Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Linezolid Krka 2 mg/ml otopina za infuziju
linezolid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primati ovaj lijek jer sadrZzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Linezolid Krka i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Linezolid Krka
Kako se primjenjuje Linezolid Krka

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Linezolid Krka

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Linezolid Krka i za §to se koristi

Linezolid Krka je antibiotik iz skupine oksazolidinona koji zaustavlja rast odredenih vrsta bakterija
(mikroorganizama), uzro¢nika infekcija u odraslih. Primjenjuje se u lijeCenju upale pluca
(pneumonije) te nekih infekcija koze 1 potkoznog tkiva. Vas lijecnik ¢e odluciti je li Linezolid Krka
prikladan za lijecenje infekcije koju imate.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Linezolid Krka

Nemojte primati Linezolid Krka

- ako ste alergicni (preosjetljivi) na linezolid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).

- ako uzimate ili ste uzimali unutar zadnja 2 tjedna neki od lijekova iz skupine inhibitora
monoaminooksidaze (npr. fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid). Navedeni lijekovi
se uglavnom primjenjuju u lijecenju depresije ili Parkinsonove bolesti.

- ako dojite jer Linezolid Krka prelazi u majcino mlijeko i moZe utjecati na dijete.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijec¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite Linezolid Krka.
Linezolid Krka mozda nece biti prikladan za Vas ako na neko od slijede¢ih pitanja odgovorite
potvrdno. U tom slucaju izvijestite svog lije¢nika koji ¢e pratiti VaSe opce stanje i krvni tlak prije i
tijekom lijecenja ili moZe odluciti da je za Vas prikladnija druga vrsta lijecenja.

Pitajte svog lije¢nika ako niste sigurni odnose li se neka od ovih stanja na Vas.

- Imate li poviseni krvni tlak bez obzira uzimate li za to neke lijekove ili ne?

- Da li Vam je dijagnosticirana pojac¢ana aktivnost Stitnjace?

- Imate 1i tumor nadbubrezne zlijezde (feokromocitom) ili karcinoidni sindrom (uzrokovan
tumorom endokrinog sustava sa simptomima proljeva, crvenila koze, piskanja u prsima)?

- Bolujete li od manicno depresivnog poremecaja, shizoafektivnog poremecaja, mentalne
konfuzije ili nekog drugog mentalnog problema?

- Imate li hiponatrijemiju (niska razina natrija u krvi) u povijesti bolesti ili koristite lijekove koji
snizavaju razinu natrija u krvi npr. odredeni diuretici (takozvane ,tablete za izmokravanje) kao
Sto je hidroklorotiazid?
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- Uzimate li neki opioid?

Uzimanje odredenih lijekova, ukljucujuéi antidepresive i opioide, zajedno sa lijekom Linezolid Krka
moze dovesti do serotoninskog sindroma, stanja potencijalno opasnog po zivot (pogledajte dio 2
,»Drugi lijekovi i Linezolid Krka* i dio 4.).

Budite posebno oprezni s lijekom Linezolid Krka

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite ovaj lijek:

- ako ste stariji

- ako primijetite stvaranje modrica i sklonost krvarenju

- ako imate anemiju (smanjen broj crvenih krvnih stanica)

- ako imate povecanu sklonosti infekcijama

- ako ste u proslosti imali napadaje

- ako imate problema s jetrom ili ako imate problema s bubrezima, posebno ako ste na
hemodijalizi

- ako imate proljev

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako tijekom lijeCenja primijetite:

- poremecaj vida kao $to je zamagljen vid, promjene u opazanju boja, otezano opaZanje detalja ili
ako se vaSe vidno polje suzi.

- gubitak osjetljivosti u rukama ili nogama ili osjecaj trnaca ili bockanja u rukama ili nogama.

- proljev tijekom ili nakon lijecenja antibioticima ukljucujuéi i Linezolid Krka.
Ako primijetite da se proljev pogorSava, da traje dulje ili ako primijetite krv ili sluz u stolici,
odmah prestanite primati Linezolid Krka te se obratite svom lije¢niku. U ovoj situaciji ne
smijete primjenjivati lijekove koji usporavaju ili prekidaju peristaltiku crijeva.

- ponavljajuc¢e mucnine ili povracanje, bol u trbuhu ili ubrzano disanje.

