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Navodilo za uporabo

Linezolid Krka 2 mg/ml raztopina za infundiranje
linezolid

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Linezolid Krka in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Linezolid Krka
Kako uporabljati zdravilo Linezolid Krka

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Linezolid Krka

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SOk wdE

1. Kaj je zdravilo Linezolid Krka in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Linezolid Krka je antibiotik iz skupine oksazolidinonov. Deluje tako, da zavre rast dolo¢enih
vrst bakterij (mikrobov), ki povzro¢ajo okuzbe pri odraslih. Uporablja se za zdravljenje pljucnice ter
nekaterih okuzb koze oziroma podkoznih tkiv. Zdravnik bo presodil, ali je zdravilo Linezolid Krka
primerno za zdravljenje vaSe okuzbe.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Linezolid Krka

Zdravila Linezolid Krka ne smete prejeti
- Ce ste alergi¢ni na linezolid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- Ce jemljete ali ste v zadnjih dveh tednih jemali zdravila, ki se imenujejo zaviralci
monoaminooksidaze (na primer fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid). Ta zdravila se
lahko uporabljajo za zdravljenje depresije ali Parkinsonove bolezni.

- ¢e dojite. Zdravilo Linezolid Krka namre¢ prehaja v mleko in lahko Skodi otroku.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom prejemanja zdravila Linezolid Krka se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali

medicinsko sestro.

Ce boste na katero koli od naslednjih vprasanj odgovorili z da, zdravilo Linezolid Krka morda ni

primerno za vas. To morate povedati zdravniku. Morda bo moral pred zacetkom zdravljenja in med

njim spremljati vase zdravstveno stanje in krvni tlak, morda pa se bo odlo¢il, da je za vas primernejse

kaksno drugo zdravilo.

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od nastetega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom.

- Ali imate visok krvni tlak (tudi, ¢e jemljete zdravila za visok krvni tlak)?

- Ali imate diagnozo prekomernega delovanja $¢itnice?

- Ali imate tumor nadledvi¢ne Zleze (feokromocitom) ali karcinoidni sindrom (povzroc¢ajo ga
tumorji hormonskega sistema, med simptomi pa so driska, pordela koza in piskajoce dihanje)?

- Ali imate mani¢no depresijo, shizoafektivno motnjo, ste duSevno zmedeni ali imate druge
duSevne tezave?
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Ali jemljete katero od naslednjih zdravil?

- dekongestivna zdravila (zdravila za odmasitev nosu) proti prehladu ali gripi, ki
vsebujejo psevdoefedrin ali fenilpropanolamin,

- zdravila za zdravljenje astme, na primer salbutamol, terbutalin, fenoterol,

- antidepresive, ki sodijo v skupino tricikli¢nih antidepresivov ali t.i. SSRI (selektivni
zaviralci ponovnega privzema serotonina), na primer amitriptilin, citalopram,
klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin, imipramin, lofepramin,
paroksetin, sertralin in

- buprenorfin (za zdravljenje mo¢ne bole¢ine in odvisnosti od zdravil). Ta kombinacija
lahko vodi do pojava serotoninskega sindroma, ki je lahko Zivljenjsko nevarno stanje
(glejte poglavje, Druga zdravila in Linezolid Krka ). Pojavijo se lahko simptomi, kot
so neprostovoljno, ritmi¢no kréenje misic, vkljucno z miSicami, ki nadzorujejo
premikanje o€i, razburjenost, halucinacije, koma, ¢ezmerno potenje, tresenje, pretirani
refleksi, pove&anje napetosti misic, telesna temperatura nad 38 °C. Ce se pojavijo
tak$ni simptomi, obvestite zdravnika.

- zdravila za zdravljenje migrene, na primer sumatriptan in zolmitriptan,

- zdravila za zdravljenje nenadnih hudih alergijskih reakcij, na primer adrenalin
(epinefrin),

- zdravila, ki zviSujejo krvni tlak, na primer noradrenalin (norepinefrin), dopamin in
dobutamin,

- zdravila za zdravljenje zmerne do hude bolecine, na primer petidin,

- zdravila za zdravljenje anksioznih motenj (tesnobe), na primer buspiron,

- antibiotik rifampicin.

Bodite posebej pozorni pri uporabi zdravila Linezolid Krka
Pred zacCetkom prejemanja tega zdravila povejte zdravniku:

Ce ste nagnjeni k podplutbam ali krvavitvam,

¢e imate anemijo (majhno Stevilo rdec¢ih krvnick v krvi),

Ce ste nagnjeni k okuzbam,

Ce ste kdaj imeli epilepti¢ne napade,

¢e imate teZave z jetri ali ledvicami, zlasti ¢e hodite na dializo,
¢e imate drisko.

Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se med zdravljenjem pojavi(jo):

tezave z vidom, na primer zamegljen vid, spremembe zaznavanja barv, tezave pri videnju
podrobnosti ali zozitev vidnega polja.

otrplost rok ali nog ali obCutek mravljincenja ali zbadanja v rokah ali nogah.

driska, ki se lahko pojavi med zdravljenjem z antibiotiki,vklju¢no z zdravilom Linezolid Krka,
ali po njem. Ce je ta huda ali dolgotrajna ali &e v blatu opazite kri ali sluz, morate takoj
prenehati jemati zdravilo Linezolid Krka in se posvetovati z zdravnikom. V tem primeru ne
smete jemati zdravil, ki ustavijo ali upocasnijo gibanje Crevesja.

ponavljajoca slabost ali bruhanje, bolecine v trebuhu ali hitro dihanje.

Druga zdravila in zdravilo Linezolid Krka
Obstaja tveganje, da bi zdravilo Linezolid Krka medsebojno delovalo z dolo¢enimi drugimi zdravili in
povzrocilo neZelene ucinke, kot so spremembe krvnega tlaka, telesne temperature ali srénega utripa.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete ali ste v zadnjih dveh tednih jemali naslednja zdravila, saj
zdravila Linezolid Krka ne smete prejeti, ¢e ta zdravila ze jemljete ali ste jih jemali pred kratkim
(glejte tudi poglavije 2, "Zdravila Linezolid Krka ne smete prejemati").

zaviralce monoaminooksidaze (na primer fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid). Ta
zdravila se lahko uporabljajo za zdravljenje depresije ali Parkinsonove bolezni.
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Obvestite zdravnika tudi, ¢e jemljete naslednja zdravila. Zdravnik se lahko odlo¢i, da vam zdravilo
Linezolid Krka kljub temu predpiSe, vendar bo moral pred zacetkom zdravljenja in med njim
spremljati vase zdravstveno stanje in krvni tlak. Lahko pa se tudi odloci, da je za vas primernejSe
kaksno drugo zdravilo.

