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Piibalova informace: informace pro pacienta
Linezolid Accord 2 mg/ml infuzni roztok
linezolidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému l¢kari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

. Co je pripravek Linezolid Accord a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Linezolid Accord pouZivat
. Jak se pripravek Linezolid Accord pouziva

. MoZné nezadouci Gc¢inky

. Jak pripravek Linezolid Accord uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Linezolid Accord a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Linezolid Accord je antibiotikum ze skupiny oxazolidinond, které zastavuje rist uréitych

typti bakterii zptisobujicich infekce. Pouziva se k 1é€bé pneumonie (zapalu plic) a n€kterych infekci

ktize nebo podkozni tkan€. Vas Iékar rozhodne, zda je 1é¢ba piipravkem Linezolid Accord vhodna k
1écbe Vasi infekcee.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Linezolid Accord pouZivat

NepouZivejte pripravek Linezolid Accord:

o Jestlize jste alergicky(4) na linezolid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

e Jestlize uzivate nebo jste v poslednich dvou tydnech uzival(a) neéktery 1ék ze skupiny inhibitorti
monoaminooxidazy (IMAO, naptiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Tyto
Iéky se pouzivaji k 1é€b¢ depresi nebo Parkinsonovy nemoci;

o Jestlize kojite. Pripravek Linezolid Accord prostupuje do matei'ského mléka a mtize mit vliv na
Vase dit¢.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Linezolid Accord se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Ptipravek Linezolid Accord pro Vas nemusi byt vhodny, pokud odpovite ano na nékterou z
nasledujicich otazek. V takovém ptipadé¢ o tom informujte svého lékare, ktery se pak mutize rozhodnout
sledovat Vas celkovy zdravotni stav a métit krevni tlak pfed zahajenim 1éCby i béhem ni. Vas 1ékar
muze rozhodnout, Ze jina 1écba je pro Vas vhodnéjsi.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas uvedené stavy tykaji, zeptejte se svého lékare:

e Mate vysoky krevni tlak, bez ohledu na to, zda uzivate néjaké 1éky proti vysokému krevnimu
tlaku?



Byla Vam zjisténa zvySena Cinnost §titné zlazy?

Mate nador diené nadledvin (feochromocytom) nebo karcinoidovy syndrom (zptisobeny nadory
hormonalniho systému s ptiznaky jako prijem, zrudnuti kiize, dusnost)?

Trpite manickou depresi, schizoafektivni poruchu, dusevni zmatenosti nebo jinymi poruchami
duSevniho zdravi?

Mate v anamnéze hyponatrémii (nizka hladina sodiku v krvi) nebo uzivate 1€ky, které snizuji
hladinu sodiku v krvi, napt. néktera diuretika (také znama jako ,.tablety na odvodnéni®), jako je
hydrochlorothiazid?

Uzivate 1éky ze skupiny opioidt?

Uzivani nékterych 1éki, veetné antidepresiv a opioidl, v kombinaci s ptipravkem Linezolid Accord
muze vést k serotoninovému syndromu, potencialn¢ Zivot ohrozujici poruse (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé
pripravky a ptipravek Linezolid Accord” a bod 4).

Dbejte zvySené pozornosti pri pouzivani piipravku Linezolid Accord

Pted pouzitim piipravku Linezolid Accord se porad'te se svym lékafem jestlize:

jste starsi pacient

se Vam snadno tvofi modfiny nebo snadno krvacite,

mate anemii (nizky pocet ¢ervenych krvinek)

jste nachylny(a) k infekcim,

jste v minulosti prod¢€lal(a) kiece,

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

Sdélte okamzité svému lékari, pokud se u Vas v pribéhu 1é¢by objevi:

problémy se zrakem, jako jsou rozmazané vidéni, zmény barevného vidéni, neostré vidéni nebo
zuzeni zorného pole,

ztrata citlivosti nebo pocit brnéni ¢i pichani v hornich nebo dolnich koncetinach

v prubéhu pouzivani antibiotik, véetné linezolidu se u Vas muze objevit prijem. Pokud bude
tézky nebo pretrvavajici, nebo si v§imnete, ze Vase stolice obsahuje krev nebo hlen, informujte
svého lékare, nebot’ podavani pripravku Linezolid Accord musi byt okamzité ukonceno. Za téchto
okolnosti neuzivejte 1é¢ivé ptipravky, které zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

opakujici se pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo rychlé dychani,
nevysvétlitelnd bolest, citlivost nebo slabost svalt a/nebo tmavd moc¢. To mohou byt znadmky
zavazného stavu zvaného rhabdomyolyza (rozpad svalovych bunék), ktery mize vést k poskozeni
ledvin.

