Sp. zn. sukls1462/2026
Piibalova informace: informace pro pacienta
Linezolid Demo 2mg/ml infuzni roztok
linezolid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento ptipravek podan, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Linezolid Demo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Linezolid Demo podan
Jak se pripravek Linezolid Demo podava

Mozné nezddouci ucinky

Jak ptipravek Linezolid Demo uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN

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

Ptipravek Linezolid Demo je antibiotikum ze skupiny oxazolidinont, které piisobi tak, Ze zastavuje rlst
nékterych typi bakterii (zarodki), které zptisobuji infekce. Pouziva se k 1é¢bé zapalu plic a nékterych infekci
kaze nebo podkozni tkané. Lékat rozhodne, zda je ptipravek Linezolid Demo vhodny k 1écbé Vasi infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Linezolid Demo podan

Pripravek Linezolid Demo Vam nesmi byt podan:

+ jestlize jste alergicky(a) na linezolid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé
6).

* jestlize uzivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uzival(a) 1éky znamé jako inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQ: napft. fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Tyto 1éky se

mohou pouzivat k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy nemoci.

Upozornéni a opatreni

Nez Vam bude podan ptipravek Linezolid Demo, porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Ptipravek Linezolid Demo pro Vas miiZze a nemusi byt vhodny, pokud odpovite ano na kteroukoli z
nasledujicich otazek. V takovém piipadé informujte svého lékate, protoze bude muset zkontrolovat i celkovy
zdravotni stav a méfit krevni tlak pred zahajenim 1écby i behem ni, piipadné muze Iékat dojit k zaveru, ze
jina 1écba je pro Vas vhodnéjsi.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas uvedené stavy tykaji, zeptejte se svého 1ékare.
e Mate vysoky krevni tlak, nezavisle na tom, zda uZzivate Iéky proti vysokému krevnimu tlaku?
e Byla Vam zjisténa zvysSena ¢innost §titné zlazy?

e Mate nador nadledvin (feochromocytom) nebo karcinoidni syndrom (zpGsobeny nadory hormonalni
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soustavy s pfiznaky jako jsou prijem, zrudnuti kiize, sipani)?

e Trpite bipolarni afektivni poruchu, schizoafektivni poruchou, zmatenosti nebo jinymi duSevnimi
problémy?

e Mate nizkou hladinu sodiku v krvi (hyponatremii) nebo uzivate 1éky, které snizuji hladinu sodiku v krvi,
napt. néktera diuretika (také nazyvana jako "léky k odvodnéni"), jako je hydrochlorothiazid?

o Uzivate Iéky ze skupiny opioidd?

Uzivani nékterych 1k, veetné antidepresiv a opioidi, spole¢né s piipravkem Linezolid Demo mtize vést k
serotoninovému syndromu, coz je potencidlné zivot ohrozujici stav (viz bod 2 "Dalsi 1é¢ivé ptfipravky a
pripravek Linezolid Demo" a bod 4).

Zv1astni pozornost pri podani pripravku Linezolid Demo je zapoti‘ebi:
Informujte svého 1ékate predtim, nez Vam bude tento piipravek podan, jestlize:
* jste starsi pacient;

» snadno se Vam tvoii modiiny nebo mate sklon ke krvacent;

+ jste anemicky(a) (chudokrevny, mate nizky pocet cervenych krvinek);

* jste nachylny(4) k infekcim;

* jste v minulosti mél(a) zachvaty kieci;

* mate problémy s jatry nebo ledvinami, zvlasté pokud podstupujete dialyzu;
* mate prijem.

Informujte okamzité svého lékare, pokud se u Vas v pribéhu lecby vyskytnou:

» problémy s vidénim, jako je rozmazané vidéni, zmény barevného vidéni, potize se zaostienim detaild
nebo v pripad€, ze budete mit omezené zorné pole;

 ztrata citlivosti rukou nebo nohou nebo pocit brnéni ¢i pichani v rukou nebo nohou;

* v prubéhu uzivani antibiotik nebo po uzivani antibiotik vcetné ptipravku Linezolid Demo se u Vas miize
objevit prijem; Je-li priijem zavazny nebo pietrvavajici nebo si v§imnete, ze stolice obsahuje krev nebo
hlen, musi byt poddvani ptipravku Linezolid Demo ukonceno. Za téchto okolnosti neuzivejte 1écivé
pripravky, které zastavuji nebo zpomaluji pohyby stiev.

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

» nevysvétlitelna bolest, citlivost nebo slabost svaltl, a/nebo tmava mo¢. To mohou byt znamky zavazného
zdravotniho stavu nazyvaného rhabdomyolyza (rozpad svalovych bunék), ktery mize vést k poskozeni
ledvin.

* pocit na zvraceni a zvraceni se svalovou slabosti, bolesti hlavy, zmatenosti a poruchami paméti, které
mohou naznacovat nizkou hladinu sodiku v krvi (hyponatremii).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Linezolid Demo

Existuje riziko, ze ptipravek Linezolid Demo se mize nékdy vzajemné ovliviiovat s nékterymi dalSimi 1éky a
zpusobit nezadouci Gcinky, jako jsou zmény krevniho tlaku, télesné teploty nebo srdecni tepové frekvence.

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozné budete uzivat.

Informujte svého lékai‘e, jestliZe uZivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uzival(a) nasledujici 1éky,
protoZe piipravek Linezolid Demo se nesmi podavat, pokud uZivate nebo jste je uzival(a) v nedavné
dobé. (Viz bod 2 "Pripravek Linezolid Vam nesmi byt podan").

e inhibitory monoaminooxidazy (IMAOQO, napf. fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Ty se

mohou pouzivat k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy nemoci.

Informujte také svého l¢kate, jestli uzivate nasledujici léky. Lékat se mlize presto rozhodnout, ze Vam

pripravek Linezolid Demo poda, ale bude muset sledovat Vas zdravotni stav a méfit krevni tlak pied

zahajenim 1éCby a v jejim prubéhu. V jinych pripadech muze také 1ékat dojit k zavéru, ze je pro Vas

o Léky snizujici proséknuti sliznice pfi akutni rymé& nebo chiipce obsahujici pseudoefedrin nebo
fenylpropanolamin.



o N¢které 1éky pouzivané k 1é¢bé pruduskového astmatu, napt. salbutamol, terbutalin, fenoterol.

e Ncktera antidepresiva oznaovana jako tricyklickd nebo SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu). Téch je mnoho, naptiklad amitriptylin, citalopram, klomipramin, dosulepin, doxepin,
fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin, sertralin.

Léky pouzivané k 1écbé migrény jako je sumatriptan a zolmitriptan.

Léky pouzivané k 1é¢bé ndhlych, zavaznych alergickych reakci jako je epinefrin (adrenalin).
Léky, které zvysuji krevni tlak, jako je norepinefrin (noradrenalin), dopamin a dobutamin.

Léky ze skupiny opioidl, uzivané k 1écbé sttedné silné az silné bolesti napt. pethidin.

Léky pouzivané k 1€¢bé izkostnych stavi, jako je buspiron.