- dekongestivna zdravila (zdravila za odmasevanje nosu) proti prehladu ali gripi, ki vsebujejo
psevdoefedrin ali fenilpropanolamin,

- nekatera zdravila za zdravljenje astme, na primer salbutamol, terbutalin, fenoterol,

- antidepresive, ki sodijo v skupino tricikli¢nih antidepresivov ali t.i. SSRI (selektivni zaviralci
ponovnega privzema serotonina); teh zdravil je mnogo in vkljucujejo amitriptilin, citalopram,
klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin, imipramin, lofepramin, paroksetin,
sertralin,

- buprenorfin (za zdravljenje mo¢ne bole¢ine in odvisnosti od zdravil). Ta kombinacija lahko
vodi do pojava serotoninskega sindroma (glejte poglavije, "Opozorila in previdnostni ukrepi®).

- zdravila za zdravljenje migrene, na primer sumatriptan in zolmitriptan,

- zdravila za zdravljenje nenadnih hudih alergijskih reakcij, na primer adrenalin (epinefrin),

- zdravila, ki zviSujejo krvni tlak, na primer noradrenalin (norepinefrin), dopamin in dobutamin,

- zdravila za zdravljenje zmerne do hude bolecine, na primer petidin

- zdravila za zdravljenje anksioznih motenj (tesnobe), na primer buspiron,

- zdravila za preprecevanje strjevanja krvi, na primer varfarin,

- antibiotik rifampicin.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Linezolid Krka skupaj s hrano in pijaco

- Zdravilo Linezolid Krka lahko vzamete pred obrokom, med njim ali tudi po njem.

- Izogibajte se uzivanju velikih koli¢in zrelih sirov, kvasnega ekstrakta, sojinih ekstraktov (na
primer sojine omake) in pitju alkohola, $e posebej tocenega piva in vina. Zdravilo Linezolid
Krka lahko namrec reagira s snovjo tiramin, ki je naravno prisotna v nekaterih zivilih; to
medsebojno delovanje pa lahko povzroéi zvisanje krvnega tlaka.

- Ce se po jedi ali pitju pojavi mo¢an glavobol, se nemudoma posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Nose€nost, dojenje in plodnost

Uc¢inek zdravila Linezolid Krka na nosecnice ni znan, zato ga med nosecnostjo ne smete jemati, razen
&e vam tako naroéi zdravnik. Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi, ali naértujete
zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ce jemljete zdravilo Linezolid Krka, ne smete dojiti, ker zdravilo prehaja v mleko in lahko $kodi
otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Morda boste po zauzitju zdravila Linezolid Krka omoti¢ni ali pa boste imeli tezave z vidom. V tem
primeru ne smete voziti ali upravljati strojev. Ne pozabite, da utegne biti v primeru slabega pocutja
vaSa sposobnost za voZnjo in upravljanje strojev zmanjSana.

Zdravilo Linezolid Krka vsebuje glukozo

Zdravilo Linezolid Krka vsebuje 13,7 g glukoze na 300 ml raztopine. To morajo upostevati sladkorni
bolniki.

Zdravilo Linezolid Krka vsebuje natrij

Zdravilo Linezolid Krka vsebuje 114 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na 300 ml raztopine.
To je enako 5,7 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.
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3. Kako uporabljati zdravilo Linezolid Krka
Odrasli

To zdravilo vam bo dal zdravnik ali drug zdravstveni delavec z intravenozno kanilo (infuzija v
veno).Obicajen odmerek za odrasle (stare 18 let in vec) je 300 ml (600 mg linezolida) dvakrat na dan
neposredno v krvni obtok (intravensko), z intravenozno kanilo. Infundiranje traja od 30 do 120 minut.

Ce hodite na dializo, morate zdravilo Linezolid Krka dobiti po dializi.

Zdravljenje obicajno traja 10 do 14 dni, lahko pa tudi do 28 dni. Varnost in u¢inkovitost zdravila pri
zdravljenju, daljsem od 28 dni, $e nista bili ugotovljeni. Trajanje vasega zdravljenja bo dologil
zdravnik.

Med uporabo zdravila Linezolid Krka bo zdravnik redno opravljal preiskave krvne slike za nadzor
Stevila krvnih celic.

Ce boste prejemali zdravilo Linezolid Krka dlje kot 28 dni, bo moral preverjati tudi vas vid.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Zdravila Linezolid Krka obic¢ajno ne dajemo otrokom in mladostnikom (mlajsih od 18 let).

(?e ste prejeli ve¢ji odmerek zdravila Linezolid Krka, kot bi smeli
Ce vas skrbi, da ste prejeli prevec zdravila Linezolid Krka, to nemudoma povejte zdravniku ali
medicinski sestri.

Ce niste prejeli odmerka zdravila Linezolid Krka

Ker boste to zdravilo prejeli pod strogim zdravniskim nadzorom, je zelo malo verjetno, da bi bil
odmerek izpuséen. Ce mislite, da je bil odmerek izpuséen, to nemudoma povejte zdravniku ali
medicinski sestri.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravniku, medicinski sestri ali farmacevtu morate nemudoma povedati, ¢e se med zdravljenjem

z zdravilom Linezolid Krka pojavi kateri od naslednjih nezelenih u¢inkov:

- kozne reakcije, na primer pordela in pekoca koza, ki se lusci (dermatitis), izpuscaj, srbenje ali
otekanje, zlasti na obrazu in vratu, sopenje in/ali tezave pri dihanju. To so lahko znaki alergijske
reakcije in morda boste morali prenehati prejemati zdravilo Linezolid Krka.

- tezave z vidom, na primer zamegljen vid (obcasno), spremembe zaznavanja barv (neznana
pogostnost), tezave pri videnju podrobnosti (neznana pogostnost) ali zozitev vidnega polja
(redko).

- huda driska s sledovi krvi in/ali sluzi v blatu (kolitis, povezan z antibiotiki, tudi
psevdomembranski kolitis), ki lahko v redkih primerih povzro¢i smrtno nevarne zaplete (redko).

- ponavljajoca se slabost ali bruhanje, bole¢ine v trebuhu ali hitro dihanje (heznana pogostnost).

- med uporabo zdravila Linezolid Krka so porogali o epilepti¢nih kr&ih ali napadih. Ce se med
soCasnim jemanjem antidepresivov iz skupine SSRI pojavijo nemirnost, zmedenost, delirij,
okorelost, tresavica, neusklajenost gibov in epilepti¢ni napadi, morate to povedati zdravniku
(glejte poglavje 2).
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- nepojasnjene krvavitve ali podplutbe, ki so lahko posledica sprememb v Stevilu dolocene vrste
krvnih celic, kar lahko vpliva na strjevanje krvi ali povzroci slabokrvnost (pogosto).

- spremembe v Stevilu dolocene vrste krvnih celic, kar lahko vpliva na sposobnost vasega telesa
za boj proti okuzbam (pogosto) nekateri znaki okuzbe vkljucujejo: povisano telesno temperaturo
(pogosto), bolece grlo (ob¢asno), razjede v ustih (ob¢asno) in utrujenost (obcasno).

- vnetje trebusne slinavke (ob¢asno).

- epilepti¢ni kréi (obéasno).

- prehodni ishemicni napadi (za¢asna motnja pretoka krvi v mozgane, ki se kaze s kratkotrajnimi
simptomi, kot so izguba vida, Sibkost nog in rok, motnje govora ter izguba zavesti) (ob&asno).

