou davku 1é¢by vynechal(a),
feknéte o tom ihned Iékafi nebo zdravotni sestie. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Okamzité kontaktujte svého lékaie, zdravotni sestru nebo lékarnika, pokud b&hem Iécby
ptipravkem Linezolid Krka zaznamenate kterykoli z nezadoucich ucinki:

Zavazné nezadouci ucinky (s uvedenim frekvence vyskytu v zavorkach) ptipravku Linezolid Krka jsou:

- Zavazné postizeni kiize (méné Casté), otok, zejména v obliceji a na krku (méné Casté), sipani a/
nebo potize s dychanim (vzacné). Miaze to byt znamkou alergické reakce a miize byt nezbytné
1é¢bu piipravkem Linezolid Krka ukon¢it. Kozni reakce jako vyvysSena fialova vyrazka zptisobena
zanétem cév (vzacné), bolestivé zarudnuti a olupujici se klize (dermatitida) (méné Casté), vyrazka
(Casté), sveédéni (Caste).

- Problémy se zrakem (méné¢ Casté), napt. rozmazané vidéni (mén¢ Casté), zmény barevného vidéni
(neni znamo), potize se zaostfovanim na detaily (neni znamo) nebo zuzeni zorného pole (vzacné).

- Teézky prijem s piimési krve a/nebo hlenu (zanét tlustého stfeva souvisejici s podavanim
antibiotik v¢etné pseudomembrandzni kolitidy), ktery se mlize ve vzacnych ptipadech rozvinout
do zivot ohrozujicich komplikaci (méné Casté).

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

- Pti pouzivani ptipravku Linezolid Krka byly hlaSeny kiece nebo zachvaty (méné Casté).

- Serotoninovy syndrom (neni znamo). Informujte svého 1ékare, jestlize budete pocit'ovat neklid,
zmatenost, blouznéni (delirium), ztuhlost, tfes, nekoordinovanost, zachvaty kieci, zrychleny
srdeCni tep, zavazné problémy s dychanim a prijem (svédCici o serotoninovém syndromu) pfi
soub&ézném uzivani antidepresiv, tzv. SSRI (selektivnich inhibitorii zpétného vychytdvani
serotoninu) nebo 1éki ze skupiny opioidi (viz bod 2).

- Nevysvétlitelné krvaceni nebo modiiny, které mohou byt zplsobeny zménami poctu urcitych
bunék v krvi, které mohou ovlivnit sraZzeni krve nebo vést k chudokrevnosti (¢asté).
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- Zmény v poctu nékterych krvinek, které mohou ovlivnit Vasi schopnost bojovat s infekci (méné
Casté), nekteré znamky infekce zahrnuji: jakoukoli horecku (Casté), bolest v krku (méné Casté),
viedy v ustech (mén¢ ¢asté) a unavu (mén¢ Casté).

- Rhabdomyolyza (vzacné): Znamky a piiznaky mohou zahrnovat nevysvétlitelnou bolest, citlivost
nebo slabost svalit a/nebo tmavou mo¢. To mohou byt znamky zavazného stavu zvaného
rhabdomyolyza (rozpad svalovych bun¢k), ktery mtize vést k poSkozeni ledvin.

- Zanét slinivky bfisni (mén¢ Casté)

- KieCe (méné Casté)

- Ptechodné ischemické ataky (docasnd porucha pritoku krve do mozku zptsobujici kratkodobé
ptiznaky, jako jsou ztrata zraku, slabost dolnich a hornich koncetin, poruchy feci a ztrata védomi)
(méné Caste).

- »Zvoneéni v usich (tinitus) (mén¢ Casté)

U pacienti, ktefi ptipravek Linezolid Krka pouzivali déle nez 28 dnti, byly hlaSeny necitlivost, brnéni
nebo rozmazané vidéni. Budete-li pocitovat jakékoli zrakové potize, sdélte to co nejdiive svému lékati.

Dalsi neZadouci uc¢inky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):

- Mykotické infekce, zejména poSevni nebo ustni kvasinkova infekce ,,moucnivka“

- Bolest hlavy

- Kovova chut’ v ustech

- Priijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni

- Zmeény vysledkl nékterych krevnich testd vcetné vysSetieni hladin bilkovin, soli nebo enzymt,
které hodnoti funkce ledvin nebo jater nebo hladiny cukru v krvi

- Problémy se spanim

- Zvyseny krevni tlak

- Anémie (nizky pocet Cervenych krvinek)

- Zavrat

- Lokalizovana nebo celkova bolest biicha

- Zécpa

- Poruchy traveni

- Lokalizovana bolest

- Snizeni poctu krevnich desticek

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- Zanét pochvy nebo zevnich pohlavnich organti u Zen

- Pocity brnéni nebo necitlivost

- Zduftely jazyk, bolest nebo zména barvy jazyka

- Sucho v Gstech

- Bolest v misté a kolem mista vpichu jehly s infuzi

- Zanét zil (veetné mista podani infuze)

- Castéj3i nuceni na mo&eni

- Tresavka

- Pocit zizn¢

- Zvysené poceni

- Nizka hladina sodiku v krvi

- Selhani ledvin

- Nadymani

- Bolest v misté vpichu

- Zanét kuze

- Bolest bricha

- Zmény srdecni frekvence (napf. zvySena srdecni frekvence)