Léky, které zabraiuji srazeni krve, jako je warfarin.

Antibiotikum nazyvané rifampicin.

Piipravek Linezolid Demo s jidlem, pitim a alkoholem

e Ptipravek Linezolid Demo lze podavat pred jidlem, béhem jidla nebo po jidle.

e Vyvarujte se nadmérné konzumaci vyzralych syri, kvasnicovych extrakti nebo extraktli ze s6jovych
bobti, napft. sdjova omacka a piti alkoholu, zejména to¢eného piva a vina. Je to z divodu, ze ptipravek
Linezolid Demo miiZe reagovat s latkou zvanou tyramin, ktera se prirozené vyskytuje v nékterych
potravindch. Tato interakce mtze zpisobit zvyseni krevniho tlaku.

o Jestlize zaznamenate pulzujici bolest hlavy po jidle nebo piti, okamzité to oznamte svému lékaii,
1ékédrnikovi nebo zdravotni sestte.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Uginky linezolidu u téhotnych Zen nejsou znamé. Proto nema byt v pribéhu téhotenstvi podavan, pokud to
nedoporuci 1ékat. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tento 1é¢ivy pripravek podan.
Linezolid maze pfechazet do materského mléka. Lékar rozhodne, zda mate prestat s 1écbou linezolidem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Linezolid Demo mize vyvolat pocit zavraté nebo problémy se zrakem. Dojde-li k tomu, nefid'te a
neobsluhujte stroje. Uvédomte si, Ze pokud se necitite dobie, Vase schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje mize byt ovlivnéna.

Pripravek Linezolid Demo obsahuje gluk6zu a sodik

Pripravek Linezolid Demo obsahuje 13,7 g glukézy v 300 ml davky. Toto je nutno vzit v Givahu u pacientt s
cukrovkou.

Tento 1écivy piipravek obsahuje 114 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 300 ml davce. To
odpovida 5,7 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Linezolid Demo podava

Dospéli
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si
nejste jisty(4), porad’'te se se svym lé¢katem, I€karnikem nebo zdravotni sestrou.

Tento 1é¢ivy piipravek Vam bude podan infuzi (infuzi do zily) 1ékafem nebo zdravotnickym pracovnikem.
Doporucena davka pro dospélé (od 18 let) je 300 ml (600 mg linezolidu) dvakrat denné€, ktera se podava
pfimo do krevniho obéhu (nitroziln¢) pomoci infuze po dobu 30 az 120 minut.

Jestlize dochazite na dialyzu, ma Vam byt ptipravek Linezolid Demo podan po absolvovani dialyzy.

Lécba obvykle trva 10 az 14 dni, ale mlze trvat az 28 dni. Bezpecnost a ucinnost tohoto pfipravku nebyla
stanovena pro 1é¢bu delsi nez 28 dni. O dobé¢ trvani 1é¢by rozhodne 1ékar.

Béhem pouzivani pfipravku Linezolid Demo ma lékat provadét pravidelné krevni testy, aby mohl
kontrolovat krevni obraz.

Pokud je Vam podavan ptipravek Linezolid Demo déle nez 28 dni, 1ékai Vam bude pravidelné kontrolovat
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zrak.
Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Linezolid Demo se obvykle nepouziva k 1é¢bé déti a dospivajicich (mladsich 18 let).

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Linezolid Demo, nezZ mélo byt
Jestlize se obavate, ze Vam bylo podéano pfili§ velké mnozstvi ptipravku Linezolid Demo, sdélte to svému
1€kati nebo zdravotni sestie.

Jestlize Vam nebyl podan pripravek Linezolid Demo

Protoze Vam bude tento ptipravek podavan pod 1ékarskym dohledem, je velmi nepravdépodobné, ze by
doslo k vynechani davky. Jestlize se domnivate, Ze Vam nebyla podana davka, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Nebude Vam podédna dvojndsobna davka, aby byla nahrazena vynechana davka.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud v pribéhu 1é¢by piipravkem Linezolid Demo zaznamenate jakykoli z téchto nezadoucich uc¢inkd,

sdélte to ihned svému léka¥i, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie:

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

e Zavazné kozni reakce (méné¢ Casté), otoky zejména v oblasti obliceje a krku (méné casté), sipani a/nebo
problémy s dychanim (vzacné). MizZe se jednat o znamky alergické reakce a miize byt nezbytné, aby bylo
ukonc¢eno podavani piipravku Linezolid Demo. Kozni reakce, jako je fialova vyrazka zpiisobena zanétem
cév (vzacné), Cervend bolestiva kiize a olupovani (dermatitida) (mén¢ Casté), vyrazka (Casté), svédéni
(Casté).

e Problémy se zrakem (mén¢ Casté) jako je rozmazané vidéni (méné Casté), zmeény barevného vidéni (neni
Znamo), potize s rozpoznavanim detailli (neni zndmo) nebo ziuzeni zorného pole (vzacné).

o Te&zky prijmy s piimeési krve a/nebo hlenu (zanét stiev souvisejici s uzivanim antibiotik vcetné
pseudomembranozni kolitidy), ktery ve vzacnych ptipadech mize vést k Zivot ohrozujicim komplikacim
(méng Casté).

e Opakovany pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo zrychlen¢ dychéani (vzacné).

e V prib¢hu 1é¢by linezolidem byly hlaseny zachvaty nebo kieCe (méné Casté).

Serotoninovy syndrom (neni znamo): Jestlize se u Vas vyskytne neklid, zmatenost, blouznéni, ztuhlost,
ties, nekoordinovanost, zachvaty kie¢i, zrychleny srdecni tep, zdvazné problémy s dychanim a prijem
(ktery mtze naznaCovat serotoninovy syndrom) a soucasné uzivate antidepresiva znama jako SSRI nebo
opioidy (viz bod 2), mate o tom informovat svého lékare.

o Nevysvétlitelné krvaceni nebo tvorba modiin, které mohou byt zptisobeny zmé€nami v poctu krevnich
bunék, které mohou ovlivnit srazlivost krve nebo mohou vést k chudokrevnosti (Casté).

e Zmény poctu bilych krvinek, které mohou ovlivnit Vasi schopnost ¢elit infekcim (méné Casté), nékteré
priznaky infekce jsou: jakdkoliv horecka (Casté), bolest v krku (méné Casté), viedy v ustech (méné Casté) a
unava (mén¢ cCasté).

e Rhabdomyolyza (vzacné): Znamky a ptiznaky zahrnuji nevysvétlitelnou bolest, citlivost nebo slabost svall
a/nebo tmavou mo¢. To mohou byt zndmky zavazného zdravotniho stavu nazyvaného rhabdomyolyza
(rozpad svalovych bunék), ktery mize vést k poskozeni ledvin.

Zéanét slinivky biisni (méné Casté).
KiecCe (mén¢ Casté).

e Pfechodné ischemické ataky (docasna porucha krvniho zasobeni mozku, kterd vyvolava kratkodobé
ptiznaky, jako je porucha zraku, slabost dolnich a hornich koncetin, setield artikulace a ztrata védomi)
(méng Casté).

o Usni Selest (tinitus) (méné Casté).