pocit na zvraceni a pocit nevolnosti se svalovou slabosti, bolesti hlavy, zmatenosti a ztratou
paméti, coz mize naznaCovat hyponatrémii (nizké hladiny sodiku v krvi).

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Linezolid Accord

Existuje riziko, ze ptipravek Linezolid Accord miize nékdy vzajemné piisobit s nekterymi dal§imi
1éky. Tyto interakce mohou vyvolat nezddouci ucinky jako jsou zmény krevniho tlaku, télesné teploty
a srdecni tepové frekvence.

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

Sdélte svému lékari, jestliZe uZivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uzival(a) nasledujici 1éky,
protoze piipravek Linezolid Accord se nesmi podavat, pokud uvedené 1éky uzivate nebo jste je
nedavno uzival(a) (viz také bod 2 vyse "Nepouzivejte pripravek Linezolid Accord"):

inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO, napfiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Tyto 1éky se mohou pouzivat k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy nemoci.
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Také sdélte svému 1€kari, ze uzivate nasledujici 1€ky. Vas Lékar se presto miize rozhodnout podat
Vam piipravek Linezolid Accord, ale bude muset sledovat Vas celkovy zdravotni stav a merit krevni
tlak pted zahdjenim 1écby i béhem ni. Lékar téz mize dojit k zavéru, ze jind 1écba je pro Vas
vhodné;jsi.

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

e Nékteré 1éky pouzivané k 1écbé astmatu, jako jsou salbutamol, terbutalin, fenoterol.

e Antidepresiva oznacovana jako tricyklickda antidepresiva nebo SSRI (selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu). Téch je mnoho typl, vcetn¢ amitriptylinu, citalopramu,
klomipraminu, dosulepinu, doxepinu, fluoxetinu, fluvoxaminu, imipraminu, lofepraminu,
paroxetinu a sertralinu.

e Léky uzivané k 1é¢bé migrény, jako sumatriptan a zolmitriptan.

Léky k 1écbe nahlé zavazné alergické reakcee, jako je epinefrin (adrenalin). Léky zvysujici krevni

tlak, jako je noradrenalin (norepinefrin), dopamin a dobutamin.

Léky ze skupiny opioidd, jako je pethidin, uzivané k 1écb¢ stfedné silné az silné bolesti.

Léky uzivané k 1é¢bé uzkostnych stavii, jako je buspiron.

Léky, které zabranuji krevnimu srazeni, jako je warfarin.

Antibiotikum nazyvané rifampicin.

Pripravek Linezolid Accord s jidlem a pitim

e Pripravek Linezolid Accord Vam muze byt podan pied jidlem, béhem jidla nebo po jidle.

e Vyvarujte se nadmérné konzumace zrajicich syrti, kvasnicovych extraktl, sdjovych extrakti
(napf. s6jova omacka), a piti alkoholu, zejména to¢eného piva a vina. Piipravek Linezolid Accord
totiz muaze reagovat s latkou zvanou tyramin, ktera se pfirozené vyskytuje v nékterych
potravinach. Tato interakce muze tak zptsobit zvySeni krevniho tlaku.

o Jestlize zaznamenate pulzujici bolest hlavy po jidle nebo piti, oznamte to okamzité svému lékari,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Utinek piipravku Linezolid Accord u t&hotnych Zen neni znam. Proto se ptipravek Linezolid Accord
nema pouzivat v priab¢hu téhotenstvi, pokud Vam to vyslovné nedoporuci Vas 1ékar.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Béhem lécby ptipravkem Linezolid Accord nemate kojit, protoze linezolid pronika do matefského
mléka a miiZze mit vliv na Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Po pouziti ptipravku Linezolid Accord mutizete mit pocit zavraté nebo problémy se zrakem. Pokud k
tomu dojde, nefid’te a neobsluhujte stroje. Pokud méate zavraté, neobsluhujte stroje ani nepouzivejte

stroje. Uvédomte si, ze pokud se necitite dobfe, Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miize byt
ovlivnéna.