- mucninu i loSe osjeCanje sa slaboS¢u u miSi¢ima, glavoboljom, smeteno$¢u i smetnjama
pamcenja koje mogu ukazivati na hiponatrijemiju (niska razina natrija u krvi).

Drugi lijekovi i Linezolid Krka
Postoji rizik od interakcije lijeka Linezolid Krka s drugim lijekovima, §to moze dovesti do nuspojava
kao $to su promjena krvnog tlaka, tjelesne temperature ili brzine rada srca.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate ili ste unatrag zadnja 2 tjedna uzimali slijedece lijekove

buduéi da se u tom slucaju Linezolid Krka ne smije primijeniti (vidjeti takoder dio 2 iznad 'Nemojte

primati Linezolid Krka').

- lijekovi iz skupine inhibitora monoaminooksidaze (npr. fenelzin, izokarboksazid, selegilin,
moklobemid). Navedeni lijekovi se uglavnom primjenjuju u lijecenju depresije ili Parkinsonove
bolesti.

Vazno je takoder da svog lijecnika obavijestite ako uzimate sljedece lijekove. Vas lije¢nik svejedno
moze odluciti propisati Vam Linezolid Krka ali ¢e u tom slucaju pratiti Vase stanje i krvni tlak prije i
tijekom lijeCenja. U drugim slu¢ajevima lijeénik moze odluciti da je za Vas bolja neka druga vrsta
lijecenja.

- Lijekove za ublazavanje simptoma prehlade (dekongestive) ili gripe koji sadrze pseudoefedrin
ili fenilpropanolamin.

- Neke lijekove za lijecenje astme, kao $to su salbutamol, terbutalin, fenoterol.

- Odredene tricklicke antidepresive ili tzv. SSRI-e (selektivne inhibitore ponovne pohrane
serotonina). Postoji cijeli niz lijekova koji pripadaju spomenutim skupinama, ukljucujuci:
amitriptilin, citalopram, klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin, imipramin,
lofepramin, paroksetin, sertralin.

- Lijekove za lijeCenje migrene, kao §to su sumatriptan i zolmitriptan.
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- Lijekove koji se primjenjuju u lijeCenju iznenadnih, vrlo teskih alergijskih reakcija, kao Sto je
adrenalin (epinefrin).

- Lijekove koji povecavaju krvni tlak, kao §to su noradrenalin (norepinefrin), dopamin i
dobutamin.

- Opioide, npr. petidin - za lije¢enje umjerene do jake boli.

- Lijekove za lijeCenje anksioznog poremecaja kao §to je buspiron.

- Lijekove koji sprjecavaju gruSanje krvi kao S$to je varfarin.

- Antibiotik koji se zove rifampicin.

Linezolid Krka s hranom i pi¢em

- Linezolid Krka se moze uzeti prije, tijekom i nakon obroka.

- Izbjegavajte konzumirati veée koli¢ine zrelog sira, ekstrakte kvasca ili soje (umak od soje i sl.),
alkohol, posebno to¢eno pivo i vino. To je stoga Sto Linezolid Krka moze reagirati s tvari koja
se naziva tiramin koja se nalazi u odredenim vrstama hrane, $to moze dovesti do porasta krvnog
tlaka.

- Ako osjetite pulsiraju¢u glavobolju nakon jela ili pi¢a, odmah obavijestite svog lijecnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru.

Trudnodéa, dojenje i plodnost

Ucinak lijeka Linezolid Krka u trudnica nije poznat stoga se ne bi smio primjenjivati u trudnoéi osim
ako Vas lije¢nik drugacije ne savjetuje. Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili
planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
Ne smijete dojiti za vrijeme lijecenja lijekom Linezolid Krka jer se on izlu¢uje u majéinom mlijeku i
moze Stetno utjecati na Vase dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom lijecCenja lijekom Linezolid Krka mozete imati omaglice ili probleme s vidom. Ako se to
dogodi, ne smijete voziti niti upravljati strojevima. Zapamtite, ako se osjecate loSe Vasa sposobnost
upravljanja vozilom ili strojevima moze biti smanjena.

Linezolid Krka sadrzZi glukozu

300 ml otopine za infuziju sadrzi 13,7 g glukoze. O tomu treba voditi racuna u bolesnika koji imaju
Secernu bolest.