- Snizeni poctu krevnich bunék

- Slabost a/nebo zmény smyslového vnimani

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
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- Povrchova zména zbarveni zubll odstranitelna profesionalnim vyciSténim zubd (ru¢nim
odstranénim zubniho kamene)

Zaznamenany byly také nasledujici nezadouci u¢inky (neni znamo - ¢etnost z dostupnych tidaji nelze
urcit):
- Vypadavani vlast

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

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

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po otevieni: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin
pfi pokojové teplot¢ v primarnim vaku po odstranéni sekundarniho obalu (pfebalu).
Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzit€¢, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni Ciry, bezbarvy az zluty, nebo az
zlutohnédy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Linezolid Krka obsahuje

- Lécivou latkou je linezolid. Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje 2 mg linezolidu. Jeden 300ml
infuzni vak obsahuje 600 mg linezolidu.

- Dal§imi slozkami jsou monohydrat glukosy, dihydrat natrium-citratu, kyselina citronova, kyselina
chlorovodikova (k upravé pH), hydroxid sodny (k Gpravé pH) a voda pro injekci. Viz bod 2
,Pripravek Linezolid Krka obsahuje glukosu a sodik*.

Jvak pripravek Linezolid Krka vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy az zluty nebo az zlutohnédy roztok (pH: 4,6-5,2; osmolalita: 270-320 mosmol/kg).

Linezolid infuzni roztok:

Primarni baleni:

Vicevrstvy polyolefinovy plastovy vak (300 ml) s vicevrstvym polyolefinovym plastovym portem
a polyolefinovym Sroubovacim konektorem.



Sekundarni obal:
Prebalovy sacek vyrobeny z vicevrstvé folie. Jednotlivé vrstvy sacku z vnéjsku dovniti: polyester,
hlinik, polyester, propylen, 1 a 10 v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento lé¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého
pripravku
Bulharsko Jlunezomua Kpka

Ceska republika, Estonsko, Chorvatsko, Itilie, Loty$sko, Litva, Mad’arsko, | Linezolid Krka
Polsko, Rakousko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko
Spojené kralovstvi (Severni Irsko), Irsko Linezolid

Némecko Linezolid TAD

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 5. 2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho Gstavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Linezolid Krka 2 mg/ml infuzni roztok
linezolid

DULEZITE: Pted predepsanim ptipravku si pfeététe souhrn tdaji o piipravku.

Linezolid neptsobi proti infekcim vyvolanym gramnegativnimi patogeny. Pokud jsou gramnegativni
patogeny prokdzany nebo ocekavany, musi byt soub&ézné zahdjena specifickd 1é¢ba proti
gramnegativnim organismam.

Popis

Pouze k jednorazovému pouziti. Vak obsahuje 300 ml roztoku a je zabalen v krabicce. Jedna krabicka
obsahuje 1 nebo 10 infuznich vakd.

Pripravek Linezolid Krka obsahuje 2 mg/ml linezolidu v Cirém bezbarvém az zlutém, nebo az
zlutohnédém roztoku. Dal$imi slozkami jsou: monohydrat glukosy, dihydrat natrium-citratu, kyselina
citronova, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda pro injekci.

Davkovani a zpusob podani
Lécba linezolidem smi byt zahajena pouze behem hospitalizace a po konzultaci s piislusSnym
odbornikem, jako je mikrobiolog nebo specialista v oboru infektologie.

Pacienti, jejichz 1écba byla zahajena parenterdlni formou, mohou byt pfevedeni na nékterou
z peroralnich forem, pokud je to klinicky indikovano. V takovych ptipadech neni nutné ménit davku,
protoze peroralné podany linezolid ma ptiblizné 100% biologickou dostupnost.

Podavani infuzniho roztoku ma trvat 30 az 120 minut.

Doporucend davka linezolidu ma byt podéana i.v. dvakrat denné.

Doporucené davkovani a trvani 1é¢by u dospélych:
Trvani 1é€by zavisi na patogenu, miste infekce a jeji zavaznosti a na odpovédi pacienta na 1écbu.
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Nasledujici doporuceni odpovidaji dobé trvani 1é¢by pouzité v klinickych studiich. U né€kterych typtd
infekci mohou byt vhodné kratsi 1éCebné rezimy, ty vSak nebyly v klinickych studiich hodnoceny.

Maximalni doba 1é¢by je 28 dni. Bezpecnost a G¢innost linezolidu pro dobu podavani delsi nez 28 dnti
nebyla stanovena.

U infekcei se soubéznou bakteriemii neni nutné zvyseni doporucené ddvky nebo prodlouzeni doby trvani
1é€by. Doporucena davka pro infuzni roztok a tablety/granule pro peroralni suspenzi je shodna a je
nasledujici:

Infekce Davkovani Trvani 1écby

Nozokomialni pneumonie 600 mg dvakrat denné

Komunitni pneumonie 10-14 po sobé nasledujicich dni

Komplikované infekce ktze|600 mg dvakrat denné
a meékkych tkani

Pediatricka populace: Bezpeénost a ucinnost linezolidu u déti (ve veéku < 18 let) nebyla stanovena.
V soucasnosti dostupné idaje jsou uvedeny v bodech 4.8, 5.1 a 5.2 SmPC, ale na jejich zakladé nelze
ucinit zddna doporuceni ohledné davkovani.