Pripravek Linezolid Accord obsahuje

Glukozu

Ptipravek obsahuje 13,7 g glukozy v jedné davce. Toto je nutno vzit v tvahu u pacientii s cukrovkou.
Sodik

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



3. Jak se pripravek Linezolid Accord pouziva
Dospéli

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého I1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Tento 1ék Vam bude podavan 1ékafem nebo zdravotnickym pracovnikem formou infuze do zily.
Obvykla davka pro dospélého (ve véku od 18 let) je 300 ml (600 mg linezolidu) dvakrat denné
intravenozn¢ (do zily) v ¢asovém rozmezi 30 az 120 minut.

Pokud dochazite na dialyzu, ma Vam byt ptipravek Linezolid Accord podan po absolvovani dialyzy.

Lécba obvykle trva 10-14 dni, ale mize trvat az 28 dni. Bezpecnost a tcinnost tohoto piipravku nebyla
k 1é¢b¢ delsi nez 28 dnil stanovena. O délce 1écby rozhodne Vas 1ékar.

Po dobu pouzivani ptipravku Linezolid Accord ma Vas lékat pravidelné provadét krevni testy, aby
kontroloval Vas krevni obraz.

Pokud budete pouzivat ptipravek Linezolid Accord po vice nez 28 dni, Vas 1ékat ma kontrolovat V4s
zrak.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nedoporucuje se u déti a dospivajicich (do 18 let veku).

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Linezolid Accord, nez jste mél(a)

Pokud se domnivate, Ze Vam bylo podano vice ptipravku Linezolid Accord, sdélte to svému Iékaii
nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Linezolid Accord

Protoze budete tento 1ék dostavat pod 1ékarskym dohledem, neni pravdépodobné, ze by doslo k
vynechani davky. Pokud se vSak domnivate, Ze byla davka vynechéana, sd¢lte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud v priabéhu 1é¢by pripravkem Linezolid Accord zpozorujete kterykoli z téchto
nezadoucich ucinki, sdélte to ihned svému lékari, zdravotni sesti‘e nebo lékarnikovi:

e Zavazné kozni reakce (méné Casté), otoky, hlavné v oblasti obliceje a krku (méné¢ Casté), sipani
a/nebo obtizné dychanim (vzacné). MiiZe se jednat o projevy alergické reakce, a proto mtize byt
nezbytné ukoncit 1é¢bu pripravkem Linezolid Accord. KozZni reakce jako je vyvysena fialova
vyrazka zptisobena zanétem krevnich cév (vzacné), bolestivé zarudnuti a olupujici se kize
(dermatitida) (mén¢ Casté), vyrazka (Casté), svédéni (Casté).

e Problémy se zrakem (méné Casté) jako jsou rozmazané vidéni (méné Casté), zmeény barevného
vidéni (neni znamo), obtize se zaostfenim detaild (neni znamo) nebo z(zeni zorného pole
(vzéacné).

o Teézky prijjem s piimési krve a/nebo hlenu (zanét stiev souvisejici s pouzivanim antibiotik véetné
pseudomembrandzni kolitidy), ktery se ve velmi vzacnych ptipadech mlize rozvinout v Zivot
ohrozujici komplikaci (mén¢ Casté).

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

eV prib¢hu pouzivani piipravku Linezolid Accord byly hlaseny zachvaty nebo ki‘ece (méné Casté).

e Serotoninovy syndrom (neni znamo): Sdélte svému lékari, pokud trpite stavy, jako neklid,
zmatenost, blouznéni (delirium), ztuhlost, ties, nedostatek koordinace, kiece, zrychleny srdecni
tep, zavazné problémy s dychanim a prijem (ktery miize naznacovat serotoninovy syndrom),
jestlize soucasné pouzivate antidepresiva znama jako SSRI nebo léky ze skupiny opioidu.