- zvonjenje v usesih (tinitus) (obcasno).

Bolniki, ki so zdravilo Linezolid Krka prejemali vec kot 28 dni, so navajali obcutek otrplosti,
mravljin¢enje in zamegljen vid. Ce se vam pojavijo tezave z vidom, se ¢im prej posvetujte z
zdravnikom.

Ostali neZeleni ucinki vkljucujejo:

Pogosti neZeleni udinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- glivi¢ne okuZzbe, zlasti okuzbe noznice ali okuzbe v ustih,

- glavobol,

- kovinski okus v ustih,

- driska, slabost ali bruhanje,

- spremembe rezultatov preiskav krvi, vklju¢no s preiskavami za oceno delovanja jeter ali ledvic,
ter tistimi, ki merijo raven sladkorja v krvi,

- tezave s spanjem,

- zviSan krvni tlak,

- anemija (majhno $tevilo rdecih krvnick),

- omotica,

- lokalizirane ali generalizirane bolec¢ine v trebuhu,

- zaprije,

- prebavne motnje,

- lokalizirana bolecina,

- poviSana telesna temperatura.

Obc¢asni neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- vnetje noznice oziroma spolovil pri Zenskah,

- obcutek mravljinCenja ali otrplosti,

- zamegljen vid,

- vnetje Zil,

- suha ali bolec¢a usta, zateCen, bolec ali obarvan jezik,

- bolecina na ali okrog mesta infundiranja,

- vnetje zil (vkljuéno na mestu infundiranja),

- pogostejsa potreba po uriniranju,

- mrzlica,

- utrujenost ali Zeja,

- mocnejse znojenje,

- spremembe v ravni beljakovin, soli ali encimov v krvi, kar sluzi za oceno delovanja jeter ali
ledvic,

- hiponatriemija (nizka raven natrija v krvi),

- odpoved ledvic,

- zmanjSanje Stevila krvnih plos¢ic,

- napihnjenost trebuha,

- bolecina na mestu injiciranja,
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- vnetje koze,

- zviSanje ravni kreatinina,

- bolecine v zelodcu,

- spremembe srénega ritma (npr. hitrejSe bitje srca).

Redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- zozitev vidnega polja,

- povrsinska obarvanost zob, ki jo je mogoc¢e odpraviti s strokovnim ¢is¢enjem zob (ro¢nim
odstranjevanjem zobnih oblog).

Porocali so tudi o naslednjih neZelenih uéinkih (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce

oceniti):

- serotoninski sindrom (simptomi vkljucujejo hitro bitje srca, zmedenost, mocnejse znojenje,
halucinacije, nehotne gibe, mrzlico in tresenje),

- laktacidoza (simptomi vkljucujejo ponavljajoci se obCutek siljenja na bruhanje in bruhanje,
bolecine v trebuhu in hitro dihanje),

- hude kozne reakcije,

- sideroblastna anemija (vrsta anemije, tj. majhno Stevilo rdecih krvnick),

- alopecija (izguba las),

- spremembe zaznavanja barv ali tezave pri videnju podrobnosti,

- zmanjsanje Stevila belih krvnih celic,

- Sibkost in/ali spremembe ¢utnega zaznavanja.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Linezolid Krka

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Po odprtju: Po pripravi je kemijska in fizikalna uporabnost 24 ur pri sobni temperaturi v primarni
ovojnini (vreci) po odstranitvi sekundarne ovojnine (zasCitne vrece). Z mikrobioloskega vidika je treba
zdravilo uporabiti takoj. Ce se ga ne uporabi takoj po pripravi, je za &as in pogoje shranjevanja do
uporabe odgovoren uporabnik.
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Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da raztopina ni bistra, brezbarvna do rumena ali rumenkasto
rjava.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Linezolid Krka

- Zdravilna u¢inkovina je linezolid. 1 ml raztopine za infundiranje vsebuje 2 mg linezolida.
300 ml infuzijska vre¢a vsebuje 600 mg linezolida.

- Druge sestavine zdravila so glukoza monohidrat, natrijev citrat dihidrat, citronska kislina,
klorovodikova kislina (za uravnavanje pH), natrijev hidroksid (za uravnavanje pH) in voda za
injekcije. Glejte poglavje 2 »Zdravilo Linezolid Krka vsebuje glukozo in natrij«.

Izgled zdravila Linezolid Krka in vsebina pakiranja
Bistra brezbarvna do rumena ali rumenkasto rjava raztopina (pH: 4,6-5,2; osmolalnost:
270 mOsmol/kg—-320 mOsmol/kg).

Raztopina za infundiranje:

Primarna ovojnina:

Vecslojna poliolefinska plasti¢na vreca (300 ml) z vecslojno poliolefinsko plasti¢no cevko in
poliolefinskim navojnim konektorjem.

Sekundarna ovojnina:

Zaséitna vreca iz vecéslojnega filma. Sloji filma od zunanjega proti notranjemu: poliester, aluminij,
poliester, propilen, v $katli. Skatla vsebuje 1 ali 10 vreg.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Linezolid Krka
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Ime drzave ¢lanice Ime zdravila

Avstrija, Ceska, Madzarska, Slovagka, Estonija, Latvija, Litva, Linezolid Krka
Poljska, Slovenija, Hrvaska, Romunija, Italija, Irska, Zdruzeno
kraljestvo (Severna Irska)

Bolgarija Jlnneszonma Kpka
Francija Linézolide Krka
Portugalska Linezolida Krka
Nemcija Linezolid TAD

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 26. 3. 2022.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
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Linezolid Krka 2 mg/ml raztopina za infundiranje
linezolid
POMEMBNO: Pred predpisovanjem se seznanite s celotnim Povzetkom glavnih znacilnosti zdravila.

Linezolid ni u¢inkovit proti okuzbam, ki jih povzroc¢ajo po Gramu negativne bakterije. V primeru
potrjene okuzbe s po Gramu negativno bakterijo ali suma nanjo je treba socasno uvesti specificno
zdravljenje proti po Gramu negativnim bakterijam.

Opis

Samo za enkratno uporabo. Vreca vsebuje 300 ml raztopine in je pakirana v Skatlo. Vsaka skatla
vsebuje 1 ali 10 infuzijskih vrec.

Linezolid Krka 2 mg/ml raztopina za infundiranje vsebuje 2 mg linezolida na ml v bistri, brezbarvni
do rumeni ali rumenkasto rjavi raztopini. Druge sestavine zdravila so glukoza monohidrat, natrijev
citrat dihidrat, citronska kislina, klorovodikova kislina, natrijev hidroksid in voda za injekcije.

Odmerjanje in na¢in uporabe
Zdravljenje z linezolidom lahko za¢nemo samo v bolnisni¢nem okolju in po posvetu z ustreznim
specialistom, kot je mikrobiolog ali specialist za nalezljive bolezni.

