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Piibalova informace: informace pro pacienta
Linezolid Kalceks 2 mg/ml infuzni roztok
linezolid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Linezolid Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Linezolid Kalceks podan
Jak Vam bude piipravek Linezolid Kalceks podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Linezolid Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Linezolid Kalceks a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Linezolid Kalceks obsahuje 1é¢ivou latku linezolid. Linezolid je antibiotikum ze tfidy
oxazolidinond, které zastavuje rast ur€itych typt bakterii (zdrodkt), které zptisobuji infekce. Pouziva
se k 1é¢b¢ pneumonie (zapalu plic) a nekterych infekci kiize a podkozni tkané u dospélych. Lékar
rozhodne, zda je tento pfipravek vhodny k 1écbé Vasi infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Linezolid Kalceks podan

Ptipravek Linezolid Kalceks Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na linezolid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg 6);

- jestlize uzivate nebo jste béhem poslednich 2 tydnt uzival(a) néktery 1€k patiici do skupiny
inhibitort monoaminooxidazy (IMAO, naptiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Tyto léky se mohou pouzivat k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy choroby;

- jestlize kojite. Linezolid piechdzi do matetského mléka a miize mit vliv na Vase dite.

Upozornéni a opatieni
Nez Vam bude ptipravek Linezolid Kalceks podan, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Linezolid Kalceks pro Vas nemusi byt vhodny, pokud odpovite ano na kteroukoli z nasledujicich
otazek. V takovém ptipad¢ informujte svého lékate, protoze bude muset zkontrolovat Vas celkovy
zdravotni stav a zméfit krevni tlak pied zahajenim 1é¢by i béhem ni nebo rozhodnout, Ze je pro Vas
vhodnéjsi jina [éCba.

Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas vztahuji tyto kategorie, porad’te se se svym lékafem.

o Mate vysoky krevni tlak, nezavisle na tom, zda uzivate l1éky proti vysokému krevnimu tlaku?
o Byla Vam diagnostikovana zvySena ¢innost §titné z1azy?
o Mate nador nadledvin (feochromocytom) nebo karcinoidovy syndrom (zptisobeny nadory

hormonalni soustavy s ptiznaky jako jsou prijem, zrudnuti kiize, sipani)?
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o Trpite bipolarni afektivni poruchou, schizoafektivni poruchou, zmatenosti nebo jinymi
dusevnimi poruchami?

o Mate v anamnéze hyponatremii (nizké hladiny sodiku v krvi) nebo uzivate 1éky, které snizuji
hladinu sodiku v krvi, napt. nékterd diuretika (také nazyvana ,,1¢ky k odvodnéni®), jako je
hydrochlorothiazid?

o Uzivate 1éky ze skupiny opioidii?

Uzivani n€kterych 1€ki, véetné€ antidepresiv a opioidi, spolecné s piipravkem Linezolid Kalceks miize
vést k serotoninovému syndromu, coz je potencidlné zivot ohrozujici stav (viz bod 2 ,,Dalsi [éCivé
ptipravky a Linezolid Kalceks* a bod 4).

Zvlastni pozornost pri pouZiti pripravku Linezolid Kalceks je zapotiebi
Informujte svého 1ékate predtim, nez Vam bude tento pripravek podan, pokud:
jste starsi pacient;

se Vam snadno tvoifi modfiny a mate sklon ke krvéacent;

jste anemicky(4) (mate nizky pocet cervenych krvinek);

jste nachylny(a) k infekcim;

jste v minulosti trpél(a) zachvaty kieci;

mate problémy s jatry nebo ledvinami, zvlast¢ pokud podstupujete dialyzu;
mate prijem.