Linezolid Krka sadrZi natrij

300 ml otopine za infuziju sadrzi 114 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli). To odgovara 5,7%
preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako se primjenjuje Linezolid Krka

Odrasli
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik,
ljekarnik ili medicinska sestra. Provjerite s lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste
sigurni.

Ovaj lijek primijenit ¢e lijecnik ili drugi zdravstveni djelatnik direktno u Vas krvotok (infuzijom u
venu) putem ,,dripa“. Uobi¢ajena doza za odrasle (starije od 18 godina) je 300 ml otopine za infuziju
(600 mg linezolida) dva puta na dan direktno u krvotok (u venu) putem ,dripa“ tijekom 30 do
120 minuta.

Ako idete na bubreznu dijalizu, Linezolid Krka trebate primiti nakon dijalize.
LijeCenje obi¢no traje 10 do 14 dana, ali mozZe trajati i do 28 dana. Sigurnost i u¢inkovitost ovog

lijeka nije utvrdena ako je trajanje lijeCenja dulje od 28 dana. Va$ ¢e lijecnik odluciti koliko dugo
treba trajati lijeCenje

3 HALMED
26 - 07 - 2023
ODOBRENO




Tijekom lijecenja lijekom Linezolid Krka Vas lije¢nik treba redovito nadzirati Vasu krvnu sliku.
Vas lijecnik ¢e kontrolirati Vas vid ako se Linezolid Krka primjenjuje dulje od 28 dana.

Primjena u djece i adolescenata
Linezolid Krka se obi¢no ne primjenjuje u djece i adolescenata (mladih od 18 godina).

Ako primite viSe lijeka Linezolid Krka nego S$to ste trebali
Ako sumnjate da ste primili previse lijeka Linezolid Krka, odmah se obratite lijecniku ili medicinskoj
sestri.

Ako ate zaboravili primiti Linezolid Krka

S obzirom da se ovaj lijek daje pod nadzorom, malo je vjerojatno da ¢ete propustiti dozu. Ako mislite
da ste propustili dozu, odmah se obratite lije¢niku ili medicinskoj sestri. Nemojte uzeti dvostruku dozu
kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Obratite se odmah svom lije¢niku, medicinskoj sestri ili ljekarniku ako primijetite neku
nuspojavu tijekom lijecenja lijekom Linezolid Krka kao $to su:

Ozbiljne nuspojave lijeka Linezolid Krka (navedene prema ucestalosti nuspojave u zagradi):

- teski poremecaj koze (manje Cesto), oteknuce, osobito na licu i vratu (manje Cesto), zvizdanje
pri disanju i/ili oteZano disanje (rijetko). Ovo mogu biti simptomi alergijske reakcije te ¢e
mozda biti potrebno prekinuti terapiju lijekom Linezolid Krka. Kozne reakcije poput
uzdignutog ljubicastog osipa zbog upale krvnih Zila (rijetko), kozne reakcije poput crvene bolne
koze i ljuskanja koze - dermatitis (manje Cesto), osip (Cesto), svrbez (esto).

- poremecaj vida (manje Cesto) kao §to je zamagljen vid (manje Cesto), promjena prepoznavanja
boja (nepoznato), otezano opazanje detalja (nepoznato) ili suzenje vidnog polja (rijetko).

- tezi proljev koji sadrzi krv i/ili sluz (kolitis povezan s primjenom antibiotika ukljucujuci
pseudomembranozni kolitis), koji u rijetkim slucajevima moZe dovesti do nastanka
komplikacija koje mogu biti opasne po zivot (manje ¢esto).

- ponavljaju¢a muénina ili povraéanje, bol u trbuhu ili ubrzano disanje (rijetko).

- tijekom terapije linezolidom prijavljeni su napadaji (manje ¢esto).

- Serotoninski sindrom (nepoznato): Obavijestite svog lijeénika ako osjetite uznemirenost,
smetenost, delirij, mi§i¢énu napetost, tremor, nekoordiniranost, napadaje, ubrzane otkucaje srca,
ozbiljne probleme s disanjem i proljev (ukazuju na serotoninski sindrom) ako istodobno uzimate
antidepresive iz skupine SSRI (inhibitore ponovne pohrane serotonina) ili opioide (vidjeti dio
2).

- neobjasnjeno krvarenje ili stvaranje modrica, koje moze biti uzrokovano promjenama broja
odredenih krvnih stanica, $to moZze utjecati na zgruSavanje krvi ili dovesti do anemije (Cesto).