Pri bolnikih, pri katerih se je zdravljenje zacelo s parenteralno obliko, lahko preidemo na katero koli
peroralno obliko, takoj ko je to klini¢no indicirano. V taksnih okolis¢inah ni treba prilagajati odmerka,
saj je peroralna bioloSka uporabnost linezolida priblizno 100 %.

Infundiranje raztopine za infundiranje naj traja od 30 do 120 minut.

Priporoceni odmerek linezolida se daje intravensko, dvakrat na dan.

Priporoceno odmerjanje in trajanje zdravljenja pri odraslih:
Trajanje zdravljenja je odvisno od povzrocitelja bolezni, mesta in resnosti okuzbe ter klinicnega
odziva bolnika.

Naslednja priporocila glede trajanja zdravljenja temeljijo na izku$njah iz klini¢nih preizkusanj. Krajse
trajanje zdravljenja je lahko primerno za nekatere vrste okuzb, niso pa ga $e ovrednotili s klini¢nimi
preizkusanji.

Najdalj$e trajanje zdravljenja je 28 dni. Varnost in u¢inkovitost linezolida pri zdravljenju, daljsem od
28 dni, Se nista bili dokazani.

Pri okuzbah s soCasno bakteriemijo ni treba povecati priporo¢enega odmerka niti podaljsati trajanja
zdravljenja.

Priporoceni odmerki za raztopino za infundiranje in tablete/zrnca za peroralno suspenzijo so enaki in
S0 navedeni spodaj:

Okuzbe Odmerjanje in na¢in | Trajanje zdravljenja
uporabe za dvakrat
dnevno odmerjanje

Bolni$ni¢na pljucnica 600 mg dvakrat na dan
Pljucnica v domacem okolju
Zapletene okuZbe koze in mehkih tkiv 600 mg dvakrat na dan 10-14 zaporednih dni

Pediatri¢na populacija: Varnost in uéinkovitost linezolida pri otrocih in mladostnikih (starih < 18
let) nista bili dokazani. Trenutno razpolozljivi podatki so opisani v poglavjih 4.8, 5.1 in 5.2, vendar
priporocil o odmerjanju ni mogoce dati.

| Pl Text035009 3 | - Updated: 15.06.2022 | Page 9 of 19 \




1.3.1 Linezolid
SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

StarejSi: Prilagajanje odmerka ni potrebno.
Ledvi¢na okvara: Prilagajanje odmerka ni potrebno.

Huda ledvi¢na okvara (tj. o€istek kreatinina < 30 ml/min): Prilagajanje odmerka ni potrebno. Ker
klini¢na pomembnost ve¢je izpostavljenosti (do 10-kratne) glavnima dvema presnovkoma linezolida
pri bolnikih s hudo ledvi¢no insuficienco ni znana, je treba tem bolnikom dajati linezolid posebej
previdno in samo ¢e priCakovana korist zdravljenja presega predvideno tveganje.

Ker se v Casu triurne hemodialize izlo¢i priblizno 30 % odmerka linezolida, je treba tem bolnikom dati
zdravilo Linezolid Krka $ele po opravljeni dializi. Glavni presnovki linezolida se do neke mere
izlo¢ijo s hemodializo, vendar pa so njihove koncentracije po dializi Se vedno znatno vi§je od
koncentracij pri bolnikih, ki imajo normalno delovanje ledvic, ali pri tistih z blago do zmerno ledvi¢no
insuficienco. Zato moramo pri bolnikih, ki imajo hudo ledvi¢no insuficienco in so na dializi, linezolid
uporabljati posebej previdno in samo Ce pri¢akovana korist zdravljenja presega predvideno tveganje.

Izkusenj z uporabo linezolida pri bolnikih, ki se zdravijo s kontinuirano ambulantno peritonealno
dializo ali drugimi vrstami zdravljenja odpovedi ledvic (razen hemodialize), Se ni.

Jetrna okvara: Bolniki z blago do zmerno jetrno insuficienco (razred A ali B po Child-Pughu):
Prilagajanje odmerka ni potrebno.

Huda jetrna okvara (razred C po Child-Pughu): Ker se linezolid presnavlja z neencimskim procesom,
ni pricakovati, da bi motnja delovanja jeter bistveno vplivala na njegovo presnovo in zato prilagajanje
odmerka ni potrebno. Vendar pa je treba zaradi omejenih klini¢nih podatkov linezolid uporabljati
posebej previdno in le pri bolnikih, pri katerih pri¢akovana korist zdravljenja presega predvideno
tveganje.

Kontraindikacije
Preobcutljivost na linezolid ali katero koli pomozno snov.

Linezolida ne smejo prejemati bolniki, ki jemljejo katero od zdravil, ki delujejo kot zaviralci
monoaminooksidaze A ali B (npr. fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid), ali ki so taksno
zdravilo jemali pred manj kot dvema tednoma.

Ce ni moznosti za natan¢no spremljanje bolnikov in njihovega krvnega tlaka, linezolida ne smemo
dajati bolnikom z naslednjimi Ze obstojecimi bolezenskimi stanji oz. tistim, ki so¢asno jemljejo
naslednje skupine zdravil:

- bolnikom s hipertenzijo, ki ni pod nadzorom, ter bolnikom s feokromocitomom, karcinoidom,
tirotoksikozo, bipolarno depresijo, shizoafektivno motnjo ali akutno zmedenostjo,

- bolnikom, ki jemljejo katero od naslednjih zdravil: zaviralce ponovnega privzema serotonina,
tricikli¢ne antidepresive, agoniste serotoninskih receptorjev 5-HT1 (triptane), neposredno in
posredno delujoce simpatikomimetike (vklju¢no z adrenergi¢nimi bronhodilatatorji,
psevdoefedrinom in fenilpropanolaminom), vazopresorje (npr. adrenalin/epinefrin,
noradrenalin/norepinefrin), dopaminergic¢na zdravila (npr. dopamin, dobutamin), petidin ali
buspiron.

Dojeca mati mora nehati dojiti Ze pred zacetkom zdravljenja z linezolidom in ne sme dojiti ves Cas
zdravljenja.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Mielosupresija

| Pl Text035009 3 | - Updated: 15.06.2022 | Page 100f 19 |




1.3.1 Linezolid
SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Pri bolnikih, ki so prejemali linezolid, so porocali o mielosupresiji (vklju¢no z anemijo, levkopenijo,
pancitopenijo in trombocitopenijo). V primerih, pri katerih je izid znan, so se hematoloski parametri
po prenehanju zdravljenja z linezolidom popravili na vrednost pred zdravljenjem. Zdi se, da je
tveganje za pojav teh zapletov povezano s trajanjem zdravljenja. Pri starejSih bolnikih, ki se zdravijo z
linezolidom, je lahko tveganje za pojav krvnih diskrazij vecje kot pri mlajsih bolnikih.
Trombocitopenija se lahko pogosteje pojavi pri bolnikih s hudo ledvi¢no insuficienco, ne glede na to,
ali se zdravijo z dializo ali ne. Zato je treba pri naslednjih bolnikih skrbno spremljati krvno sliko: ¢e
imajo ze pred zdravljenjem anemijo, granulocitopenijo ali trombocitopenijo; ¢e soCasno prejemajo tudi
druga zdravila, ki utegnejo zmanjsati raven hemoglobina in §tevilo krvnih celic ali ki negativnho
vplivajo na $tevilo in delovanje trombocitov; ¢e imajo hudo ledvi¢no insuficienco; ¢e zdravljenje traja
vec kot 10 do 14 dni. Taksne bolnike zdravimo z linezolidom, samo ¢e je mozno natan¢no spremljanje
vrednosti hemoglobina v krvi, krvne slike in Stevila trombocitov.