Informujte okamzité svého l¢kaie, pokud se u Vas béhem lécby objevi:

o problémy s vidénim, jako jsou rozmazané vidéni, zmény barevného vidéni, obtize se zaostfenim
detaild nebo v ptipadé, Ze budete mit omezené zorné pole;

o ztrata citlivosti rukou nebo nohou nebo budete citit mravenceni ¢i pichani v rukou nebo nohou;

o prijem béhem uzivani antibiotik nebo po uzivani antibiotik, véetn¢ pripravku Linezolid

Kalceks. Pokud se bude jednat o tézky ¢i pretrvavajici prijjem nebo si pov§imnete, Ze ve stolici
je ptitomna krev nebo hlen, porad’te se s Iékaifem, protoze podavani tohoto pfipravku musi byt
okamzit¢ ukonceno. V takové situaci neuzivejte 1éky, které zastavuji ¢i zpomaluji ¢innost stiev;

o opakujici se pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo zrychlené dychani;

o nevysvétlitelnd bolest, citlivost nebo slabost svall a/nebo tmava moc¢. Mohou to byt zndmky
zavazného stavu zvaného rhabdomyolyza (rozpad svall), ktery mize vést k poskozeni ledvin;

o pocit na zvraceni a nevolnost se svalovou slabosti, bolesti hlavy, zmatenosti a poruchou paméti,

coz mize znamenat hyponatremii (nizké hladiny sodiku v krvi).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Linezolid Kalceks

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Existuje riziko, Ze ptipravek Linezolid Kalceks mtize vzajemné reagovat s nékterymi dal$imi 1éky

a zpusobovat nezadouci G¢inky, jako jsou zmény krevniho tlaku, t€lesné teploty nebo srdecni tepové
frekvence.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud uZivate nebo jste béhem poslednich 2 tydni uZival(a) nasledujici

léky, protoze ptipravek Linezolid Kalceks se nesmi podavat, pokud jiz tyto 1éky uzivate nebo jste je

v nedavné dobé¢ uzival(a) (viz rovnéz bod 2 ,,Piipravek Linezolid Kalceks Vam nesmi byt podan*

vyse):

o inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, napiiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Ty se mohou pouzivat k 1€¢b¢é deprese nebo Parkinsonovy choroby.

Rovnéz informujte svého 1ékare, pokud uzivate nasledujici 1éky. Lékar se piesto mize rozhodnout
podavat Vam ptipravek Linezolid Kalceks, ale bude muset sledovat Vas zdravotni stav a méfit krevni
tlak pfed zahajenim 1écby i béhem ni. V jinych ptipadech 1ékat mize rozhodnout, ze je pro Vas

.....

o Léky s obsahem pseudoefedrinu nebo fenylpropanolaminu snizujici prosaknuti sliznic pfi
nachlazeni nebo chiipce.
o Nekteré 1éky pouzivané k 1é¢b¢ pruduskového astmatu, jako salbutamol, terbutalin, fenoterol.



o Néktera antidepresiva oznacovana jako tricyklicka nebo SSRI (selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu). Téch je mnoho, napt. amitryptilin, citalopram, klomipramin,
dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin, sertralin.

Léky pouzivané k 1é¢bé migrény, jako jsou sumatriptan a zolmitriptan.

Léky pouzivané k 1écbé ndhlych, tézkych alergickych reakci, jako je epinefrin (adrenalin).
Léky zvySujici krevni tlak, jako norepinefrin (noradrenalin), dopamin a dobutamin.

Léky ze skupiny opioidd, uzivané k 1écbé sttedné silné az silné bolesti, jako je pethidin.
Léky uzivané k 1écbée uzkostnych stavii, jako buspiron.

Léky, které zabranuji srazeni krve, jako je warfarin.

Antibiotikum nazyvané rifampicin.

Piipravek Linezolid Kalceks s jidlem, pitim a alkoholem

o Vyvarujte se nadmérné konzumace vyzralych syri, kvasnicovych extraktti, sojovych extraktl,
napft. sjové omacky, a piti alkoholu, zejména to¢eného piva a vina. To je proto, Ze ptipravek
Linezolid Kalceks muize reagovat s latkou zvanou tyramin, ktera se prirozen¢ vyskytuje
v nékterych potravinach. Tato interakce mlize zpUsobit zvyseni krevniho tlaku.

o JestliZe po jidle nebo piti zaznamenate pulzujici bolest v hlave, okamZité to oznamte svému
1ékati nebo zdravotni sestre.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Uginek piipravku Linezolid Kalceks u téhotnych Zen neni znam. Proto nema byt v téhotenstvi
podavan, pokud to nedoporuci lékar.