U pacientt, kterym byl linezolid podavan déle nez 28 dni, byla hlasena sniZena citlivost, mravenéeni nebo
rozmazané vidéni. V pripadé vyskytu zrakovych obtizi se mate co nejdfive poradit se svym Iékarem.



Dalsi neZadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

» Plisnové infekce, zvlasté posevni nebo tstni kvasinkova infekce "moucnivka".
* Bolest hlavy.

* Kovova pachut’ v tstech.

» Prijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni.

* Zmény ve vysledcich nékterych krevnich testl véetné vySetieni hladin bilkovin, soli nebo enzymi, které
hodnoti funkci ledvin nebo jater nebo hladinu cukru v krvi.

* Poruchy spanku.

» Zvyseny krevni tlak.

» Anémie (nizky pocet cervenych krvinek).

e Zavrat.
» Lokalizovana nebo celkova bolest bficha.
» Zacpa.

» Zazivaci potize.
» Lokalizovand bolest.
* Snizeni poctu krevnich desticek.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
» Zanét pochvy nebo genitalii u Zen.

» Pocity mravenceni nebo snizené citlivosti.

» Otekly, bolestivy nebo jinak zbarveny jazyk.

* Sucho v ustech.

» Bolest v misté podani infuze (kapacky) a v jeho okoli.
» Zanét zil (vCetné mista podani infuze).

« Cast&jsi nuceni na modeni.

* Zimnice.

» Pocit zizné.

» ZvySené poceni.

* Hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi).

* Hypoglykemie (nizké hladiny cukru v krvi).

* Selhani ledvin.

* Nadymani.

* Bolest v misté injekce.

» Zvyseni hladiny kreatininu.

* Bolest bticha.

» Zmény srde¢ni frekvence (napt. zvySeni frekvence).
* Snizeni poctu krevnich bunék.

+ Slabost a/nebo zmény smyslového vnimani.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
» Povrchové zbraveni zubti, odstranitelné pii odborném ¢isténi zubt (rucni odstraiiovani zubniho kamene)
» Cerné zbarveni povrchu jazyka, ktery vypada chlupaté

Byly hlaSeny také nasledujici neZadouci uéinky.
Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):
» Alopecie (vypadavani vlasi).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také piimo prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Linezolid Demo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na ldhvi, vaku a krabici za EXP.
Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovavejte lahev ve vaku nebo krabici, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.

Po otevieni: Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni nevylucuje riziko mikrobialni
kontaminace, ma byt vyrobek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Ptipravek nesmi byt podan, jestlize si vSimnete viditelnych ¢astic nebo pokud je roztok zakaleny.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Linezolid Demo obsahuje

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

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat glukosy (druh cukru, viz bod 2), dihydrat natrium-citratu (E 331, viz
bod 2), monohydrat kyseliny citronove, roztok kyseliny chlorovodikové 5 mol/l (E 507) nebo roztok
hydroxidu sodného 5 mol/l (E 524) a voda pro injekci.

Jak pripravek Linezolid Demo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Linezolid Demo je Ciry, bezbarvy az Zluty infuzni roztok, bez viditelnych castic.
Pripravek Linezolid Demo je balen v krabicich obsahujicich 300ml polypropylenové lahve.
Baleni po 1, 2, 5, 10, 20 a 25 lahvich.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 14568 Krioneri,
Attiki, Recko

Vyrobce:
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 14568 Krioneri,
Attiki, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru pod
nasledujicimi nazvy:
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Cesko: Linezolid Demo

Francie: LINEZOLIDE DEMO 2 mg/mL, solution pour perfusion
Italie: Linezolid Demo

Kypr: ZETALID 2 mg/ml Awdivpo yu €yyoon

Madarsko: Linezolid Demo 2 mg/ml oldatos infzi6

Némecko: Linezolid Demo 2 mg/ml Infusionsldsung

Polsko: Linezolid Demo

Portugalsko: Linezolida Demo

Rakousko: Linezolid Demo 2 mg/ml Infusionslésung

Recko: ZETALID 2 mg/ml Auddopa yio €yyoon

Rumunsko: Linezolid Demo 2 mg/ml solutie perfuzabila
Slovenska republika: Linezolid Demo

Spanélsko: Linezolid Demo 2 mg/ml solucion para perfusion EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 7. 2026.

Nésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ptipravek Linezolid Demo 2 mg/ml infuzni roztok

DULEZITE: Pied piedepsanim si predtéte souhrn udajii o piipravku.

Linezolid neni u¢inny proti infekcim vyvolanym gramnegativnimi patogeny. Je-li prokdzan gramnegativni
patogen nebo existuje podezieni na n€j, ma byt soucasne zahajena specificka 1écba proti gramnegativnim
organismum.

Popis

Jednorazové plastové lahve z polypropylenu ptipravené k pouziti s lisovanym plastovym uzdvérem,
pryzovym té€snénim (typ II) a stahovacim krouzkem nebo s plastovymi uzavéry s vlozenymi elastomery (dva
porty). Lahev pojme 300 ml roztoku a je balena v krabici. Jedna krabice obsahuje 1 1dhev.

Jednorazové plastové lahve z polypropylenu piipravené k pouziti s lisovanym plastovym uzavérem,
pryzovym té€snénim (typ II) a stahovacim krouzkem nebo s plastovymi uzavéry s vlozenymi elastomery (dva
porty). Jedna lahev je umisténa v metalizovaném plastovém vaku. Lahev ma objem 300 ml roztoku a je
balena v krabici. Jedna krabice obsahuje 2, 5, 10, 20 nebo 25 lahvi.

300 ml lahev je k dispozici v balenich po 1, 2, 5, 10, 20 a 25 lahvi.

Na trh se nemusi uvadét vSechny velikosti baleni.

Ptipravek Linezolid Demo je izotonicky, Ciry, bezbarvy az zluty roztok, bez viditelnych ¢astic. Dal§imi
slozkami jsou: monohydrat glukosy, dihydrat natrium-citratu (E 331), monohydrat kyseliny citronové, roztok
kyseliny chlorovodikové 5 mol/l (E 507) nebo roztok hydroxidu sodného 5 mol/l (E 524) a voda pro injekci.

Davkovani a zptusob podani
Infuzni roztok Linezolid Demo lze pouzit jako pocatecni 1écbu.

Pacienti, jejichz 1écba byla zahéjena parenteralni formou, mohou byt prevedeni na n€kterou
z peroralnich forem, jakmile je to klinicky indikovéno. V takovych piipadech neni nutné ménit
davkovani, protoze peroralné podany linezolid ma témét 100% biologickou dostupnost.

Infuzni roztok se ma podat v prib&hu 30 az 120 minut.
Doporucena davka linezolidu se podava intravendzné dvakrat denné.