Ce se med zdravljenjem z linezolidom pojavi znatna mielosupresija, je treba zdravljenje prekiniti,
razen Ce je nadaljevanje zdravljenja nujno potrebno; v tem primeru pa je treba intenzivno spremljati
krvno sliko in uvesti ustrezne dodatne terapevtske ukrepe.

Poleg tega se priporoc¢a tedensko spremljanje celotne krvne slike (vklju¢no z ravnmi hemoglobina,
trombocitov ter skupnim in diferencialnim $tevilom levkocitov) pri vseh bolnikih, ki se zdravijo z
linezolidom, ne glede na izhodis¢no krvno sliko.

V studijah so¢utne uporabe se je pri bolnikih, ki so prejemali linezolid dlje od najdaljsega
priporocCenega Casa zdravljenja 28 dni, pogosteje pojavila huda anemija. Ti bolniki so pogosteje
potrebovali transfuzijo krvi. O primerih anemije, pri kateri je bila potrebna transfuzija krvi, so porocali
tudi v obdobju trZenja zdravila. Ve¢ primerov je bilo med bolniki, ki so prejemali linezolid dlje kot

28 dni.

V obdobju trzenja so porocali o primerih sideroblastne anemije. V primerih, ko je bil ¢as nastopa znan,
je veéina bolnikov prejemala linezolid dlje kot 28 dni. Vecina bolnikov je po prekinitvi zdravljenja z
linezolidom v celoti ali delno okrevala, ne glede na to, ali so se zdravili za anemijo ali ne.

Neravnovesje umrljivosti v klinicnem preizkuSanju pri bolnikih, ki so imeli s katetrom povezane po
Gramu pozitivne okuzbe krvnega obtoka

V odprti $tudiji pri resno bolnih bolnikih, ki so imeli s katetrom povezane intravaskularne okuzbe, so
pri zdravljenju z linezolidom opazili prekomerno umrljivost v primerjavi z
vankomicinom/dikloksacilinom/oksacilinom [78/363 (21,5 %) v primerjavi z 58/363 (16,0 %)].
Stopnja umrljivosti je bila najbolj odvisna od statusa po Gramu pozitivne okuzbe na zacetku Studije.
Stopnja umrljivosti je bila podobna pri bolnikih z okuzbami, povzro¢enimi izklju¢no s po Gramu
pozitivnimi bakterijami (razmerje obetov 0,96; 95 % interval zaupanja: 0,58-1,59), vendar je bila v
skupini z linezolidom pomembno zvecana (p = 0,0162) v skupini bolnikov, ki so imeli na zacetku
Studije okuzbo z drugimi patogeni oz. so bili na zacetku Studije brez patogenov (razmerje obetov 2,48;
95 % interval zaupanja: 1,38-4,46). Najvecje neravnovesje se je pojavilo med zdravljenjem in v

7 dneh po prekinitvi zdravljenja. V skupini z linezolidom je tekom §tudije ve¢ bolnikov dobilo
okuzbo, ki so jo povzrocile po Gramu negativne bakterije, in umrlo zaradi okuzbe, ki so jo povzrocile
po Gramu negativne bakterije, in zaradi polimikrobnih okuZzb. Linezolid torej smemo pri bolnikih z
zapletenimi okuzbami koze in mehkih tkiv z znano ali mozno socasno okuzbo s po Gramu negativnimi
bakterijami uporabiti, samo ¢e ni na voljo drugih moznosti zdravljenja. V takSnem primeru je obvezno
socasno zdravljenje proti po Gramu negativnim bakterijam.

Driska in kolitis, povezana z antibiotiki

Driska in kolitis, povezana z antibiotiki, vklju¢no s psevdomembranskim kolitisom in drisko,
povezano z bakterijo Clostridium difficile, se pojavljata pri uporabi skoraj vseh antibiotikov, tudi
linezolida, in v vseh stopnjah resnosti — od blage driske do kolitisa s smrtnim izidom. To moznost je
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treba upoStevati pri postavljanju diagnoze bolnikom, ki med zdravljenjem z linezolidom ali po njem
dobijo hudo drisko. V primeru potrjene diagnoze driske ali kolitisa, povezanih z antibioticnim
zdravljenjem, ali suma nanju, je treba prekiniti zdravljenje z antibiotiki, tudi linezolidom, in
nemudoma uvesti ustrezne terapevtske ukrepe. Uporaba zdravil, ki zavirajo peristaltiko, je v teh
primerih kontraindicirana.

Laktacidoza

Pri uporabi linezolida so porocali o laktacidozi. Pri bolnikih, pri katerih se med prejemanjem
linezolida pojavijo znaki in simptomi metabolne acidoze, vklju¢no s ponavljajoco se navzeo ali
bruhanjem, bolecino v trebuhu, majhno vrednostjo bikarbonatov ali hiperventilacijo, je potrebna
takoj$nja zdravniska oskrba. Ce se pojavi laktacidoza, je treba koristi nadaljnje uporabe linezolida
pretehtati v primerjavi z morebitnim tveganjem.

Mitohondrijska disfunkcija

Linezolid zavira sintezo beljakovin v mitohondriju. Posledica tega zaviranja je lahko pojav nezelenih
ucinkov, kot so laktacidoza, anemija in nevropatija (opti¢na in periferna); ti u¢inki so bolj pogosti pri
zdravljenju, ki traja dlje kot 28 dni.

Serotoninski sindrom

Med socasno uporabo linezolida in serotoninergi¢nih u€inkovin, vklju¢no z antidepresivi, kot so
selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI) ali z buprenorfinom (samim ali v
kombinaciji z naloksonom), so spontano porocali o primerih serotoninskega sindroma. So¢asna
uporaba linezolida in serotoninergi¢nih zdravil je zato kontraindicirana, razen ce je socasno
zdravljenje z linezolidom in serotoninergi¢nimi zdravili nujno potrebno.

V teh primerih je treba bolnike pozorno spremljati in opazovati glede morebitnih znakov in
simptomov serotoninskega sindroma, kot so kognitivna disfunkcija, hiperpireksija, hiperrefleksija in
motnje koordinacije. Ce se taki znaki ali simptomi pojavijo, mora zdravnik razmisliti o prenehanju
uporabe ene ali obeh u¢inkovin. Ce se prekine zdravljenje s serotoninergi¢no ué¢inkovino, se lahko
pojavijo odtegnitveni simptomi.