Nevysvétlitelné krvaceni nebo tvorba modfin, které mohou byt zplisobeny zménami poctu
urcitych krevnich bunék, coZ miiZze mit vliv na krevni sraZlivost nebo vést k chudokrevnosti
(Casté).

Zmeény poctu urcitych krevnich bunék, coz mtize mit vliv na schopnost organismu bojovat proti
infekci (méné¢ Casté). Nékteré znamky infekce zahrnuji: horecku (Casté), bolest v krku (méné
Casté), viedy v ustech (mén¢ Casté) a inavu (méng Casté).

Rhabdomyolyza (vzacné): Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat nevysvétlitelnou bolest, citlivost
nebo slabost svalli a/nebo tmavou moc¢. To mohou byt znamky zavazného stavu zvaného
rhabdomyolyza (rozpad svalovych buné¢k), ktery mize vést k poskozeni ledvin.

Zangt slinivky biisni (mén¢ Casté).

Kiece (mén¢ Caste).

Ptechodné ischemické ataky (pfechodna porucha zasobeni mozku krvi zptisobujici kratkodobé
ptiznaky, jako jsou ztrata zraku, slabost dolnich a hornich koncetin, porucha feci a ztrata védomi)
(mén¢ Casté).

,-Zvonéni“ v usich (tinitus) (méné Casté).

U pacientt 1écenych ptipravkem Linezolid Accord déle nez 28 dni byla hldSena necitlivost, brnéni
nebo rozmazané vidéni. V ptipad¢ vyskytu zrakovych obtizi se co nejdiive porad’te se svym Iékarem.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii):

Plisnové infekce, zvlasté posevni nebo ustni "moucnivka"

Bolest hlavy

Kovova pachut’ v ustech

Prijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni

Zmeény ve vysledcich nékterych krevnich testli, vCetné vySetfeni hladin bilkovin, soli nebo
enzymt, které stanovi funkci ledvin nebo jater nebo hladinu cukru v krvi
Poruchy spanku

Zvyseny krevni tlak

Anémie (nizky pocet Cervenych krvinek)

Zavraté

Lokalizované nebo celkové bolesti bficha

Zacpa

Zazivaci potize

Lokalizovana bolest

Snizeni poctu krevnich desticek

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientu):

Zanét pochvy nebo genitalni oblasti u Zen
Pocity brnéni nebo necitlivosti

Otekly, bolestivy nebo zbarveny jazyk
Sucho v tstech

Bolest v misté podani infuze nebo v jeho okoli
Zanét zil (veetné mista podani infuze)

Casté nuceni na modeni

Zimnice

Pocit Zizné

Neobvyklé poceni

Hyponatrémie (nizké hladiny sodiku v krvi)
Selhani ledvin

Nadymani

Bolest v misté vpichu

Zvyseni hladiny kreatininu



Bolest zaludku

Zmény srdecni frekvence (napt. zvySeni

Snizeni poctu krevnich bunck

Smyslova slabost a/nebo zmény smyslového vnimani

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacienti):

e Povrchové zabarveni zubt, které lze odstranit odbornym ciSténim zubd (rucni odstraiiovani
zubniho kamene).

Byly rovnéz hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky (neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udaju
urcit):

e Alopecie (ztrata vlast)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit prostiednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu leciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢ink miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabici, vacich a prebalu za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, az do doby upotiebeni, aby byl chranén pred svétlem.

Nemocnicni personal se ujisti, Ze roztok pfipravku Linezolid Accord neni pouzivan po uplynuti doby
pouZitelnosti, které je vytisténo na vaku, a Ze je podan okamzité po otevieni. Vizualné zkontroluji
roztok pred pouZitim a pouZije se pouze Ciry roztok bez Castic. Také se ujisti, Ze je roztok spravné
ulozen v krabici a foliovém obalu, aby byl chranén pied svétlem, dokud je potieba.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Linezolid Accord obsahuje

Léciva latka je linezolidum. Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje linezolidum 2 mg. Jeden 300ml
infuzni vak obsahuje linezolidum 600 mg.