Doporucené davkovani a trvani 1é¢by u dospélych
Trvani 1éCby zéavisi na patogenu, misté infekce a jeji zdvaznosti a na klinické odpovédi pacienta na lécbu.
Naésledujici doporuceni odpovidaji dobé€ trvani 1écby pouzité v klinickych studiich. U nékterych typi infekci
mohou byt vhodné kratsi 1écebné rezimy, ty vSak nebyly v klinickych studiich hodnoceny.
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Maximalni délka 1é¢by je 28 dni. Bezpecnost a uc¢innost linezolidu po dobu podavani del$im nez 28 dni
nebyly stanoveny.

U infekci spojenych se soucasnou bakteriémii neni nutné zvySovat doporucené davky nebo prodlouzovat
dobu trvani 1éCby.

Doporucené davky infuzniho roztoku a tablet/granuli pro peroralni suspenzi jsou nasledujici:
Infekce Davkovani Trvani lécby
Nozokomialni pneumonie 600 mg dvakrat denng 10-14 po sobg jdoucich dnt
Komunitni pneumonie

Komplikované infekce kize a | 600 mg dvakrat denné
mekkych tkani

Pediatricka populace: Bezpecnost a u¢innost linezolidu u pediatrické populace mladsi 18 let nebyly stanoveny.
Soucasna dostupna data jsou popsana v bodech 4.8, 5.1 a 5.2 souhrnu udaji o pfipravku, nicméné zadné
doporuceni tykajici se davkovani nelze stanovit.

Stars$i pacienti: Neni nutna uprava davkovani.
Porucha funkee ledvin: Uprava davky neni nutn (viz body 4.4 a 5.2 souhrnu idaji o p¥ipravku).

Tezké porucha funkce ledvin (tj. CLCR < 30 ml/min)

Uprava davky neni nutna. Vzhledem k neznamému klinickému vyznamu vyssich expozic (az desetinasobng)
dvéma primarnim metabolitim linezolidu u pacientti s té¢Zkou poruchou funkce ledvin ma byt linezolid u
téchto pacientl pouzivan se zvlastni opatrnosti a pouze za predpokladu, pokud piredpokladany piinos pievysi
mozné riziko.

Vzhledem k tomu, Ze pfiblizné 30 % davky linezolidu se odstrani béhem 3 hodin hemodialyzy, mé byt
linezolid u pacientt, ktefi jsou takto 1éCeni, podavan az po dialyze. Primarni metabolity linezolidu jsou
hemodialyzou do urcité miry odstranény, ale jejich koncentrace jsou po dialyze jesté zieteln€ vyssi nez jejich
koncentrace pozorované u pacientii s normalni funkci ledvin nebo lehkou az stfedné t€zkou poruchou funkce
ledvin. Proto ma byt linezolid pouzivan se zvlastni opatrnosti u pacientd s t€Zkou poruchou funkce ledvin,
kteti jsou dialyzovéani, a pouze tehdy, kdyz predpokladany ptinos prevysi mozné riziko.

V soucasnosti nejsou zkusenosti s podavanim linezolidu pacientiim, ktefi podstupuji kontinualni ambulantni
peritonealni dialyzu (CAPD) nebo alternativni 1é¢bé renalniho selhani (jiné nez hemodialyza).

Porucha funkce jater: Pacienti s lehkou aZ stiedné téZkou poruchou jater (Childova-Pughova tiida A
nebo B): Neni nutna Zadna Gprava davky.

Tezké porucha funkce jater (Childova-Pughova tfida C): Vzhledem k tomu, Ze linezolid je metabolizovan
neenzymatickym procesem, neocekava se, ze by porucha jaternich funkci vyznamné zmeénila jeho
metabolismus, a proto se nedoporucuje zadna uprava davky. Klinické tidaje jsou vSak omezené a doporucuje
se, aby byl linezolid u téchto pacientll podavan pouze tehdy, pokud predpokladany piinos pievysi mozné
riziko (viz body 4.4 a 5.2 sourhn daja o ptiravku).

Kontraindikace
Hypersenzitivita na linezolid nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.

Linezolid se nesmi podavat pacientim, ktefi uzivaji jakykoli 1éCivy pfipravek, ktery inhibuje
monoaminooxidazu A nebo B (napt. fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid) nebo dva tydny po uziti
takového 1é¢ivého piipravku.

Pokud neni k dispozici zafizeni pro peclivé sledovani pacienta a monitorovani krevniho tlaku, nesmi byt
linezolid podavat pacientim s nasledujicimi klinickymi stavy nebo pfi souc¢asné medikaci nize uvedenymi
pripravky:



- Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, feochromocytomem, karcinoidem, tyreotoxik6zou, bipolarni
afektivni poruchou, schizoafektivni poruchou, akutnimi stavy zmatenosti.

- Pacienti uzivajici n¢ktery z nasledujicich 1éki: inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, tricyklicka
antidepresiva, agonisté serotoninovych receptorti 5-HT; (triptany), pfimo a nepiimo pusobici
sympatomimetika (vCetné adrenergnich bronchodilatancii, pseudoefedrinu a fenylpropanolaminu),
vazopresiva (napf. epinefrin, norepinefrin), dopaminergni latky (napf. dopamin, dobutamin), pethidin
nebo buspiron.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Myelosuprese

U pacienttl, kterym byl podan linezolid, byla hlaSena myelosuprese (vCetné€ anémie, leukopenie,
pancytopenie a trombocytopenie). U ptipadl, kde je znam vysledek, hematologické parametry vzrostly po
vysazeni linezolidu k hodnotam pted [é¢bou. Zda se, ze riziko vyskytu téchto ucinkd souvisi s délkou 1é¢by.
Starsi pacienti 1é¢eni linezolidem mohou byt vystaveni vét§imu riziku rozvoje krevnich dyskrazii nez mladsi
pacienti. Trombocytopenie se mize Castéji vyskytnout u pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin, at’ uz
jsou ¢i nejsou na dialyze a u pacientil se stfedné t€zkou az t¢zkou poruchou funkce jater. Proto se doporucuje
trombocytopenii; uzivaji soucasné 1éky, které mohou snizovat hladinu hemoglobinu, zhorSovat krevni obraz
nebo neptiznive ovliviilovat pocet nebo funkci trombocytli; maji té€zkou poruchu funkce ledvin nebo stfedné
tézkou az t€Zkou poruchu funkce jater; jsou léCeni déle nez 10—14 dni. Linezolid ma byt t€émto pacientim
podavan pouze v piipad€, ze je mozné peclivé monitorovani hladin hemoglobinu, krevniho obrazu a poctu
trombocyti.

Jestlize se v pribéhu 1écby linezolidem vyskytne vyznamna myelosuprese, ma byt 1é¢ba prerusena, pokud
neni jeji pokracovani povazovano za absolutné nezbytné a v takovém piipadé ma byt zavedeno intenzivni
monitorovani krevniho obrazu a adekvatni 1écebné postupy.

Kromé toho se doporucuje, aby u pacientd, kterym je podavan linezolid, byl kazdy tyden sledovan
kompletni krevni obraz (v¢etné hladiny hemoglobinu, poctu trombocytt a celkového a

diferencidlniho poctu leukocytit) bez ohledu na vychozi krevni obraz.