Béhem [écby timto ptipravkem nekojte, protoze ptipravek prechdzi do materského mléka a mtize mit
vliv na Vase ditée.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento pripravek mtize zpisobit zavraté nebo problémy se zrakem. V takovém piipad¢€ netid’te
dopravni prostiedky a neobsluhujte Zadné stroje. Pamatujte, ze pokud se necitite dobte, Vase
schopnost tidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna.

Pripravek Linezolid Kalceks obsahuje glukozu
Pripravek obsahuje priblizné 12 g glukézy v jedné davee (300 ml). Toto je nutno vzit v uvahu
u pacientil s cukrovkou.

Pripravek Linezolid Kalceks obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 114 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné davce
(300 ml). To odpovida 5,7 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak Vam bude pripravek Linezolid Kalceks podan

Dospéli

Tento pfipravek Vam bude podavan kapackou (infuzi do zily) lékafem nebo jinym zdravotnickym
pracovnikem. Doporucena davka pripravku pro dospélé (18 let a starsi) je 300 ml (600 mg linezolidu)
dvakrat denné podana piimo do zilniho fecisté (intravendzné) pomoci infuze po dobu 30 az 120 minut.

Pokud dochazite na dialyzu, tento ptipravek Vam ma byt podan az po dialyze.

Lécba obvykle trva 10 az 14 dni, ale mtze trvat az 28 dni. Bezpecnost a ucinnost tohoto 1é¢ivého
ptipravku pro dobu podavani delsi nez 28 dni nebyla stanovena. O délce 1é¢by rozhodne Vas 1ékar.

Béhem 1écby pripravkem Linezolid Kalceks ma Iékat pravidelné provadét krevni testy ke sledovani
krevniho obrazu.



Pokud Vam bude tento 1é¢ivy pripravek podavan déle nez 28 dni, 1ékat bude pravidelné kontrolovat
zrak.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Linezolid Kalceks se k 1é€bé déti a dospivajicich (do 18 let véku) obvykle nepouziva.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Linezolid Kalceks, neZ jste mél(a) dostat
Jestlize mate obavy, Ze Vam bylo poddno nadmérné mnozstvi tohoto 1é¢ivého piipravku, sdélte to
thned svému l¢kafi nebo zdravotni sestte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud v pribéhu 1écby piipravkem Linezolid Kalceks zpozorujete jakykoli z téchto nezadoucich
ucinkd, sdélte to ihned svému lékari nebo zdravotni sestie:

Mezi zavazné nezZadouci ucinky (jejichz frekvence vyskytu je uvedena v zavorkach) patii:

o Otoky, zejména v oblasti obliceje a krku (méné¢ Casté), sipani a/nebo obtiZe s dychanim
(vzéacné). Miize se jednat o znamky alergické reakce, a proto mtize byt nezbytné ukoncit 1¢cbu
timto piipravkem.

o Zavazné kozni reakce, jako vyvySena fialova vyrazka zpisobena zadnétem cév (vzacné),
zavazna vyrazka, ktera se rychle rozviji, s puchyfi nebo olupovanim kiiZe (Stevenstuv-
Johnsoniiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza) (vzacné), bolestivé zarudnuti kiiZe
a olupujici se kiiZe (zanét kiize) (méné Casté).