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

DalS8imi slozkami jsou monohydrat glukozy (typ cukru), dihydrat natrium-citratu (E331), monohydrat
kyseliny citronové (E 330), kyselina chlorovodikova (E507) (k upraveé pH), hydroxid sodny (E524) (k
upravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Linezolid Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Linezolid Accord je ¢iry roztok v infuznich vacich obsahujici 300 ml (600 mg linezolidu)
roztoku.

Vaky jsou dodavany v krabici po 10 vacich.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.,
ul. Tasmowa 7,

02-677, Varsava,

Polsko

Vyrobce

Demo S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens-Lamia
145 68 Krioneri Attiki

Recko

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

Nazev Clenského statu Nazev piipravku

Rakousko Linezolid Accord 2mg/ml infusionsldsung

Belgie Linezolid Accord 2 mg/ml oplossing voor infusie/solution pour
perfusion/Infusionslosung

Chorvatsko Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Ceska republika Linezolid Accord

Dansko Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Estonsko Linezolid Accord

Finsko Linezolid Accord 2mg/ml infuusioneste, liuos

Némecko Linezolid Accord 2mg/ml Infusionsldsung

Irsko Linezolid 2 mg/ml solution for infusion

Italie Linezolid Accord Healthcare

Lotyssko Linezolid Accord 2 mg/ml skidums infiizijam

Litva Linezolid Accord 2 mg/ml infuzinis tirpalas

Malta Linezolid 2 mg/ml solution for infusion

Norsko Linezolid Accord

Polsko Linezolid Accord

Rumunsko Linezolid Accord 2 mg/ml solutie perfuzabila

Slovenska republika Linezolid Accord 2 mg/ml infizny roztok

Slovinsko Linezolid Accord 2 mg/ml raztopina za infundiranje

Svédsko Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Spojené kralovstvi (Severni Irsko) | Linezolid 2 mg/ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 12. 2025



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky
Linezolid Accord 2 mg/ml infuzni roztok
linezolidum
DULEZITE: Pied pfedepsanim p¥ipravku si preététe souhrn tdaji o piipravku.
Davkovani a zpisob podani

Lécba linezolidem ma byt zahajovana vyhradné v nemocni¢nim prostiedi a po konzultaci se
specialistou, jako je mikrobiolog nebo odbornik na infek¢ni choroby.

Pacienti, jejichz l1écba byla zahajena parenteralni formou, mohou byt pfevedeni na nékterou z
peroralnich forem. V takovych ptipadech neni nutné ménit davku, protoze peroralné podany linezolid
ma témetr 100% biologickou dostupnost.

Infuzni roztok ma byt podavan po dobu 30 az 120 minut.

Doporucenou davku linezolidu je tfeba podavat intraven6zné nebo peroralné 2x denné.
Doporucené davkovani a délka trvani 1écby u dospélych

Délka trvani 1écby zavisi na patogenu, na misté vyskytu infekce a jeji zdvaznosti a na pacientove
klinické odpovédi.

Nasledujici doporuceni odpovidaji dob¢ trvani 1éCby uzité v klinickych studiich. U nékterych typa
infekci mohou byt vhodné kratsi 1é¢ebné rezimy, ty vSak nebyly v klinickych studiich hodnoceny.

Maximalni doba 1écby je 28 dni. Bezpecnost a uc¢innost linezolidu pro dobu podavani delsi nez 28 dnt
nebyla stanovena.

U infekci se soucasnou bakteriemii neni nutné zvyseni doporuc¢ené davky nebo prodlouzeni doby
trvani 1écby. Doporucena davka u infuzniho roztoku, tablet / granuli je nasledujici:

Infekce Davkovani Trvani lechby

INozokomialni pneumonie 600 mg dvakrat denn¢ |10-14 po sob¢ jdoucich dni
Komunitni pneumonie
Infekce klize a mékkych tkani 600 mg dvakrat denné

Pediatricka populace: Bezpecnost a ucinnost linezolidu u déti (< 18 let véku) nebyla stanovena. V
soucasnosti dostupné idaje jsou uvedeny v bodech 4.8, 5.1 a 5.2 Souhrnu udaju o ptipravku, ale na
jejich zaklade€ nelze ucinit zadna doporuceni tykajici se davkovani.