Stars$i pacienti: Neni nutna zadna Gprava davkovani.

Porucha funkce ledvin: Neni nutna zadna uprava davkovani.

Tézka porucha funkce ledvin (tj. hodnota CLcr < 30 mI/min): Neni nutna Zadna tprava davkovani.
Vzhledem k nezndmému klinickému vyznamu vyssich expozic (az desetinasobek) dvéma primarnim

metabolitim linezolidu u pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin ma byt linezolid pouzivéan u téchto
pacientl se zvlastni opatrnosti a pouze tehdy, kdyz predpokladany pfinos prevysi mozné riziko.

Protoze se zhruba 30 % podané davky linezolidu odstrani béhem 3 hodin hemodialyzy, ma byt ptipravek
Linezolid Krka podavan dialyzovanym pacientiim az po dialyze. Primarni metabolity linezolidu jsou do
jisté miry hemodialyzou odstranovany, ale jejich koncentrace po dialyze je stale jesté zietelné vyssi nez
jejich koncentrace u pacientli s normalni funkci ledvin nebo lehkou ¢i stfedné t€Zkou poruchou funkce
ledvin. Proto mé byt linezolid pouzivan u dialyzovanych pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin se
zvlastni opatrnosti a pouze tehdy, kdyz predpokladany piinos prevysi mozné riziko.

V soucasnosti nejsou zkuSenosti s podavanim linezolidu pacientim, ktefi se podrobuji kontinudlni
ambulantni peritonealni dialyze (CAPD) nebo alternativni 1é¢bé renalniho selhani (jiné nez
hemodialyza).

Porucha funkce jater: Pacienti s lehkou aZ stiedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pughova tfida
A nebo B): Neni nutna zadna tprava davkovani.

Tézka porucha funkce jater (Child-Pughova tfida C): Protoze je linezolid metabolizovan neenzymaticky,
neoc¢ekava se, ze by porucha funkce jater vyznamné ovliviiovala jeho metabolismus, Uprava davkovani
tudiz neni doporu¢ena. Nicméné klinické zkuSenosti s podavanim linezolidu pacientim s téZkou
poruchou funkce jater jsou omezené a je u téchto pacientii doporuc¢eno podavat linezolid se zvlastni
opatrnosti a pouze v piipad¢, ze predpokladany pfinos pfevysi mozné riziko.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na linezolid nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Linezolid neméa byt poddvan pacientim, ktefi uZzivaji né&jaky léCivy pfipravek inhibujici
monoaminooxidazu A nebo B (napft. fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid) nebo v pribéhu
dvou tydni po uziti takového 1é¢ivého pripravku.



Pokud neni k dispozici zatizeni pro peclivé sledovani pacienta a monitorovani krevniho tlaku, nema byt
linezolid podavan pacientlim s nasledujicimi klinickymi diagnézami nebo pfi soubézné medikaci nize
uvedenymi piipravky:

° Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, feochromocytomem, karcinoidem, tyreotoxikézou,
bipolarni depresi, schizoafektivni poruchou nebo akutnimi stavy zmatenosti.
o Pacienti uzivajici nékteré¢ z nasledujicich 1€kii: inhibitory zpétného vychytavani serotoninu,

tricyklicka antidepresiva, agonisté receptoru serotoninu 5-HT; (triptany), pfimo a neptimo
pusobici sympatomimetika (v€etné adrenergnich  bronchodilatancii, pseudoefedrinu
a fenylpropanolaminu), vazopresory (napi. epineftrin, norepinefrin), dopaminergni latky (napf.
dopamin, dobutamin), pethidin nebo buspiron.

Kojeni ma byt pfed zahajenim 1écby a béhem ni pferuseno.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Myelosuprese

U pacientii pouzivajicich linezolid byla hlaSena myelosuprese (v¢etné anémie, leukopenie, pancytopenie
a trombocytopenie). V pripadech, kdy je vysledek znam, hematologické parametry vzrostly, po vysazeni
linezolidu, k hodnotdm pted 1écbou. Zda se, ze riziko téchto ucinkl souvisi s délkou lécby. Starsi
pacienti 1éceni linezolidem mohou mit vyssi riziko rozvoje krevnich dyskrazii nez mladsi pacienti.
Trombocytopenie se mize vyskytnout mnohem ¢astéji u pacientii s t€zkou poruchou funkce ledvin bez
ohledu na to, zda pacient podstupuje dialyzu nebo ne. Proto se doporucuje peclivé monitorovani
krevniho obrazu u pacientd, ktefi: jiz maji anémii, granulocytopenii nebo trombocytopenii; uzivaji
soubézné 1éky, které mohou snizovat hladinu hemoglobinu, zhorSovat krevni obraz nebo nepiiznivé
ovliviiovat mnozstvi trombocytti nebo jejich funkeci; trpi t€Zkou poruchou funkce ledvin; jsou 1é¢eni déle
nez 10-14 dni. Tito pacienti maji byt IéCeni linezolidem pouze tehdy, pokud je mozné peclivé
monitorovani hladin hemoglobinu, krevniho obrazu a poc¢tu trombocyta.

Pokud se béhem lécby linezolidem objevi zavaznd myelosuprese, ma byt 1écba pterusena, pokud neni
jeji pokracovani povazovano za absolutné nezbytné. V takovém piipad¢ je nutné pouzit vhodna 1é¢ebna
opatieni a intenzivné kontrolovat krevni obraz.