. Potize se zrakem (mén¢ Cast¢), jako je rozmazané vidéni (mén¢ Casté), zmény barevného
vidéni (neni znamo), obtiZe se zaostirenim detail (neni znamo), ztrata zraku (neni znamo)
nebo zuZeni zorného pole (vzacné).

o Tézky prujem s primési krve a/nebo hlenu (zanét stfev souvisejici s pouzivanim antibiotik
vcetné pseudomembrandzni kolitidy), ktery se ve vzacnych pripadech mtize rozvinout v Zivot
ohrozujici komplikaci (mén¢ Casté).

o Opakujici se pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest biicha nebo zrychlené dychani
(vzacné).

o Zachvaty nebo kiefe (méné Casté).

o Serotoninovy syndrom (neni znamo): Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytl neklid,

zmatenost, blouznéni (delirium), ztuhlost, tfes, porucha koordinace, ki‘e¢e, zrychleny
srdecni tep, zavazné problémy s dychanim a prijem (sveédcici o serotoninovém syndromu),
pokud soucasné uzivate antidepresiva znama jako SSRI nebo léky ze skupiny opioidl (viz
bod 2).

o NevysvétliteIné krvaceni nebo tvorba mod¥in, které mohou byt zplisobeny snizenim poctu
krevnich destic¢ek nebo cervenych krvinek, coz miize mit vliv na krevni srazlivost nebo vést
k chudokrevnosti (Casté).

o Zmény poctu bilych krvinek, coz miize mit vliv na schopnost organismu bojovat s infekci (méné
¢asté). Znamky infekce mohou zahrnovat: horecku (¢asté), bolest v krku (mén¢ Casté), viedy
v ustech (mén¢ Casté) a unavu (méné¢ Casté).

o Rhabodmyolyza (vzacné): mezi znamky a piiznaky patii nevysvétlitelna bolest, citlivost nebo
slabost svalii a/nebo tmava mo¢. Mohou to byt znamky zavazného stavu zvaného
rhabdomyolyza (rozpad svald), ktery muize vést k poSkozeni ledvin.

o Zanét slinivky brisni (mén¢ Casté).

o Prechodné ischemické ataky (pfechodna porucha zasobeni mozku krvi zptisobujici kratkodobé



piiznaky, jako jsou ztrata zraku, slabost dolnich a hornich koncetin, porucha reci a ztrata
védomi) (mén¢ Casté).
o Usni $elest (tinitus) (méné Casté).

U pacienttl, kterym byl tento ptipravek podavan déle nez 28 dni, byla hlaSena necitlivost, brnéni nebo
rozmazané vidéni. V piipadé vyskytu problémil se zrakem se co nejdiive porad’te se svym lékaiem.

Dalsi nezadouci u¢inky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

. plisiiové infekce, zvlasté poSevni nebo ustni kvasinkova infekce (moucnivka)

. poruchy spanku

o bolest hlavy

o kovova chut v ustech

o zavrat’

o zvySeny krevni tlak

o prijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni, lokalizovana nebo celkova bolest biicha, zacpa,
porucha traveni
svédeéni, vyrazka

o lokalizovana bolest

o zmény vysledkt nekterych krevnich testll veetné vysetteni hladin bilkovin, soli nebo enzymd,

které stanovi funkci ledvin nebo jater nebo hladinu cukru v krvi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

zanét pochvy nebo genitalni oblasti u zen

sniZeni poctu krevnich bun¢k

nizké hladiny sodiku v krvi

pocit brnéni nebo snizené citlivosti

slabost a/nebo zmény smyslového vnimani

zmeny srdecniho tepu (napf. zrychleni tepové frekvence)

zanét zil (zahrnujici misto podani infuze)

bolest bticha (zanét zaludku), nadymani, sucho v tstech, otekly, bolestivy nebo zbarveny jazyk
koptivka

zvysené poceni

selhani ledvin, zvyseni hladin kreatininu, ¢asté nuceni na moceni
zimnice, Unava, bolest v misté vpichu a v okoli mista podani infuze
pocit zizné

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

o povrchové zbarveni zubli odstranitelné profesionalnim vycisténim zubti (ru¢nim odstranénim
zubniho kamene)
o porucha tvorby Cervenych krvinek (sideroblasticka anémie)

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
o vypadavani vlast

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, pfebalu nebo vaku
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
Az do doby pouziti uchovavejte v pivodnim obalu (ptebal a krabicka), aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Po otevieni:

Chemicka a fyzikalni stabilita pfed pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin pii teploté 25 °C a pfi
teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zpisob otevieni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma
byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovani pfipravku po
otevieni pted jeho pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Linezolid Kalceks obsahuje
- Lécivou latkou je linezolid.