Periferna in opticna nevropatija

Med zdravljenjem z linezolidom so bili opisani periferna nevropatija, opti¢na nevropatija in opti¢ni
nevritis, Ki je v nekaterih primerih napredoval v izgubo vida; te pojave so opazili predvsem pri
bolnikih, ki so zdravilo prejemali dlje kot 28 dni, kolikor znasa najdaljs$e priporoceno trajanje
zdravljenja.

Vsem bolnikom je treba svetovati, naj zdravnika obvestijo o0 motnjah vida, kot so spremembe v ostrini
vida, spremembe zaznavanja barv, zamegljen vid ali okrnjenost vidnega polja. V teh primerih je po
potrebi priporo¢ena takojinja oftalmoloska ocena. Ce bolniki jemljejo linezolid dlje od priporogenih
28 dni, je treba redno spremljati njihovo funkcijo vida.

Ce se pojavi periferna ali opti¢na nevropatija, je treba pretehtati nadaljnjo uporabo linezolida v
primerjavi z morebitnim tveganjem.

Ce se linezolid uporablja pri bolnikih, ki trenutno jemljejo ali so nedavno jemali zdravila za
zdravljenje infekcij povzro€enih z mikobakterijami za zdravljenje tuberkuloze, lahko obstaja povecano
tveganje za nevropatije.

Konvulzije
Pri bolnikih, ki so se zdravili z linezolidom, so poro¢ali o konvulzijah. Ve¢ina teh bolnikov je imela

anamnezo epilepti¢nih napadov ali dejavnike tveganja zanje. Bolnikom je treba narociti, naj povejo
zdravniku, ¢e imajo anamnezo epilepti¢nih napadov.

Zaviralci monoaminooksidaze
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Linezolid je reverzibilen neselektiven zaviralec monoaminooksidaze (MAO), vendar pri odmerkih, Ki
se uporabljajo za protibakterijsko zdravljenje, nima antidepresivnega delovanja. Podatki iz $tudij
medsebojnega delovanja z drugimi zdravili in iz $tudij varnosti linezolida pri bolnikih z drugimi
osnovnimi boleznimi in/ali tistih, ki socasno jemljejo tudi druga zdravila, zaradi katerih bi lahko bili v
nevarnosti zaradi zaviranja encima MAO, so zelo omejeni. Zaradi tega uporaba linezolida v teh
okolis¢inah ni priporocljiva, razen Ce je mozno skrbno spremljanje bolnikov in njihov nadzor.

Uporaba s hrano z visoko vsebnostjo tiramina
Bolnikom je treba svetovati, naj se izogibajo uzivanju velikih koli¢in hrane z visoko vsebnostjo
tiramina.

Superinfekcija

Ucinkov zdravljenja z linezolidom na normalno ¢revesno floro v klini¢nih preizkusanjih niso
preucevali.

Uporaba antibiotikov lahko ob¢asno povzro¢i razrast na antibiotik neob¢utljivih mikroorganizmov. Na
primer pri priblizno 3 % bolnikov, ki so v klini¢nih preizkuSanjih prejemali priporoc¢ene odmerke
linezolida, se je pojavila kandidoza zaradi jemanja zdravila. Ce med zdravljenjem pride do
superinfekcije, je treba uvesti ustrezne terapevtske ukrepe.

Posebne skupine bolnikov

Linezolid je treba Se posebej previdno uporabljati pri bolnikih s hudo ledvi¢no insuficienco in samo ce
pricakovana korist zdravljenja presega predvideno tveganje.

Priporocljivo je, da tudi bolnike s hudo jetrno insuficienco zdravite z linezolidom, samo ce
pricakovana korist zdravljenja presega predvideno tveganje.

Okvara plodnosti

Linezolid je reverzibilno zmanjsal plodnost in povzrocil nenormalno morfologijo spermijev pri
odraslih podganjih samcih pri izpostavljenosti zdravilu, ki je bila priblizno enaka pri¢akovani stopnji
izpostavljenosti pri cloveku; morebitni ucinki linezolida na moski reproduktivni sistem pri ¢loveku
NISO znanl.

Klini¢na preizkusanja
Varnost in ucinkovitost linezolida pri zdravljenju, daljSem od 28 dni, Se nista bili dokazani.

V kontrolirana klini¢na preizkuSanja niso bili vkljuceni bolniki z diabeti¢nim stopalom, prelezaninami
ali ishemi¢nimi lezijami, hudimi opeklinami ali gangreno. Zato so izku$nje z zdravljenjem z
linezolidom pri teh bolnikih omejene.

Pomozne snovi

Zdravilo Linezolid Krka vsebuje 13,7 g glukoze na 300 ml raztopine. To morajo upostevati sladkorni
bolniki.

Zdravilo Linezolid Krka vsebuje 114 mg (ali 5 mmol) natrija na 300 ml raztopine, kar je enako 5,7 %
najvecjega dnevnega vnosa natrija za odrasle osebe, ki ga priporoca SZO in znaSa 2 g.

Medsebojno delovanje

Zaviralci monoaminooksidaze

Linezolid je reverzibilen, neselektiven zaviralec monoaminooksidaze (MAOQO). Podatki iz Studij
medsebojnega delovanja z drugimi zdravili in podatki o varnosti uporabe linezolida pri bolnikih, ki ze
jemljejo druga zdravila, zaradi katerih bi lahko bili ogrozeni zaradi zaviranja MAO, so zelo omejeni.
Linezolida torej ni priporo€ljivo uporabljati v teh okolis¢inah, razen e je mozno skrbno spremljanje
bolnikov in njihov nadzor.

Morebitne interakcije, ki lahko povzrocijo povecanje krvnega tlaka
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Pri zdravih prostovoljcih z normalnim krvnim tlakom linezolid $e dodatno okrepi povisanje krvnega
tlaka, ki ga povzrocita psevdoefedrin ali fenilpropanolamin klorid. So¢asna uporaba linezolida s
psevdoefedrinom ali fenilpropanolaminom je povzrocila povpreéno povisanje sistolicnega krvnega
tlaka za 30 do 40 mm Hg, medtem ko je sam linezolid povzrocil povisanje za 11 do 15 mm Hg, sam
psevdoefedrin ali sam fenilpropanolamin povisanje za 14 do 18 mm Hg, placebo pa poviSanje za 8 do
11 mm Hg. Podobnih §tudij pri preiskovancih s hipertenzijo Se niso opravili. Pri so¢asni uporabi
zdravil z vazopresorskim delovanjem, tudi dopaminergi¢nih zdravil, z linezolidom se priporoca skrbno
titriranje njihovih odmerkov, da bi lahko pri bolniku dosegli Zeleni odziv.

Morebitne serotonergicne interakcije

Mozno medsebojno delovanje z dekstrometorfanom so raziskovali pri zdravih prostovoljcih.
Preiskovanci so dobili dekstrometorfan (dva 20 mg odmerka v razmiku 4 ur), z linezolidom ali brez
njega. Pri normalnih preiskovancih, ki so so¢asno prejemali linezolid in dekstrometorfan, niso opazili
simptomov serotoninskega sindroma (zmedenost, delirij, nemir, tremor, zardevanje, znojenje,
hiperpireksija).