U pacientil 1écenych linezolidem se navic doporucuje provadét kazdy tyden kontrolu krevniho obrazu
(vCetné hladiny hemoglobinu, trombocytii a celkového a diferencialniho poctu leukocytti) nezavisle na
hodnotach krevniho obrazu pfi zahajeni 1écby.

Ve studiich podavani ze soucitu (compassionate use) byl u pacientii pouzivajicich linezolid po dobu
delsi nez doporucenych 28 dnii hlasen zvyseny vyskyt zdvazné anémie. Témto pacientim bylo ¢astéji
zapotiebi podat krevni transfuzi. Pfipady anémie vyZzadujici krevni transfuzi byly rovnéz hlaseny po
uvedeni na trh. Vice ptipadii se objevilo u pacientil, kterym byl linezolid podavan déle nez 28 dni.

Po uvedeni na trh byly hlaseny ptipady sideroblastické anémie. V ptripadech, kdy byl znam okamzik
nastupu onemocnéni, pouzivala vétSina pacientti linezolid po dobu delsi nez 28 dnii. Po vysazeni
linezolidu se vétSina téchto pacientii zcela nebo castecné zotavila bez ohledu na to, zda pacienti
podstupovali 1é¢bu anémie nebo ne.

Rozdily v mortalité v klinické studii u pacientu s krevnimi infekcemi vyvolanymi grampozitivnimi
mikroorganismy souvisejicimi se zavedenim katetru

V oteviené studii u pacientd se zdvaznymi infekcemi spojenymi s intravaskularnim katetrem byla
pozorovana zvySena mortalita u pacientl, kterym byl podavan linezolid ve srovnani
s vankomycinem/dikloxacilinem/oxacilinem [78/363 (21,5 %) oproti 58/363 (16,0 %)]. Hlavnim
faktorem ovliviiujicim miru mortality byla vychozi grampozitivni infekce. Mira mortality byla obdobna
u pacientil s infekcemi vyvolanymi €isté grampozitivnimi organismy (pomer rizik 0,96; 95% interval
spolehlivosti: 0,58-1,59), avsak byla vyznamné vyssi (p = 0,0162) ve skupiné s linezolidem u pacientt
s infekcemi vyvolanymi jinymi patogeny nebo u pacientti, u nichz nebyl prokazan kauzalni infek¢ni
patogen (pomér rizik 2,48; 95% interval spolehlivosti: 1,38—4,46). Nejvétsi rozdil byl zaznamenan v
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pribéhu 1é¢by a béhem 7 dnti nasledujicich po ukonceni podavani hodnoceného 1é¢iva. Béhem studie
ve skuping s linezolidem ziskalo vice pacientti infekci vyvolanou gramnegativnim patogenem a vice
pacienti zemielo v disledku gramnegativni ¢i polymikrobidlni infekce. Z toho diivodu ma byt linezolid
podan pacientim s komplikovanymi infekcemi kize a mékkych tkani s prokdzanou nebo moznou
soubéznou infekci gramnegativnimi organismy, pouze pokud nejsou dostupné zadné jiné moznosti
1é€by. V téchto ptipadech musi byt soubézné zahajena 1écba proti gramnegativnim organismtim.

Priijem a kolitida souvisejici s antibiotiky

Prjem a kolitida souvisejici s antibiotiky, véetné pseudomembrandzni kolitidy a prijmu vyvolaného
bakterii Clostridium difficile, byly hlaSeny pii podavani témét vSech antibiotik vcetné linezolidu,
Vv rozsahu od mirného prijmu az po fatalni kolitidu. Tuto diagndzu je proto dilezité zvazit u pacientd,
ktefi trpi té€zkym prijmem béhem pouzivani linezolidu nebo po ném. V ptipade podezieni na prijem ¢i
kolitidu souvisejici s antibiotiky nebo jejich potvrzeni je tieba probihajici 1écbu antibakterialnimi
ptipravky vcetn¢ linezolidu vysadit a ihned zahajit vhodna 1éebna opatfeni. Léky inhibujici stfevni
peristaltiku jsou v tomto pfipad€ kontraindikovany.

Laktatova acidoza
Pfi podavani linezolidu byl hlasen vyskyt laktatové acidozy. Pacienti, u kterych se béhem pouzivani
linezolidu rozvinou znamky a ptiznaky metabolické acidozy vcetné opakujici se nauzey a zvraceni,
bolesti bficha, nizké hladiny hydrogenuhlic¢itanu nebo hyperventilace, musi byt neprodlen¢ 1ékatsky
osetfeni. Dojde-li k laktatové acidoze, je tfeba zvazit pfinos dalsi 1éCby linezolidem v porovnani
S moznymi riziky.

Mitochondrialni dysfunkce
Linezolid inhibuje syntézu mitochondrialniho proteinu. V disledku této inhibice se mohou vyskytnout
nezadouci ucinky jako laktitovd acidoza, anémie a neuropatie (zrakového nervu a periferni). Tyto

e

ptihody jsou Casté&jsi, je-1i 1éCivy piipravek pouzivan déle nez 28 dni.