Jeden ml roztoku obsahuje 2 mg linezolidu.
Jeden 300ml infuzni vak obsahuje 600 mg linezolidu.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat glukosy, dihydrat natrium-citratu, kyselina citronova,
kyselina chlorovodikova (k upravé pH), hydroxid sodny (k upravé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Linezolid Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Linezolid Kalceks je ¢iry bezbarvy az nazloutly infuzni roztok prakticky bez viditelnych
Castic.

Ptipravek Linezolid Kalceks je dodavan jako 300 ml roztoku v infuznim vaku k jednorazovému
pouziti zataveném v piebalu z laminované folie. Vaky jsou baleny v kartonové krabicce.

Velikost baleni: 1 nebo 10 infuznich vaki
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tato piribalova informace byla naposledy revidovana 22. 7. 2025
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Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
DULEZITE: Pred piedepsanim piipravku si predtéte souhrn Gdajii o pripravku.

Linezolid neptisobi proti infekcim vyvolanym gramnegativnimi patogeny. Pokud jsou gramnegativni
patogeny prokazany nebo predpokladany, musi byt soucasn¢ zahajena specificka 1écba proti
gramnegativnim organismum.

Davkovani a zpiisob podani
Lécba linezolidem musi byt zahajena pouze v nemocnici a po konzultaci s pfislusnym odbornikem,
jako je mikrobiolog nebo specialista v oboru infektologie.

Infuzni roztok linezolidu lze pouzit jako inicialni terapii.

Pacienti, jejichZ 1écba byla zah4jena parenteralni formou, mohou byt pfevedeni na kteroukoli peroralni
formu, jakmile je to klinicky indikovano. V takovych pfipadech neni nutna zadna uprava davkovani,
protoze perordlné podany linezolid mé témét 100% biologickou dostupnost.

Doporucené davkovani a doba trvani 1é¢by u dospélych: Doba trvani 1é¢by zavisi na patogenu,
miste infekce a jeji zavaznosti a na klinické odpovédi pacienta na 1écbu.

Nasledujici doporuceni tykajici se doby trvani 1é¢by zohlediuji poznatky z klinickych studii.
U nékterych typt infekci mohou byt vhodné kratsi 1é¢ebné rezimy, ty vSak nebyly v klinickych

studiich hodnoceny.

Maximalni doba trvani 1écby je 28 dni. Bezpecnost a tcinnost linezolidu pro 1é¢ebné obdobi delsi nez
28 dni nebyly stanoveny.

U infekci spojenych se soubéznou bakteriemii neni nutné zadné zvyseni doporucené davky nebo
prodlouzeni doby trvani 1écby.

Doporucend davka pro infuzni roztok je nésledujici:

Infekce Davkovani Doba trvani 1écby
Nozokomialni pneumonie
; - 600 mg dvakrat denn¢ )
Komunitni pneumonie A 10-14 po sobé¢ jdoucich dni

Komplikované infekce ktize a mékkych tkani | 600 mg dvakrat denn¢

Pediatricka populace: Bezpecnost a ui¢innost linezolidu u déti a dospivajicich (ve veéku <18 let)
nebyly stanoveny. Nelze ucinit zadna doporuceni tykajici se davkovani.

Starsi pacienti: Neni nutnd uprava davkovani.
Porucha funkce ledvin: Neni nutna Gprava davkovani.