Ve studiich podavani 1é¢iva z humannich divodi ("compassionate use") byl hlaSen vyssi vyskyt zadvazné
anémie u pacientd, ktefi dostavali linezolid déle neZ maximalni doporuc¢enou dobu 28 dnll. Témto pacientim
bylo Castéji zapotiebi podat krevni transfuzi. Pfipady anémie vyzadujici krevni transfuzi byly hlaseny po
uvedeni lé¢ivého piipravku na trh, pficemz vice piipada se vyskytlo u pacientti, kterym byl podavan
linezolid déle nez 28 dni.

Po uvedeni na trh byly hlaseny ptipady sideroblastické anémie. Vét$ina pacientd, u nichz
byl zndm cas jejiho nastupu, byla linezolidem léCena déle nez 28 dni. VéEtsina pacientil se po vysazeni
linezolidu pIn¢ ¢i ¢aste¢né zotavila a to bez ohledu na to, jestli byla anémie 1é¢ena, ¢i nikoli.

Rozdily v mortalité v klinickém hodnoceni u pacientii s infekcemi krevniho recisté souvisejicimi se zavedenim
katetru vyvolanymi grampozitivnimi mikroorganismy

V oteviené studii u pacientl se zavaznymi infekcemi spojenymi s intravaskularnim katetrem léCenymi
linezolidem byla pozorovana vyssi mortalita ve srovnani s vankomycinem/dikloxacilinem/oxacilinem
[78/363 (21,5 %) vs 58/363 (16,0 %)]. Hlavnim faktorem ovliviiujicim miru mortality byl vychozi stav
grampozitivni infekce. Mira mortality byla podobna u pacient s infekcemi zptsobenymi Cisté
grampozitivnimi organismy (pomér Sanci 0,96; 95% interval spolehlivosti: 0,58—1,59), ale byla vyznamné
vyssi (p=0,0162) v rameni s linezolidem u pacientii s jakymkoli jinym patogenem nebo bez prokazan¢ho
patogenu na pocatku 1éby (pomér Sanci 2,48; 95% interval spolehlivosti: 1,38—4,46). Nejvétsi nerovnovaha
se vyskytla béhem 1é¢by a do 7 dnd po ukonéeni 1é¢by studovanym 1é¢ivem. Béhem studie bylo v rameni s
linezolidem prokazano ziskani infekce vyvolané gramnegativnim patogenem u vice pacientl a vice pacientl
zemielo v disledku gramnegativni ¢i polymikrobidlni infekce. U komplikovanych infekci kiize a mékkych
tkani ma byt linezolid pouzivan pouze u pacientli se znamou nebo moznou soucasnou infekci
gramnegativnimi organismy pouze, pokud nejsou alternativni volby 1é¢by dostupné. V téchto pfipadech ma
byt soucasné zahdjena 1écba proti gramnegativnim organismam.



Prijem a kolitida souvisejici s antibiotiky

Prlijem souvisejici s antibiotiky a kolitida souvisejici s antibiotiky, véetné pseudomembrano6zni kolitidy a
prijmu vyvolaného bakterii Clostridioides difficile, byly hlaSeny v souvislosti s témét vSemi antibiotiky
vcetné linezolidu a mohou mit riznou zédvaznost od mirného prijmu az po fatalni kolitidu. Proto je dalezité
zvazit tuto diagndzu u pacientt, u kterych se béhem 1écby linezolidem nebo po ni rozvinul zavazny prijem. V
ptipadé prokazaného nebo suspektniho prijmu nebo kolitidy souvisejici s antibiotiky ma byt pferusena
probihajici 1écba antibakteridlnimi léky vcetné linezolidu a okamzité zah4jena vhodna 1é¢ebna opatieni. Léky
inhibujici sttevni peristaltiku jsou v tomto pfipadé kontraindikovany.

Laktatova acidoza

Pti podavéani linezolidu byl hldsen vyskyt laktitové acidozy. Pacienti, u kterych se béhem pouzivani
linezolidu objevi zndmky a pfiznaky metabolické acidozy véetné opakované nauzey nebo zvraceni, bolesti
bficha, nizké hladiny hydrogenuhli¢itanu nebo hyperventilace, maji byt okamzite 1ékatsky oSetieni. Pokud se
laktatova aciddza vyskytne, je tfeba zvazit ptinos dalsi l1é€by linezolidem v porovnani s moznymi riziky.

Mitochondrialni dysfunkce

Linezolid inhibuje mitochondrialni syntézu proteinti. V disledku této inhibice se mohou vyskytnout
nezadouci ucinky, jako je laktatova acid6za, anémie a neuropatie (optického nervu a periferni); tyto ptihody
jsou Cast€jsi pii uzivani 1é¢ivého pripravku po dobu del$i nez 28 dni.

Serotoninovy syndrom

Zaznamenan byl také spontanni vyskyt ptipadti serotoninového syndromu spojeného pfi soubézném
pouzivani linezolidu a serotonergnich ptipravki, vcetné antidepresiv, jako jsou selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) (viz bod 4.5 souhrnu dajt o ptipravku). Soucasné podavani linezolidu a
serotonergnich latek je proto kontraindikovano (viz bod 4.3 souhrnu udajti o piipravku) s vyjimkou piipadd,
kdy je podavani linezolidu a souc¢asné podavani serotonergnich latek nezbytné. V takovych ptipadech je
tteba pacienty peclivé monitorovat, zda se u nich neprojevi znamky a pfiznaky serotoninového syndromu,
jako jsou porucha kognitivnich funkci, hyperpyrexie, hyperreflexie a porucha koordinace. Pokud se objevi
znamky nebo piiznaky, ma lékat zvazit preruseni podavani jednoho nebo obou piipravkil; po vysazeni
soubézné podavané serotonergni latky se mohou objevit abstinencni ptiznaky.

Rhabdomyolyza

Pii podavani linezolidu byly hlaseny ptipady rhabdomyolyzy. U pacienti s predispozi¢nimi faktory
rhabdomyolyzy je tfeba linezolid podévat s opatrnosti. Pokud jsou pozorovany znamky nebo ptiznaky
rhabdomyolyzy, je tfeba 1écbu linezolidem pierusit a zahajit vhodnou terapii.

Hyponatremie a SIADH

U nékterych pacientl lécenych linezolidem byla pozorovéana hyponatremie a/nebo syndrom nepfimétené
sekrece antidiuretického hormonu (SIADH). U pacientt s rizikem hyponatremie, jako jsou starsi pacienti
nebo pacienti uzivajici 1éky, které mohou snizovat hladinu sodiku v krvi (napt. thiazidova diuretika, jako je
hydrochlorothiazid), se doporucuje pravideln€¢ monitorovat hladinu sodiku v krvi.

Periferni neuropatie a neuropatie optického nervu

U pacientt 1é¢enych linezolidem byla hlaSena periferni neuropatie, neuropatie optického nervu a opticka
neuritida, n€kdy progredujici az ke ztrat¢ zraku; tato hlaSeni se tykala pfedevSim pacientti [éCenych po delsi
dobu nez maximalni doporu¢enou dobu 1é¢by 28 dni.