Serotoninovy syndrom

Byla zaznamendna spontanni hlaseni serotoninového syndromu pii soubézném pouzivani linezolidu
a serotonergnich latek, vcetn¢ antidepresiv, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), a opioidi (viz bod 4.5 SmPC). Proto je soubézné podavani linezolidu a
serotonergnich latek kontraindikovano (viz bod 4.3 SmPC) krom¢ piipadt, kdy je podavani obou latek
nezbytné.

V takovych pfipadech musi byt pacienti peclivé pozorovani, zda se u nich neprojevuji znamky
a ptiznaky serotoninového syndromu, jako napf. poruchy kognitivnich funkci, hyperpyrexie,
hyperreflexie nebo porucha koordinace. Pokud se takové znamky nebo piiznaky objevi, ma 1ékar zvazit
vysazeni jedné nebo obou latek. Po vysazeni soubézné podavané serotonergni latky se mohou projevovat
ptiznaky z vysazeni.

Rhabdomyolyza

Pfi podavani linezolidu byl hlasen vyskyt rhabdomyolyzy. Linezolid ma byt pouzivan s opatrnosti u
pacientt s predisponujicimi faktory pro rhabdomyolyzu. Pokud jsou pozorovany znamky nebo piiznaky
rhabdomyolyzy, ma byt podavani linezolidu pieruseno a zahajena odpovidajici 1écba.

Hyponatremie a SIADH

U né&kterych pacientt 1éCenych linezolidem byla pozorovana hyponatremie a/nebo syndrom
nepiimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH). U pacientd s rizikem hyponatremie, jako jsou
starsi pacienti nebo pacienti uzivajici 1éky, které mohou sniZzovat hladinu sodiku v krvi (napf. thiazidova
diuretika, jako je hydrochlorothiazid), se doporucuje pravidelné monitorovat hladiny sodiku v krvi.

Periferni neuropatie a neuropatie zrakového nervu

U pacientii 1éCenych linezolidem byla hlasena periferni neuropatie, neuropatie zrakového nervu
a opticka neuritida progredujici nékdy az ke ztraté zraku. Tato hlaseni zahrnovala pfedevs§im pacienty
1é¢ené po dobu delsi, nez je maximalni doporucena délka trvani 1é¢by 28 dni.

Vsichni pacienti maji byt pouceni, Ze maji oznamit jakékoli ptiznaky postizeni zraku, napt. zmény
zrakové ostrosti, zmény barevného vidéni, rozmazané vidéni nebo defekty zorného pole. V téchto
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piipadech se doporucuje okamzité zhodnoceni stavu a podle potieby vysetieni u o¢niho 1ékare. Pokud
pacient pouziva linezolid po dobu del$i nez doporu¢enych 28 dni, je tfeba pravidelné kontrolovat jeho
zrakové funkce.

Pokud se objevi periferni neuropatie nebo neuropatie zrakového nervu, dalsi podavani linezolidu mé byt
zvazeno s ohledem na potencialni rizika.

Zvysené riziko neuropatii mlize nastat i u pacientil, ktefi jsou soubézné s linezolidem 1éCeni nebo
v nedavné dobé¢ byli 1éceni antimykobakteridlnimi pfipravky k 1é¢bé tuberkuldzy.

Krece

Byly hlaseny piipady vyskytu kie¢i u pacientli 1é¢enych linezolidem. Ve vétSin€ téchto piipadu byly
hlaSeny zachvaty v anamnéze nebo rizikové faktory zachvatu. Pacienti maji byt pouceni o nutnosti
informovat svého lékare, pokud n€kdy v minulosti méli zachvaty.

Inhibitory monoaminooxidazy

Linezolid je reverzibilni neselektivni inhibitor monoaminooxidazy (IMAO), nicméné v davkach
pouzivanych k antibakterialni terapii nevykazuje antidepresivni U¢inek. K dispozici jsou jen velmi
omezené udaje z interak¢nich studii a o bezpec¢nosti linezolidu v pfipadé podani pacientim s jiz
existujicimi stavy, které by je mohly vystavit riziku plynoucimu z inhibice MAO, nebo se soubéznou
medikaci, kterd by je mohla vystavit témuz riziku. Proto se pouziti linezolidu za téchto okolnosti
nedoporucuje, pokud neni mozné peclivé sledovani a monitorovani pacienta.

Podavani v kombinaci s potravinami bohatymi na tyramin
Pacienti maji byt pouceni, Ze nemaji konzumovat velké mnozstvi potravin bohatych na tyramin.

Superinfekce
Uc¢inek linezolidu na béznou stievni floru nebyl v klinickych studiich hodnocen.

Pouziti antibiotik mize prilezitostné vést k preristani necitlivych mikroorganismi. Naptiklad ptiblizné
3 % pacientt lé¢enych doporuc¢enymi ddvkami linezolidu mélo v klinickych studiich Iékem zptisobenou
kandidozu. Pokud se béhem 1é¢by objevi superinfekce, je tfeba zavést vhodna opatieni.

Zvlastni skupiny pacientii

Pacientim s té€zkou poruchou funkce ledvin ma byt linezolid podavan pouze se zvlastni opatrnosti
a pouze tehdy, kdyz predpokladany ptinos 1éCby prevysi mozné riziko (viz body 4.2 a 5.2 SmPC).
Pacientim s té€zkou poruchou funkce jater se linezolid doporucuje podavat pouze tehdy, kdyz
predpokladany ptinos 1écby prevysi mozné riziko.