- promjene broja odredenih krvnih stanica, $to moZe dovesti do nemogucénosti borbe protiv
infekcije (manje Cesto), a neki znakovi infekcije su: vrucica (Cesto), upala grla (manje Cesto),
¢irevi u ustima (manje ¢esto) i umor (manje cesto).

- upala gusterace (manje Cesto).

- konvulzije (manje Cesto).

- prolazni ishemijski napadi (privremeno ometanje protoka krvi do mozga koje izaziva simptome
kao $to je gubitak vida, slabost u nogama i rukama, nerazgovijetan govor i gubitak svijesti

(manje ¢esto).
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- »Zvonjenje* u uSima (tinitus) (manje Cesto).

Obamirlost, trnci ili zamagljen vid zabiljezeni su u onih bolesnika koji su dobivali Linezolid Krka dulje
od 28 dana. Ako primijetite bilo kakve smetnje vida, odmah se obratite svom lije¢niku.

Ostale nuspojave ukljucuju:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- gljivi¢ne infekcije, posebice u rodnici ili usnoj Supljini

- glavobolja

- metalni okus u ustima

- proljev, mucnina ili povracanje

- promjene odredenih krvnih pretraga ukljucujuéi pretrage na razine proteina, soli ili enzima
pomocu kojih se mjeri jetrena i bubrezna funkcija ili razine Seéera u krvi

- poremecaj spavanja

- povisen krvni tlak

- anemija (niske vrijednosti crvenih krvnih stanica)

- omaglica

- lokalizirana ili generalizirana bol u trbuhu

- zatvor

- poremecaj probave

- lokalizirana bol

- smanjenje razine trombocita (krvnih ploc¢ica)

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- upala rodnice (vagine) ili podrucja spolovila u Zena
- osjecaj trnaca ili obamrlost

- otecen, bolan jezik ili promjena boje jezika

- suha usta

- bol na mjestu na kojem je primijenjena infuzija

- upala vena (ukljucuju¢i mjesto na kojem je infuzija (drip) primijenjena)
- potreba za ¢e$¢im mokrenjem

- zimica

- pojacana zed

- pojacano znojenje

- hiponatrijemija (niske vrijednosti natrija u krvi)

- zatajenje bubrega

- nadutost u trbuhu

- bol na mjestu primjene injekcije

- povecanje kreatinina

- bol u zelucu

- promjene u sr¢anom ritmu (npr. ubrzanje)

- smanjenje broja svih krvnih stanica

- slabost i/ili promjene u osjetilnom opaZanju

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- povrsinska promjena boje zuba koja se moze odstraniti profesionalnim c¢iS¢enjem zuba
(uklanjanje kamenca)

Prijavljene su i sljede¢e nuspojave (Nepoznato: ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih
podataka):
- alopecija (gubitak kose)
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Linezolid Krka
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon otvaranja: Dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost tijekom 24 sata na sobnoj temperaturi u
primarnoj vrecici nakon uklanjanja sekundarnog pakiranja (vre¢ice). S mikrobioloskog stajaliSta
proizvod se mora primijeniti odmah. Ako se ne primijeni odmah, odgovornost za vrijeme i uvjete
¢uvanja proizvoda je na onome koji ga primjenjuje.

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati ako se primijeti da otopina nije bistra, bezbojna do zuta ili Zuto-
smeda.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Linezolid Krka sadrZi

- Djelatna tvar je linezolid. 1 ml otopine za infuziju sadrzi 2 mg linezolida. Svaka infuzijska
vrecica od 300 ml sadrzi 600 mg linezolida.

- Drugi sastojci su glukoza hidrat, natrijev citrat dihidrat, citratna kiselina, kloridna kiselina (za
podesavanje pH), natrijev hidroksid (za podeSavanje pH) i voda za injekcije. Vidjeti dio 2
,Linezolid Krka sadrzi glukozu i natrij*.

Kako Linezolid Krka izgleda i sadrZaj pakiranja
Bistra, bezbojna do zuta ili do Zuto-smeda otopina (pH: 4,6 — 5,2; osmolalnost: 270 mOsmol/kg —
320 mOsmol/kg).