Pacienti maji byt pouceni, aby hlésili ptiznaky poruchy zraku, jako jsou zmény zrakové ostrosti, zmény
barevného vidéni, rozmazané vidéni nebo defekty zorného pole. V takovych ptipadech se doporucuje
okamzité vySetieni s ptipadnym odeslanim k oftamologovi. Pokud jakykoliv z pacientl uziva linezolid déle
nez doporucenych 28 dni, je tfeba pravidelné monitorovat jeho zrakové funkce.

Pokud se objevi periferni neuropatie nebo neuropati optického nervu, je tfeba zvazit, zda pokracovat v
podavani linezolidu s ohledem na potencialni rizika.

Pii pouziti linezolidu u pacientt, ktefi v sou¢asné dob¢ uzivaji nebo v nedavné dobé¢ uzivali
antimykobakterialni 1éky k 1é¢beé tuberkuldzy, mize byt zvysené riziko neuropatie.

Krece
10



U pacient 1écenych linezolidem byly hlaseny piipady vyskytu kieci. Ve vétsing téchto pripada byly hlaseny
zachvaty kie¢i v anamnéze nebo rizikové faktory téchto zachvati. Pacientim ma byt doporuceno, aby
informovali svého lékate, pokud prodélali v minulosti zachvaty kieci.

Inhibitory monoaminooxidazy

Linezolid je reverzibilni, neselektivni inhibitor monoaminooxidazy (IMAO), nicméné v davkach
pouzivanych k antibakterialni terapii nevykazuje antidepresivni u€inek. Existuji jen velmi omezené udaje ze
studii Iékovych interakci a o bezpe€nosti linezolidu v pfipad€ podani pacientiim s existujicimi stavy a/nebo
soubéznou medikaci, které by je mohly vystavit riziku plynoucimu z inhibice MAO. Proto se pouziti
linezolidu za téchto okolnosti nedoporucuje, pokud neni mozné peclivé sledovani a monitorovani pacienta
(viz body 4.3 a 4.5 souhrnu udajti o pripravku).

Podavani v kombinaci s potravinami bohatymi na tyramin
Pacientim ma byt doporuceno, aby nekonzumovali velkd mnozstvi potravy bohaté na tyramin (viz bod
4.5 souhrnu udajt o piipravku).

Superinfekce

Utinek linezolidu na normalni stievni floru nebyly v klinickych studiich hodnocen.

Pouzivani antibiotik miize obcas vést k pfemnozeni necitlivych organismil. Naptiklad béhem klinickych
studii se ptiblizn€ u 3 % pacientq, kteti dostavali doporucené davky linezolidu, vyskytla s Iékem souvisejici
kandidoza. Pokud se béhem 1é¢by objevi superinfekei, je tfeba zavést vhodna opatieni.

Zvlastni populace

Linezolid ma byt pouzivan se zvlastni opatrnosti u pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin a pouze v
pripad¢, ze predpokladany piinos pievysi mozné riziko (viz body 4.2 a 5.2 souhrnu udajt o ptipravku).
Doporucuje se, aby byl linezolid podavan pacientim s t€Zkou poruchou funkce jater pouze tehdy, pokud
predpokladany ptinos pievysi mozné riziko (viz body 4.2 a 5.2 souhrnu dajii o pripravku).

Porucha fertility

Linezolid reverzibilné snizil fertilitu a indukoval abnormalni morfologii spermii u dospélych potkanich
samcu pii expozicnich hladindch ptiblizn€ stejnych, jaké jsou ocekdvané u Cloveéka; mozné tcinky linezolidu
na muzsky reprodukéni systém nejsou zndmy (viz bod 5.3 souhrnu tidajt o ptipravku).

Klinické hodnoceni

Bezpecnost a ucinnost linezolidu podavaného déle nez 28 dni nebyly stanoveny.

Do kontrolovanych klinickych studii nebyli zahrnuti pacienti s 1ézemi diabetické nohy, s dekubity nebo s
ischemickymi 1ézemi, s zd&vaznymi popaleninami nebo s gangrénou. Zkusenosti s pouzitim linezolidu v 1é¢be
téchto stavil jsou proto omezené.

Pomocné latky

Glukoza

Ptipravek Linezolid Demo obsahuje 13,7 g gluk6zy na 300 ml davky. To je nutno vzit v tvahu u pacientli s
diabetem mellitem nebo jinymi stavy spojenymi s intoleranci glukozy.

Sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 114 mg sodiku v 300 ml davce, coz odpovida 5,7 % doporuc¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého podle WHO, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Ptipravek Linezolid Demo miize byt dale pfipraven k podani s roztoky obsahujicimi sodik (viz bod 6.6
souhrnu udaju o ptipravku) a toto je tfeba zohlednit ve vztahu k celkovému mnozstvi sodiku ze vSech zdrojd,
které budou pacientovi podany.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Inhibitory monoaminooxidazy

Linezolid je reverzibilni, neselektivni inhibitor monoaminooxidazy (IMAO). Existuji jen velmi omezené
udaje ze studii 1ékovych interakei a o bezpecnosti linezolidu v ptipadé podani pacientiim, ktefi soucasné

uzivaji 1éky, jez mohou ohrozit inhibici MAO. Proto se pouziti linezolidu za téchto okolnosti nedoporucuje
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pouzivat, pokud neni mozné peclivé sledovani a monitorovani pacienta (viz body 4.3 a 4.4 souhrnu tdajti o
ptipravku).

Mozné interakce vedouci ke zvyseni krevniho tlaku
U zdravych dobrovolnikd s normalnim krevnim tlakem linezolid vyvolal zvyseni krevniho tlaku zpisobené

pseudoefedrinem nebo fenylpropanolamin-hydrochloridem. Soub&zné podavani linezolidu s
pseudoefedrinem, nebo s fenylpropanolaminem vedlo k primérnému zvyseni systolického krevniho tlaku
fadoveé o 30—40 mm Hg v porovnani se zvySenim o 11-15 mm Hg u samotného linezolidu, 14-18 mm Hg
bud’ u samotného pseudoefedrinu nebo samotného fenylpropanolaminu a 8—11 mm Hg u placeba. Obdobné
studie u pacientl s hypertenzi nebyly provedeny. K dosaZzeni pozadované odezvy na léky s vazopresivnim
ucinkem, véetné dopaminergnich latek, se doporucuje pecliva titrace davek, pokud jsou podavany soucasné s
linezolidem.

Mozna interakce se serotonergnimi latkami

U zdravych dobrovolnikli byla studovéana potencialni 1€kova interakce s dextromethorfanem. Zkoumanym
subjektim byl podan dextromethorfan (dvé davky po 20 mg podané s odstupem 4 hodin) s linezolidem nebo
bez néj. U zdravych subjektl, kterym byl podévan linezolid a dextromethorfan, nebyly pozorovany zadné
ucinky serotoninového syndromu (zmatenost, delirium, neklid, ties, zrudnuti, diaforéza a hyperpyrexie).
Zkusenosti po uvedeni ptipravku na trh: Byl hlasen jeden ptipad pacienta, u kterého se pii pouzivani
linezolidu a dextromethorfanu projevily ucinky podobné serotoninovému syndromu, které odeznély po
preruseni podavani obou piipravki.