Porucha fertility

Linezolid reverzibilng¢ snizuje fertilitu a indukuje abnormalni morfologii spermatu u dospélych
potkanich samci pti expozici hladinam ptiblizné stejnym, jaké jsou ocekavany u ¢lovéka. Mozné u¢inky
linezolidu na muzsky reprodukéni systém nejsou znamy.

Klinické studie
Bezpecnost a ucinnost linezolidu pii podavani po dobu delsi nez 28 dni nebyla stanovena.

Do kontrolovanych klinickych studii nebyli zahrnuti pacienti s diabetickymi 1ézemi nohy, dekubity nebo
ischemickymi 1ézemi, zavaznymi popaleninami nebo gangrénou. ZkuSenosti s pouzitim linezolidu v
1é¢bé téchto stavil jsou proto omezené.

Pomocné latky

300 ml roztoku obsahuje 13,7 g glukosy. Toto je nutno vzit v tvahu u pacientt s diabetem mellitem.
300 ml roztoku také obsahuje 114 mg sodiku (5 mmol), coz odpovida 5,7 % doporuc¢eného maximalniho
denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Interakce
Inhibitory monoaminooxiddzy
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Linezolid je reverzibilni, neselektivni inhibitor monoaminooxidazy (IMAO). K dispozici jsou jen velmi
omezené udaje z interak¢nich studii a o0 bezpecnosti linezolidu v ptipadé podani pacientim se soub&éznou
medikaci, kterd 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.

Mozna interakce vedouci ke zvyseni krevniho tlaku

U zdravych dobrovolnikti s normalnim krevnim tlakem vyvolaval linezolid dalsi zvyseni krevniho tlaku
zpusobené pseudoefedrinem nebo fenylpropanolamin-hydrochloridem. Soubé€zné podani linezolidu s
pseudoefedrinem nebo fenylpropanolaminem vyvolavalo primérné zvyseni systolického krevniho tlaku
fadové o 30—40 mm Hg, v porovnani s nardstem 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 1€kl s vazopresivnim ucinkem (véetné
dopaminergnich latek) se doporucuje pecliva titrace davek, pokud jsou podavany soubézné s
linezolidem.

Potencialni serotonergni interakce

Mozna 1ékova interakce s dextromethorfanem byla studovéana u zdravych dobrovolnikli. Zkoumanym
subjektim byl podan dextromethorfan (dvé davky 20 mg v odstupu 4 hodin) soubézné s linezolidem
nebo bez n¢j. U zdravych dobrovolnikii uzivajicich linezolid a dextromethorfan nebyly pozorovany
zadné projevy serotoninového syndromu (zmatenost, delirium, neklid, tfes, zrudnuti, poceni

a hyperpyrexie).

Zkusenosti po uvedeni na trh: byl zaznamenan jeden ptipad, kdy se pfi soubéZzném pouzivani linezolidu
a dextromethorfanu projevily u pacienta uc¢inky podobné serotoninovému syndromu. Po vysazeni obou
latek tyto u€inky odeznély.

Béhem klinického podavani linezolidu soub&zné se serotonergnimi ptipravky, véetné antidepresiv jako
jsou inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), a s opioidy, byly hlaseny pftipady
serotoninového syndromu. Proto je jejich soubézné podavani kontraindikovano (viz bod 4.3 SmPC),
navod, jak postupovat u pacientd, u kterych je 1é¢ba linezolidem a serotonergnimi latkami nezbytna, je
popsan v bod¢ ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti®.

Podavani v kombinaci s potravinami bohatymi na tyramin

U jedinct, ktefi dostavali soubézn¢ linezolid a méné nez 100 mg tyraminu, nebyla pozorovana
signifikantni presorickd reakce. To naznacCuje, Ze je pouze nutné vyhnout se soubézné konzumaci
nadmérného mnozstvi potravin a napoji s vysokym obsahem tyraminu (napft. zrajici syry, kvasnicové
extrakty, nedestilované alkoholické napoje a fermentované produkty ze sdjovych bobi, jako je sdjova
omacka).

Lécivé pripravky metabolizované cytochromem P450

Linezolid neni v detekovatelné mife metabolizovan prostiednictvim enzymatického systému
cytochromu P450 (CYP) a neinhibuje zadné klinicky vyznamné lidské izoformy CYP (1A2,2C9, 2C19,
2D6, 2E1, 3A4). Obdobné¢ linezolid ani neindukuje izoenzymy P450 u potkant. Proto se u linezolidu
neocekavaji zadné 1ékové interakce indukované CYP 450.

Rifampicin

Utinek rifampicinu na farmakokinetiku linezolidu byl studovan u Sestnacti zdravych muzskych
dobrovolnikt, kterym bylo dvakrat denn€ po dobu 2,5 dne podavano 600 mg linezolidu spolu se 600 mg
rifampicinu jednou denné po dobu 8 dnti a bez podani rifampicinu. Rifampicin snizil hodnotu Cmax @
AUC u linezolidu v praiméru o 21 % [90% interval spolehlivosti: 15-27], resp. v priméru o 32 % [90%
interval spolehlivosti: 27-37]. Mechanismus této interakce a jeji klinicky vyznam nejsou znamy.