Izkusnje v obdobju trzenja: porocali so o pojavu znakov, podobnih serotoninskemu sindromu, pri
bolniku, ki je soCasno jemal linezolid in dekstrometorfan; znaki so po prekinitvi zdravljenja z obema
zdraviloma izzveneli.

Med socasno klini¢no uporabo linezolida in serotonergi¢nih zdravil, vkljuéno z antidepresivi, kot so
selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina (SSRI), so porocali o primerih serotoninskega
sindroma. Socasna uporaba teh zdravil je kontraindicirana, oskrba bolnikov, pri katerih je soasno
zdravljenje z linezolidom in serotoneri¢nimi zdravili nujno, pa je opisana v poglavju Posebna
opozorila in previdnostni ukrepi.

Linezolid je potrebno uporabljati previdno, ¢e se uporablja skupaj z buprenorfinom (samim ali v
kombinaciji z naloksonom), saj se poveca tveganje za serotoninski sindrom, ki je lahko Zivljenjsko
nevarno stanje.

Uporaba s hrano z visoko vsebnostjo tiramina

Pri bolnikih, ki so so¢asno prejemali linezolid in manj kot 100 mg tiramina, niso opazili
pomembnejsega presorskega odziva. To pomeni, da se je treba izogibati le prekomernemu uzivanju
tistih vrst hrane in pijac, ki vsebujejo veliko tiramina (npr. zrel sir, ekstrakti kvasa, nedestilirane
alkoholne pijace in izdelki iz fermentirane soje, kot je sojina omaka).

Zdravila, ki se presnavljajo preko citokroma P450

Linezolid se ne presnavlja preko encimskega sistema citokroma P450 (CYP) v opazni meri in ne
zavira nobene od klini¢éno pomembnih izooblik CYP pri ¢loveku (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4).
Podobno linezolid pri podganah ne inducira izoencimov citokroma P450, zato pri njegovi uporabi ni
pri¢akovati medsebojnega delovanja z drugimi zdravili zaradi indukcije CYP450.

Rifampicin

Uc¢inek rifampicina na farmakokinetiko linezolida so preucili pri 16 zdravih odraslih moskih
prostovoljcih, ki so dva dneva in pol dobivali 600 mg linezolida dvakrat dnevno ob 8-dnevnem
odmerjanju po 600 mg rifampicina enkrat dnevno ali brez njega. Rifampicin je zmanjsal vrednost
Cmax linezolida za povpreéno 21 % [90 % interval zaupanja: 15, 27] in vrednost AUC linezolida za
povprecno 32 % [90 % interval zaupanja: 27, 37]. Mehanizem in klini¢ni pomen tega medsebojnega
delovanja nista znana.

Varfarin
Ko so med zdravljenjem z linezolidom v stanju dinamic¢nega ravnovesja dodali varfarin, je pri soCasni
uporabi prislo do 10 % zmanjs$anja povprecne vrednosti najve¢jega INR in 5 % zmanjSanja vrednosti
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AUC INR. Za bolnike, ki so soCasno prejemali varfarin in linezolid, ni zadostnih podatkov, da bi lahko
ovrednotili morebitni klini¢ni pomen teh izsledkov.

Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosec€nost

Podatkov o uporabi linezolida pri nose&nicah je malo. Studije na Zivalih so pokazale vpliv na
sposobnost razmnozevanja. Potencialna nevarnost za ljudi obstaja.

Linezolid se ne sme uporabljati med nosecnostjo, razen Ce je to nujno potrebno, tj. samo ce
pri¢akovana korist zdravljenja presega predvideno tveganje.

Dojenje

Podatki iz studij na zivalih kazejo, da linezolid in njegovi presnovki lahko prehajajo v materino mleko,
zato mora dojeca mati nehati dojiti Ze pred zacetkom zdravljenja z linezolidom in ne sme dojiti ves Cas
zdravljenja.

Plodnost
V studijah na zivalih je linezolid povzro¢il zmanjs$anje plodnosti.

Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev
Bolnike je treba opozoriti na nevarnost omotice ali znake motenj vida v ¢asu zdravljenja z linezolidom
in jim svetovati, naj v primeru pojava navedenih znakov ne vozijo in upravljajo strojev.

NeZeleni u¢inki

V spodnji preglednici so podani nezeleni u¢inki s pogostnostjo, ki temelji na podatkih o nezelenih
ucinkih iz vseh vzrokov iz klini¢nih $tudij, v katere je bilo vklju¢enih vec kot 2.000 odraslih bolnikov,
ki so priporoc¢ene odmerke linezolida prejemali do 28 dni. Najpogosteje opisani nezeleni ucinki so bili
driska (8,4 %), glavobol (6,5 %), navzea (6,3 %) in bruhanje (4,0 %).

Najpogostejsi z zdravilom povezani nezeleni ucinki, zaradi katerih je bila potrebna prekinitev
zdravljenja, so bili glavobol, driska, navzea in bruhanje. Zaradi nezelenih uc¢inkov, povezanih z
zdravilom, je zdravljenje prekinilo priblizno 3 % bolnikov.

V preglednico so vkljuceni dodatni nezeleni ucinki, o katerih so porocali v obdobju trZzenja zdravila.
UvrscCeni so v kategorijo »neznana pogostost«, ker iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
njihove dejanske pogostosti.

Med zdravljenjem z linezolidom so opazili naslednje nezelene ucinke in o njih porocali s sledeco
pogostnostjo: zelo pogosti (> 1/10); pogosti (> 1/100 do < 1/10); ob¢asni (> 1/1.000 do < 1/100); redki
(>1/10.000 do < 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000); neznana pogostnost (ni mogoc¢e oceniti iz
razpoloZljivih podatkov)

Organski Pogosti Ob¢asni RedKki Neznana
sistem (> 1/100 do (> 1/1.000 do (> 1/10.000 do pogostnost (ni
< 1/10) < 1/100) < 1/1.000) mogoce oceniti iz
razpoloZljivih
podatkov)
Infekcijske in | kandidoza, vaginitis z antibiotiki
parazitske kandidoza v povezan kolitis,
bolezni ustih, vkljuéno s
vaginalna psevdomembranski
kandidoza, m Kolitisom*
glivicne
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Bolezni krvi in | anemija*f levkopenija*, pancitopenija* mielosupresija*,
limfati¢nega nevtropenija, sideroblastna
sistema trombocitopenija*, anemija
eozinofilija
Bolezni anafilaksija
imunskega
sistema
Presnovne in hiponatriemija laktacidoza*
prehranske
motnje
Psihiatri¢ne nespecnost
motnje
Bolezni glavobol, konvulzije*, serotoninski
Zivéevja sprememba hipestezija, sindrom*¥*,
okusa parestezija periferna
(kovinski nevropatija
okus), omotica
Ocesne zamegljen vid* okrnjenost vidnega | opti¢na
bolezni polja* nevropatija*,
opticni nevritis*,
izguba vida*,
spremembe v
ostrini vida*,
spremembe
zaznavanja barv*
USesne tinitus
bolezni,
vkljuéno z
motnjami
labirinta