Pti klinickém pouziti linezolidu se serotonergnimi ptipravky, véetné antidepresiv, jako jsou selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) a opioidy, byly hlaSeny pfipady serotoninového
syndromu. Pfestoze je soub&zné podavani teéchto latek kontraindikovano (viz bod 4.3 souhrnu udaji o
ptipravku), je postup u pacientd, pro které je 1écba linezolidem a serotonergnimi latkami nezbytna, popsan
v bod¢ 4.4 souhru udajii o piipravku.

Podavani v kombinaci s potravinami bohatymi na tyramin

U pacientt, kteti dostavali linezolid i méné€ nez 100 mg tyraminu, nebyla pozorovana zadna signifikantni
presoricka odpoveéd’. Z toho vyplyva, Ze je pouze nutné vyhnout se poziti nadmérného mnozstvi potravin a
napojl s vysokym obsahem tyraminu (napf. vyzralé syry, kvasnicové extrakty, nedestilované alkoholické
napoje a fermentované produkty ze sdjovych bobt, jako je sdjova omacka).

Leécivé pripravky metabolizované cytochromem P450

Linezolid neni v detekovatelné mife metabolizovan prostfednictvim enzymatického systému cytochromu
P450 (CYP) a neinhibuje zadné klinicky vyznamné lidské CYP izoformy (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4).
Podobng¢ linezolid neindukuje izoenzymy P450 u potkantl. Proto se u linezolidu neo¢ekavaji zadné 1ékové
interakce indukované CYP450.

Rifampicin

Vliv rifampicinu na farmakokinetické parametry linezolidu byl hodnocen u Sestnacti zdravych dospélych
dobrovolnikt muzského pohlavi, kterym byl podavan linezolid v davce 600 mg dvakrat denné po dobu 2,5
dne s rifampicinem v davce 600 mg jednou denné po dobu 8 dnti a bez néj. Rifampicin sniZil hodnotu Cpaxa
AUC linezolidu v priméru o 21 % [90% CI, 15, 27], resp. 32 % [90% CI, 27, 37]. Mechanismus této
interakce a jeji klinicky vyznam nejsou znamy.

Warfarin

Pii ptidani warfarinu k 1é€bé linezolidem v ustaleném stavu doslo pii souasném podavani k 10% snizeni
primérného maximalniho INR a 5% snizeni AUC INR. Pro posouzeni ptipadného klinického vyznamu
téchto zjisténi neni k dispozici dostatek idaji od pacientd, ktefi dostavali warfarin a linezolid.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani linezolidu u téhotnych Zen jsou omezené. Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni
toxicitu (viz bod 5.3 souhrnu udajt o pfipravku). Potencialni riziko pro ¢lovéka existuje.

Linezolid Ize v t€hotenstvi pouzit pouze tehdy, kdyZ je to nezbytné nutné, tj. pouze za predpokladu, ze
predpokladany piinos pro matku prevysi mozné riziko pro dité.
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Kojeni

Studie na zvifatech prokazaly, Ze linezolid a/nebo jeho metabolity se vylucuji do mateiského mléka (viz bod
5.3). Omezené mnozstvi publikovanych udaji naznacuje, ze linezolid je pfitomen v matefském mléce.
Rozhodnuti o pouziti linezolidu (napf. k 1é¢b¢ mastitidy, ktera nereaguje na jina antibiotika) ma vychazet z
peclivého posouzeni poméru piinost a rizik zdravotnickym pracovnikem. Doporucuje se sledovat kojené dité z
hlediska moznych gastrointestinalnich poruch, jako jsou priijem a zvraceni.

Fertilita
Ve studiich na zvitatech zpisobil linezolid snizeni fertility.

Utinky na schopnost Fidit a pouZivat stroje

Pacienti maji byt upozornéni na moznost vyskytu zavrati nebo piiznakli zhorSeni zraku (jak je popsano
v bodech 4.4 a 4.8 souhrnu udaji o ptipravku) béhem pouzivani linezolidu a maji byt upozornéni, aby v
pfipadé vyskytu nékterého z téchto pfiznaki netidili ani neobsluhovali stroje.

Nezadouci uéinky
Nize uvedena tabulka uvadi seznam nezadoucich G¢inka 1é¢ivého ptipravku s frekvenci vyskytu na

zéklade¢ 0daji bez ohledu na pticinu z klinickych studii, do kterych bylo zatazeno vice nez 6 000
dospélych pacientt, kteti dostavali doporuc¢ené davky linezolidu po dobu az 28 dnd.

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi G€inky byly hlaSeny prijem (8,9 %), nauzea (6,9 %), zvraceni (4,3
%) a bolest hlavy (4,2 %).

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi Gc¢inky souvisejicimi s linezolidem, které vedly k pteruseni 1é¢by,
byly bolest hlavy, prijem, nauzea a zvraceni. Pfiblizné 3 % pacientti pierusila 1écbu, protoZe se u nich
vyskytly nezddouci u€inky souvisejici s 1ékem.

Dalsi nezadouci ucinky hlasené ze zkuSenosti po uvedeni piipravku na trh jsou uvedeny v tabulce.
V prubéhu lécby linezolidem byly pozorovany a hlaseny nasledujici nezadouci ucinky s nasledujici

frekvenci: velmi Casté (>1/10); Casté (=>1/100 az <1/10); mén¢ casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000
az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tiida Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni znamo
organovych vzacné (z
systému (=1/100 az (>1/1 000 az <1/100) | (=1/10 000 az dostupnych

<1/10) <1/1 000) (<1/10 000) | udaji nelze

urdit)

Infekce a Kandidoéza, Kolitida souvisejici s
infestace oralni antibiotiky, véetné

kandidoza, pseudomembran6zni

vaginalni kolitidy*, vaginitida

kandidoéza,

mykotické

infekce
Poruchy krve a | Trombocyto- | Pancytopenie*, Sideroblasticka Myelosu-
lymfatického penie*, leukopenie*, anémie* prese*
systému anémie*f, neutropenie,