Warfarin

Pokud byl podan pacientim 1écenym linezolidem po dosazeni rovnovazného stavu warfarin, doslo pii
jejich soubézném podavani k 10% snizeni primérné maximalni hodnoty INR a 5% snizeni AUC INR.
Pro hodnoceni klinického vyznamu téchto zjisténi nejsou o pacientech, ktefi uzivali linezolid a warfarin
k dispozici dostate¢né tdaje.
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Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Udaje o podavani linezolidu t&hotnym Zenam jsou omezené. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech
prokazaly reprodukéni toxicitu. Existuje potencialni riziko pro ¢lovéka.

Linezolid nema byt podavan v téhotenstvi, pokud neni jeho podani zcela nezbytné, tj. pouze v piipade,
ze ocekavany piinos 1é¢by pfevysi mozné riziko.

Kojeni
Udaje ziskané ze studii na zvifatech naznaduji, Ze linezolid a jeho metabolity mohou prechizet do
matetfského mléka, a proto mé byt kojeni pred zahajenim 1é€by a béhem ni preruseno.

Fertilita
Ve studiich na zvitatech linezolid zpiisobil sniZeni fertility.

U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pacienti maji byt upozornéni na moznost vyskytu zavrati nebo pfiznakd postizeni zraku b&hem
pouzivani linezolidu a maji byt pouceni, aby netidili nebo neobsluhovali stroje, pokud se u nich néktery
z téchto priznaki projevi.

Nezadouci ucinky

Nize uvedena tabulka poskytuje seznam nezadoucich ucink s cetnosti zaloZzenou na udajich (bez ohledu
na pricinu) z klinickych studii, v nichz vice nez 6 000 dospélych pacientti dostavalo doporucené davky
linezolidu po dobu max. 28 dnl. Nejcast¢ji hlaSenymi byly prijem (8,9 %), nauzea (6,9 %), zvraceni
(4,3 %) a bolest hlavy (4,2 %).

Nejcasteji hlaSenymi nezddoucimi ucinky se vztahem k ptipravku, které vedly k preruseni 1écby, byly
bolest hlavy, prijem, nauzea a zvraceni. Kvtli vyskytu nezadoucich ucinkti souvisejicich ptipravkem
zhruba 3 % pacientl prerusila 1éCbu.

Dalsi nezadouci ucinky hlasené po uvedeni pripravku na trh, jsou uvedeny v tabulce s kategorii Cetnosti
»heni zndmo*, nebot’ stavajici Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit.

Béhem [éCby linezolidem byly s nize uvedenou Cetnosti pozorovany a hlaSeny nasledujici nezddouci
ucinky: Velmi casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné
(= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

T¥idy organovych | Casté Méné Casté Vzicné Neni znamo
systémi (=1/100 az <1/10) (=1/1 000 az (=1/10 000 az (z dostupnych
<1/100) <1/1 000) udaji nelze
urcit)
Infekce kandidoza, oralni | kolitida souvisejici s
a infestace kandidoza, podéanim antibiotik,
vaginalni veetné
kandidoza, pseudomembran6zni
mykotické infekce | kolitidy*, vaginitida
Poruchy krve | trombocytopenie*, | pancytopenie*, sideroblasticka | myelosuprese*,
a lymfatického anémie* leukopenie*, anémie*
systému neutropenie,
eozinofilie
Poruchy anafylaxe
imunitniho
systému
Poruchy hyponatremie laktatova
metabolismu acidoza*
a vyzivy
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Psychiatrické insomnie
poruchy
Poruchy bolest hlavy, | kieCe*, periferni serotoninovy
nervového zkreslena chut’ | neuropatie*, syndrom**,
systému (kovova  pachut), | hypestezie,
zavrat parestezie
Poruchy oka neuropatie defekty zorného | opticka
zrakového nervu*, pole* neuritida*,
rozmazané vidéni* ztrata zraku*,
zmény zrakové
ostrosti*,
zmény
barevného
vidéni*
Poruchy ucha tinitus
a labyrintu
Srde¢ni poruchy arytmie
(tachykardie)
Cévni poruchy hypertenze tranzitorni
ischemické  ataky,
flebitida,
tromboflebitida
Gastrointestinalni | prijem, nauzea, | pankreatitida, povrchova
poruchy zvraceni, gastritida, zména zbarveni
lokalizovand nebo | abdominalni zubl
celkova bolest | distenze, sucho
bricha, zacpa, | V ustech, glositida,
dyspepsie fidka stolice,
stomatitida, zména
barvy nebo porucha
jazyka
Poruchy jater | abnormalni hodnoty | zvySena hodnota
a zlu€ovych cest | jaternich test, | celkového bilirubinu
zvySené  hodnoty
AST, ALT nebo
alkalické fosfatazy
Poruchy kiZe | svédéni, vyrazka angioedém, Toxicka alopecie
a podkoZni tkané koptivka,  buldzni | epidermalni
dermatitida, nekrolyza,
dermatitida, Stevenstiv-
diaforéza Johnsontiv
syndrom,
hypersenzitivita,
vaskulitida
Poruchy svalové a Rhabdomyolyza
kosterni soustavy *
a pojivové tkané
Poruchy ledvin | zvySena  hodnota | renalni selhani,
a mocovych cest | dusiku mocCoviny v | zvySena hladina
Krvi kreatininu, polyurie
Poruchy vulvovaginalni
reprodukéniho porucha
systému a prsu
Celkové poruchy | horecka, tfesavka, Unava,
a reakce v misté | lokalizovana bolest | bolest v misté
aplikace vpichu, zvySena
Zizen
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Vysetieni Chemicky rozbor Chemicky rozbor
Zvysena  hladina | ZvySena hladina
LDL, kreatinkinazy, | sodiku nebo
lipazy, amylazy | vapniku. SniZena
nebo glukosy po | hladina glukosy po
jidle. Snizend | jidle. ZvySena nebo
hladina celkového | snizena hladina
proteinu, albuminu, | chloridd.
sodiku nebo | Hematologie
vapniku. Zvysena | ZvySeny pocet
nebo snizena | retikulocyti.
hladina drasliku | Snizeny pocet
nebo neutrofild.
hydrogenuhli¢itanu.