Starsi pacienti: Davkovani neni tfeba upravovat.

Porucha funkce ledvin: Davkovani neni tfeba upravovat.

T&zka porucha funkce ledvin (tj. CLcr < 30 ml/min): Uprava davky neni nutna. Diky neznamému
klinickému vyznamu vysSich expozic (az desetinasobek) dvéma primarnim metabolitim linezolidu u
pacientl s t€Zkou poruchou funkce ledvin ma byt linezolid pouzivan u téchto pacientl velmi obezietné
a pouze tehdy, kdyz predpokladany piinos prevysi mozné riziko.

Protoze se zhruba 30 % podané davky linezolidu odstrani béhem 3 hodin hemodialyzy, ma byt
pripravek Linezolid Accord podavan dialyzovanym pacientim az po dialyze. Primarni metabolity
linezolidu jsou do jisté miry dialyzou odstranovany, ale jejich koncentrace po dialyze je stale jeste
zieteln€ vyssi nez jejich koncentrace u pacientli s normalni funkci ledvin nebo lehkou ¢i stfedné
tézkou poruchou funkce ledvin. Proto ma byt linezolid pouzivan u dialyzovanych pacientt s tézkou
poruchou funkce ledvin velmi obezietné a pouze tehdy, kdyz predpokladany piinos prevysi mozné
riziko.

V soucasnosti nejsou zkusSenosti s podavanim linezolidu pacientim, kteti podstupuji kontinualni
ambulantni peritonealni dialyzu (CAPD) nebo alternativni 1écbé renalniho selhani (jiné nez
hemodialyza).

Porucha funkce jater: Pacienti s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater (Child-Pugh tiida A
a B): Davku neni nutné upravovat.



Tézka porucha funkce jater (Child-Pugh tfida C): Jelikoz je linezolid metabolizovan neenzymaticky,
neocekava se, ze by porucha funkce jater signifikantné ovliviiovala jeho metabolismus, a proto neni
davku nutné upravovat. Klinické udaje jsou vSak omezené, a proto se pouziti linezolidu u téchto
pacientl doporucuje pouze tehdy, kdyz ptedpokladany ptinos pievysi mozné riziko (viz body 4.4 a
5.2).

Zvlastni opati‘eni pro likvidaci a jiné zachazeni

Ptipravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Odstrante piebal jen tehdy, jste-1i pfipraveni k
pouziti ptipravku, pevnym stlacenim vaku zkontrolujte, zda roztok nevytéka. Vytéka-li roztok,
nepouzivejte jej, jeho sterilita mize byt narusena. Pied pouzitim zkontrolujte roztok, smi byt pouzit
pouze Ciry roztok bez Castic. Nepouzivejte vaky v sériovém propojeni. Veskery nepouzity roztok musi
byt znehodnocen. Nepouzivejte ¢astecné pouzity vak.

Infuzni roztok ptipravku Linezolid Accord je kompatibilni s nasledujicimi roztoky: 5% roztok
glukozy; 0,9% roztok chloridu sodného, Ringer-laktatovy (Hartmantiv) roztok.

Inkompatibility

Do roztoku se nesméji ptidavat zadné ptisady. Jestlize ma byt roztok podan spolu s jinym lé¢ivym
pripravkem, 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 1ékti, musi se souprava
proplachnout pied a po podani linezolidu kompatibilnim infuznim roztokem.

Je znamo, Ze pripravek Linezolid Accord, infuzni roztok je fyzikalné neslucitelny s nasledujicimi
latkami: amfotericin B, chlorpromazin-hydrochlorid, diazepam, pentamidin-diisetionat, erythromycin-
laktobionat, sodna sl fenytoinu a sulfamethoxazol / trimethoprim. Navic je chemicky neslucitelny s
disodnou soli ceftriaxonu.

Doba pouzitelnosti

Po otevreni: Z mikrobiologického hlediska, pokud zpiisob otevirani nevylucuje riziko mikrobialni
kontaminace, je nutné pouzit ptipravek okamzité. Pokud neni roztok pouzit okamzité, doba a
podminky uchovani jsou pln¢ v odpovédnosti uzivatele.