Sréne bolezni

aritmija (tahikardija)

Zilne bolezni

hipertenzija

tranzitorna ishemic¢na
ataka, flebitis,
tromboflebitis

Bolezni driska, navzea, | pankreatitis, gastritis, | obarvanje povrsine
prebavil bruhanje, trebusna distenzija, zob
lokalizirana ali | suha usta, glositis,
razsirjena mehko blato,
bole¢ina v stomatitis,
trebuhu, spremenjena barva
zaprtje, ali motnje jezika
dispepsija
Bolezni jeter, | nenormalen zvi$ana vrednost
Zol¢nika in izvid testov celotnega bilirubina
zol¢evodov jetrne funkcije;
zviSane
vrednosti AST,
ALT ali
alkalne
fosfataze
Bolezni koze srbenje, urtikarija, dermatitis, mehurjasta koZza,
in podkozja izpuscaj diaforeza podobna kot pri
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opisih Stevens-
Johnsonovega
sindroma in opisih
toksi¢ne
epidermalne
nekrolize,
angioedem,
alopecija

Bolezni secil

zviSana
vrednost
dusika v krvi v
obliki seCnine

odpoved ledvic,
zviSana vrednost
kreatinina, poliurija

Motnje vulvovaginalne
reprodukcije motnje
in dojk
Splo$ne tezave | povisana mrzlica, utrujenost,
in spremembe | telesna bole¢ina na mestu
na mestu temperatura, injiciranja, vecja zeja
aplikacije lokalizirana
bolec¢ina
Preiskave biokemi¢ne biokemicne
preiskave preiskave
zviSane zviSane vrednosti
vrednosti natrija ali kalcija;
LDH, kreatin- | znizana vrednost
kinaze, lipaze, | glukoze v netes¢em
amilaze ali stanju;
glukoze v zvi$ana ali zniZana
neteSéem vrednost klorida
stanju; hematoloske
znizane preiskave
vrednosti povecano §tevilo
celokupnih retikulocitov;
beljakovin, zmanj$ano Stevilo
albumina, nevtrofilcev
natrija ali
kalcija;
zviSane ali
znizane
vrednosti
kalija ali
bikarbonata
hematoloske
preiskave
povecano
Stevilo
nevtrofilcev ali
eozinofilcev;
znizana
vrednost
hemoglobina,
hematokrita ali
zmanjSano
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Stevilo
eritrocitov;
povecano ali
zmanj$ano
Stevilo
trombocitov
ali levkocitov

* Glej poglavje Posebna opozorila in previdnostni ukrepi.
** Glejte poglavji Kontraindikacije in Interakcije.
1 Glejte spodaj

V redkih primerih so med resne nezelene ucinke linezolida $teli naslednje: lokalizirana trebusna
bolecina, tranzitorne ishemicne atake in hipertenzija.

1 V nadzorovanih klini¢nih preizkusanjih, v katerih je zdravljenje z linezolidom trajalo do 28 dni, so o
anemiji porocali pri manj kot 2,0 % bolnikov. Pri bolnikih s smrtno nevarnimi okuzbami in drugimi
socasnimi boleznimi v programu za socutno uporabo je bil delez bolnikov, pri katerih se je razvila
anemija pri jemanju linezolida do 28 dni, 2,5 % (33/1326), pri tistih, ki so prejemali linezolid dlje od
28 dni, pa 12,3 % (53/430). Delez bolnikov, pri Katerih se je zaradi zdravila razvila huda anemija in ki
so potrebovali transfuzijo krvi, je bil 9 % (3/33) pri bolnikih, ki so se zdravili do 28 dni, ter 15 %
(8/53) pri bolnikih, ki so se zdravili dlje od 28 dni.

Pediatri¢na populacija

Podatki 0 varnosti iz klini¢nih $tudij pri ve¢ kot 500 pediatri¢nih bolnikih (od rojstva do 17. leta
starosti) ne kazejo, da bi se varnostni profil linezolida pri pediatri¢nih bolnikih razlikoval od tistega pri
odraslih bolnikih.

Preveliko odmerjanje
Specifi¢nega antidota ni.
Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja, vendar pa bodo morda koristne naslednje informacije:

Priporocljiva je uvedba podpornega zdravljenja in vzdrzevanje glomerulne filtracije. V ¢asu triurne
hemodialize se iz telesa izloci priblizno 30 % odmerka linezolida, ni pa podatkov o odstranjevanju
linezolida s peritonealno dializo ali hemoperfuzijo.

Navodila za uporabo in ravnanje z zdravilom

Samo za enkratno uporabo. Zunanji ovoj odstranite Sele tik pred uporabo in s ¢vrstim stiskom vrece
preverite, ali morda puséa. Ce vreda pusa, je ne smete uporabiti, saj morda ni ve¢ sterilna. Raztopino
pred uporabo vizualno preglejte, uporabiti smete samo bistre tekoCine, brez vidnih delcev. Vre¢ ne
uporabljajte v serijskih povezavah. VVso neporabljeno raztopino zavrzite. Ni posebnih zahtev za
odstranjevanje. Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
Delno porabljenih vre¢ ne smete ponovno prikljuciti na infuzijski sistem.

Zdravilo Linezolid Krka 2 mg/ml raztopina za infundiranje je zdruZljivo z naslednjimi raztopinami:
50 mg/ml (5 %) raztopino glukoze za infundiranje, 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida za
infundiranje, raztopino Ringerjevega laktata za injiciranje (Hartmannova raztopina za injiciranje).

Inkompatibilnosti

V to raztopino ne smete dajati dodatkov. Ce dajete linezolid so¢asno z drugimi zdravili, morate vsako
zdravilo dati loceno, v skladu z navodili za uporabo vsakega posameznega zdravila. Podobno velja, ¢e
zelite isti 1.v. kanal uporabiti za zaporedne infuzije ve¢ zdravil; v tem primeru morate ta i.v. kanal pred
infuzijo linezolida in po njej izprati s kompatibilno infuzijsko raztopino.
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Znano je, da je zdravilo Linezolid Krka 2 mg/ml raztopina za infundiranje fizikalno nekompatibilna z
naslednjimi snovmi: amfotericin B, klorpromazinijev klorid, diazepam, pentamidinijev izetionat,
eritromicinijev laktobionat, natrijev fenitoinat in sulfametoksazol/trimetoprim. Poleg tega je raztopina
kemicno nezdruzljiva z natrijevim ceftriaksonatom.

Rok uporabnosti

2 leti

Po odprtju: Po pripravi je kemijska in fizikalna uporabnost 24 ur pri sobni temperaturi v primarni
ovojnini (vreci) po odstranitvi sekundarne ovojnine (zascitne vrece). Z mikrobioloskega vidika je treba
zdravilo uporabiti takoj. Ce se ga ne uporabi takoj po pripravi, je za &as in pogoje shranjevanja do
uporabe odgovoren uporabnik.

Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.
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