Hematologie
Zvyseny pocet
neutrofilt nebo
eozinofilli. SniZzena
hladina
hemoglobinu,
snizeni hematokritu
nebo poctu
erytrocytl. Zvyseni
nebo snizeni poctu
trombocyti  nebo
leukocytt.

*Viz bod ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti*
** Viz body ,,Kontraindikace* a ,,Interakce

# Nezadouci G¢inek ocekavany dle ,,pravidla ¥

t Viz nize

Nasledujici nezadouci ucinky souvisejici s pouzivanim linezolidu byly ve vzacnych ptipadech
hodnoceny jako zavazné: lokalizovana bolest bticha, tranzitorni ischemické ataky a hypertenze.

1 V kontrolovanych klinickych studiich, kde byl linezolid podavan nejvyse 28 dnt, byla anémie hlasena
u 2,0 % pacient. V klinickém programu pouZiti ze soucitu (compassionate use) u pacientl s Zivot
ohrozujicimi infekcemi a dal§imi soubéznymi onemocnénimi se anémie rozvinula u 2,5 % pacientti
(33/1 326) pti pouzivani linezolidu po dobu < 28 dnti, v porovnani s 12,3 % pacientt (53/430) 1é¢enych
po dobu delsi nez 28 dni. Podil piipadd hladSenych jako s pfipravkem souvisejici zdvaznd anémie a
vyzadujici transfuzi krve byl 9 % (3/33) u pacientii lécenych < 28 dni a 15 % (8/53) u pacientt 1é€enych
déle nez 28 dnti.

Pediatrické populace

Udaje o bezpeénosti ziskané z klinickych studii u vic nez 500 pediatrickych pacientd (ve véku od
narozeni do 17 let) nenaznacuji, Ze by se bezpecnostni profil linezolidu u pediatrické populace 1isil od
bezpecnostniho profilu u dospélych pacientd.

Predavkovani
Neni znamo specifické antidotum.
Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani. Presto miize byt uzite¢na nasledujici informace:

Doporucena je podpirna péce spolu s udrzovanim glomerularni filtrace. Béhem tiihodinové
hemodialyzy se vylou¢i piiblizn¢ 30 % davky linezolidu, ale nejsou dostupné Zzadné udaje
0 odstranovani linezolidu peritonealni dialyzou nebo hemoperfuzi.

Navod k pouziti a pokyny k zachdzeni
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Pouze k jednorazovému pouziti. Odstrante vnéjsi ptebal jen tehdy, jste-1i pfipraveni k pouziti piipravku,
pevnym stlacenim vaku zkontrolujte, zda roztok nevytéka. Vytéka-li roztok, nepouzivejte jej, protoze
jeho sterilita miize byt naruSena. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte roztok, smi byt pouzit pouze Ciry
roztok bez ¢astic. Nepouzivejte tyto vaky v sériovém propojeni. Veskery nepouzity roztok musi byt
zlikvidovan. Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci. Veskery nepouzity 16¢ivy piipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky. Caste¢né pouzity vak znovu nepiipojujte.

Pripravek Linezolid Krka infuzni roztok je kompatibilni s nésledujicimi roztoky: 5% roztok glukosy pro
intravenozni infuzi, 0,9% roztok chloridu sodného pro intravenodzni infuzi, Ringer-laktatovy injekéni
roztok (Hartmanntv injek¢ni roztok).

Inkompatibility

Do roztoku se nesméji ptidavat zadné prisady. Jestlize ma byt linezolid podan spolu s jinymi léCivymi
ptipravky, kazdy z nich musi byt podan oddélené v souladu s pokyny pro jejich pouziti. Obdobné, je-li
pouZita stejna intravenozni souprava pro naslednou infuzi nékolika 1ékti, musi se souprava propldchnout
pred poddnim a po podani linezolidu kompatibilnim infuznim roztokem.

Je znamo, ze infuzni roztok linezolidu je fyzikalné neslucitelny s nasledujicimi latkami: amfotericin B,
chlorpromazin-hydrochlorid, diazepam, pentamidin-diisetionat, erythromycin-laktobionat, sodna stl
fenytoinu a sulfamethoxazol/trimethoprim. Navic je chemicky neslucitelny se sodnou soli ceftriaxonu.

Doba pouZzitelnosti

2 roky

Po otevieni: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin
pii pokojové teplot¢ v primdrnim vaku po odstranéni sekundarniho obalu (pifebalu).
Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité¢, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
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