Tézka porucha funkce ledvin (tzn. CLcr<30 ml/min): Neni nutné Gprava davkovani. Vzhledem

k neznamému klinickému vyznamu vyssich expozic (az desetinasobek) dvéma primarnim metabolitim
linezolidu u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin ma byt linezolid u téchto pacientti pouzivan se
zvlastni opatrnosti a pouze za predpokladu, Ze predpoklddany piinos prevysi mozné riziko.

Protoze se priblizné 30 % davky linezolidu odstrani béhem 3 hodin hemodialyzy, linezolid ma byt
dialyzovanym pacientlim podavan az po dialyze. Primarni metabolity linezolidu jsou do jisté miry
hemodialyzou odstraiiovany, ale jejich koncentrace po dialyze je stale vyrazné vyssi nez jejich
koncentrace u pacientii s normalni funkci ledvin nebo lehkou ¢i sttedné té€zkou poruchou funkce
ledvin.



Z tohoto diivodu ma byt linezolid u dialyzovanych pacient s t€Zkou poruchou funkce ledvin pouZzivan
se zvlastni opatrnosti a pouze v pripadé¢, kdy predpokladany piinos pievysi mozné riziko.

V soucasnosti nejsou zkuSenosti s podavanim linezolidu pacientlim, kteii se podrobuji kontinualni
ambulantni peritoneélni dialyze (CAPD) nebo alternativni 1é¢bé renalniho selhani (jiné nez
hemodialyza).

Porucha funkce jater: Neni nutna uprava davkovani. Jsou vSak k dispozici pouze omezené klinické
udaje, proto se pouziti linezolidu u téchto pacienti doporucuje pouze v ptipadé, kdy o¢ekavany piinos
1é¢by pievazi mozné riziko.

Zpusob podani: Intravendzni podani.
Doporucena davka linezolidu ma byt podana intraven6zné dvakrat denn¢.
Infuzni roztok ma byt podavan v pribc¢hu 30 az 120 minut.

Inkompatibility

Do roztoku se nesméji piidavat zadné prisady. Jestlize ma byt linezolid podan spolu s jinymi lé¢ivymi
ptipravky, kazdy z nich musi byt podan oddélené€ v souladu s pokyny pro jejich pouziti. Obdobné, je-li
pouzita stejna intraven6zni souprava pro naslednou infuzi nékolika 1€kti, musi se souprava pied a po
podani linezolidu proplachnout kompatibilnim infuznim roztokem (viz ,,Pokyny pro pouziti a dalsi
zachazeni s ptipravkem* nize).

Je znamo, Ze linezolid je fyzikaln€ inkompatibilni s nasledujicimi latkami: amfotericin B,
chlorpromazin-hydrochlorid, diazepam, pentamidin-diisetionat, erythromycin-laktobionat, sodna siil
fenytoinu a sulfamethoxazol/trimethoprim. Kromé toho je chemicky inkompatibilni se sodnou soli
ceftriaxonu.

Pokvny pro pouziti a dalSi zachazeni s pripravkem
Pouze k jednordzovému pouziti.

Odstrante piebal az ve chvili, kdy budete ptipraveni k pouziti pfipravku, a poté pevnym stlacenim
vaku zkontrolujte, zda nedochazi i jen k nepatrnym uniktim roztoku. Pokud vak prosakuje,
nepouzivejte jej, protoze mohla byt narusena sterilita ptipravku.

Lécivy pripravek ma byt pred pouzitim vizualn€ zkontrolovan. Pouzivejte pouze Ciré roztoky bez
Castic.

Nepouzivejte tyto vaky v sériovém propojeni. Veskery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.
Céstecné pouzity vak znovu nepfipojujte.

Infuzni roztok piipravku Linezolid Kalceks je kompatibilni s nasledujicimi roztoky:

o 5% infuzni roztok glukézy o koncentraci 50 mg/ml;
o 0,9% infuzni roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml;
o Ringeriv infuzni roztok s natrium-laktatem (Hartmanntv infuzni roztok).

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