eozinofilie

Poruchy Anafylaxe
imunitniho
systému

13



Poruchy
metabolismu a

vyZivy

Hyponatremie,
hypoglykemie

Laktatova
acidoza*

Psychiatrické
poruchy

Insomnie
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Trida Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni znamo
organovych vzacné (z
systémii (>1/100 az (=1/1 000 az <1/100) | (=1/10 000 az dostupnych
<1/10) <1/1 000) (<1/10 000) | udajii nelze
urcit)
Poruchy Bolest hlavy, | Kiece*, periferni Serotoni-
nervového zména chuti neuropatie*, novy
systému (kovova hypestezie, parestezie syndrom**
pachut’),
zavrat
Poruchy oka Neuropatie optického | Zmény defektt Opticka
nervu*®, rozmazané zrakového neuritida*,
vidéni* pole* ztrata
zraku*,
zmény
zrakové
ostrosti*,
zmény
barevného
vidéni*.
Poruchy ucha a Tinitus
labyrintu
Srdecni Arytmie
poruchy (tachykardie)
Cévni poruchy | Hypertenze Tranzitorni
ischemické ataky,
flebitida,
tromboflebitida
Gastrointesti- | Prijem, Pankreatitida, Povrchové
nalni poruchy | nauzea, gastritida, bii$ni zbarveni zubu,
zvraceni, distenze, sucho v lingua villosa
lokalni nebo ustech, glositida, nigra
celkova bolest | fidka stolice,
bricha, zacpa, | stomatitida, zména
dyspepsie barvy jazyka nebo
onemocnéni jazyka.
Poruchy jater a | Abnormalni Zvysena hodnota
Zlucovych cest | funkc¢ni jaterni | celkového bilirubinu
testy; zvySené
hodnoty AST,
ALT nebo
alkalické
fosfatazy
Poruchy kiiZze a | Svédéni, Angioedém, Toxicka Alopecie
podkozni tkané | vyrazka urtikarie, bul6zni epidermalni
dermatitida, nekrolyza®,
dermatitida, diaforéza | Stevenstv-
Johnsondv
syndrom”,
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Trida Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni znamo
organovych vzacné (z
systému (=1/100 az (>1/1 000 az <1/100) | (=1/10 000 az dostupnych
<1/10) <1/1 000) (<1/10 000) | udaji nelze
urcit)
hypersenzitivni
vaskulitida.
Poruchy svalové Rhabdomyolyza
a kosterni %
soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin | ZvySena Renalni selhani,
a mocovych hodnota zvysena hodnota
cest dusiku kreatininu, polyurie
mocoviny v
krvi BUN
Poruchy Vulvovaginalni
reprodukcniho onemocnéni
systému a prsu
Celkové Horecka, Zimnice, Unava,
poruchy a stavy | lokalizovand | bolest v misté vpichu,
v misté aplikace | bolest zvysena Zizen
VySeti‘eni Biochemické | Biochemické
Zvyseni Zvyseni sodiku nebo
hladiny LDH, | vapniku. Snizeni
kreatinkinazy , | glukézy po jidle.
lipazy, ZvySeni nebo snizeni
amylazy nebo | koncentrace chlorida.
glukozy po
jidle. SniZeni | Hematologické
celkového Zvyseni pocti
proteinu, retikulocytu.
albuminu, Snizeni poctu
sodiku nebo neutrofild.
vapniku.

Zvyseni nebo
snizeni hladin
drasliku nebo
hydrogenuhli-
¢itanu.
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Hematologi-
cké

Zvyseni poctu
neutrofili
nebo
eozinofild.
Pokles
hemoglobinu,
hematokritu
nebo poctu
erytrocytu.
Zvyseni nebo
snizeni poctu
trombocytl
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Trida Casté Méné casté Vzacné Velmi Neni znamo

organovych vzacné (z
systémii (>1/100 az (>1/1 000 az <1/100) | (=1/10 000 az dostupnych
<1/10) <1/1 000) (<1/10 000) | udajii nelze
urcit)
nebo
leukocytu.

* Viz bod 4.4. souhrnu udajii o ptipravku

** Viz body 4.3 a 4.5 souhrnu udaji o ptipravku
#*Frekvence NU odhadnuta pomoci "pravidla ti{"
T Viz nize

Nasledujici nezadouci Gcinky linezolidu byly ve vzacnych ptipadech hodnoceny jako zavazné: lokalizovana
bolest biicha, tranzitorni ischemické ataky a hypertenze.

TV kontrolovanych klinickych studiich, kde byl linezolid podavan po dobu az 28 dni, byla u 2,0 % pacientd
hlaSena anémie. V hodnoceni podavani 1é¢iva z humannich diivodii u pacient s Zivot ohrozujicimi
infekcemi a komorbiditami se rozvinula anémie pii podavani linezolidu po dobu < 28 dni, 2,5 % (33/1326)
ve srovnani s 12,3 % (53/430) pii 1é¢be po dobu > 28 dni. Podil ptipadi, kdy byla hlasena zavazna anémie
souvisejici s Iékem a vyzadujici transfuzi krve, byl 9 % (3/33) u pacientii 1é¢enych po dobu <28 dnia 15 %
(8/53) u pacient 1éCenych déle > 28 dni.

Pediatricka populace

Bezpecnostni udaje z klinickych studii zahrnujicich vice nez 500 pediatrickych pacientd (ve véku od
narozeni do 17 let) nenaznacuji, Ze by se bezpecnostni profil linezolidu pro pediatrické pacienty lisil od
profilu pro dospélé pacienty.

HlaSeni podezfeni na nezddouci t€inky

Hlaseni podezfeni na nezddouci u€inky po registraci lé¢ivého piipravku je dalezité. Umoziluje to pokraCovat ve
sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Predavkovani

Neni znamo specifické antidotum.
Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani. Pfesto mohou byt nasledujici informace uZzite¢né:
Doporucuje se podpirna 1écba s udrzovanim glomerularni filtrace. Pfiblizné 30 % z davky linezolidu se

odstrani v pribéhu 3 hodin hemodialyzy, ale nejsou k dispozici dostupné udaje o odstrafiovani linezolidu
peritonealni dialyzou nebo hemoperfuzi.

Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pripravek Linezolid Demo je infuzni roztok ma byt pouzit ihned po perforaci pryzové zatky, aby se zabranilo
jakékoli bakterialni kontaminaci. Béhem infuze neni nutna zZadné ochrana pted svétlem.
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Nepouzivejte, pokud jsou v roztoku viditelné ¢astice nebo pokud je roztok zakaleny.
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Pouze k jednordzovému pouZziti.

Ptipravek Linezolid Demo infuzni roztok je kompatibilni s nasledujicimi roztoky: 5% infuzni roztok
glukdzy, 0,9% infuzni roztok chloridu sodného, Ringertiv infuzni roztok s natrium-laktatem (Hartmanntv
roztok).

Inkompatibility

Do tohoto roztoku se nemaji ptidavat aditiva. Ma-li byt linezolid podén soucasné s jinym lé€ivym piipravkem,
ma byt kazdy 1éCivy ptipravek podan samostatné v souladu s pokyny pro jejich pouziti. Obdobné, je-1i pouzita
stejna intravenozni linka pro naslednou infuzi n€kolika 1é¢ivych pfipravki, ma byt linka pfed podanim
linezolidu a po ném proplachnuta kompatibilnim infuznim roztokem (viz bod 6.6 souhrnu tdajt o ptipravku).

Je znamo, Ze infuzni roztok linezolidu je fyzikaln€ inkompatibilni s nasledujicimi latkami: amfotericin B,
chlorpromazin-hydrochlorid, diazepam, pentamidin-diisetionat, erythromycin-laktobionat, sodna stl
fenytoinu a sulfamethoxazol/trimetoprim. Navic je chemicky inkompatibilni se sodnou soli ceftriaxonu.

Doba pouzitelnosti

Pted otevienim: 3 roky.

Po otevieni: Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni nevylou¢i riziko mikrobiologické
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovéavani
po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovednosti uzivatele.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte lahev ve vaku nebo krabici, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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