Linezolid otopina za infuziju:

Primarno pakiranje:

Viseslojna poliolefinska plasticna vre¢ica (300 ml) s viSeslojnom poliolefinskom plasticnom
priklju¢nom cijevi i poliolefinskim dvostrukim priklju¢kom.

Sekundarno pakiranje:

Viseslojna omotna zastitna vrecica. Slojevi filma vrecice od izvana prema unutra: poliester, aluminij,
poliester, propilen, 1 i 10 u kutiji.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
KRKA - FARMA d.o.0., Radnic¢ka cesta 48, 10000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodac: 5
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjeverna Irska) pod sljedeé¢im nazivima:

Drzava Naziv lijeka
Austrija, Bugarska, Ceska Linezolid Krka
Republika, Estonija, Hrvatska,
Irska, Italija, Latvija, Litva,
Madarska, Poljska, Rumunjska,
Slovacka Republika, Slovenija,
Ujedinjeno Kraljevstvo
Njemacka Linezolid TAD
Portugal Linezolida Krka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2023.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Linezolid Krka 2 mg/ml otopina za infuziju
linezolid
VAZNO: Prije propisivanja proucite Sazetak opisa svojstava lijeka.

Linezolid nije ucinkovit u lije¢enju infekcija uzrokovanih Gram-negativnim uzro¢nicima. Neophodna
je istodobna primjena specifi¢ne terapije protiv Gram-negativnih uzroc¢nika ako se sumnja na
istodobnu infekciju Gram-negativnim bakterijama.

Opis

Samo za jednokratnu uporabu. Vrecica sadrzi 300 ml otopine za infuziju koja je pakirana u kutiji.
Svaka kutija sadrzi 1 ili 10 infuzijskih vrecica.

Linezolid Krka 2 mg/ml otopina za infuziju sadrzi 2 mg/ml linezolida te je bistra, bezbojna do
Zuckasta ili zu¢kasto-smeda otopina. Drugi sastojci su glukoza hidrat, natrijev citrat dihidrat, citratna
kiselina, kloridna kiselina, natrijev hidroksid i voda za injekcije.

Doziranje i na¢in primjene
Lijecenje linezolidom zapocinje se u bolnickim uvjetima, nakon konzultacije s lije¢nikom
specijalistom kao sto je mikrobiolog ili infektolog.

Bolesnici koji pocinju lijeCenje parenteralnim oblikom linezolida mogu se u bilo koje vrijeme
prebaciti na lijeCenje oralnim oblikom kada je to klinicki indicirano, bez prilagodbe doze jer je
bioraspoloZzivost linezolida nakon peroralne primjene oko 100%.

Otopinu za infuziju potrebno je primjeniti tijekom 30-120 minuta.

Preporucena doza linezolida mora se primijeniti u venu dva puta na dan.

Preporuceno doziranje i trajanje lijeCenja za odrasle
Trajanje lijecenja ovisi 0 uzro¢niku, mjestu i tezini infekcije te o klinickom odgovoru bolesnika.

Prikazane preporuke o duljini lije¢enja temeljene su na rezultatima klinickih ispitivanja.Krace
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lijecenje moze biti dovoljno za neke infekcije, ali to nije evaluirano u klinickim ispitivanjima.

Maksimalno trajanje lijecenja je 28 dana. Uginkovitost i sigurnost primjene linezolida u razdoblju
duljem od 28 dana nisu utvrdene.

Za infekcije koje su popracene bakterijemijom nije potrebno povecavati dozu niti trajanje lijec¢enja.
Preporucena doza za otopinu za infuziju i tablete/granule za oralnu suspenziju je ista i iznosi kako
slijedi:

Infekcije Doziranje i nacin za primjenu Trajanje lijeCenja
dva puta na dan
Bolni¢ka pneumonija 600 mg dva puta na dan
Izvanbolnicki stecena
pneumonija 10-14 dana uzastopno
Komplicirane infekcije koze i 600 mg dva puta na dan
potkoznog tkiva

Pedijatrijska populacija: Nije utvrdena sigurnost i djelotvornost linezolida u djece i adolescenata u
dobi od < 18 godina. Trenuta¢no dostupni podaci opisani su u dijelovima 4.8, 5.1 i 5.2 sazetka opisa
svojstava lijeka, ali nije moguce dati preporuke za doziranje.

Starije osobe Nije potrebno prilagodavanje doze.

Ostecenje funkcije bubrega: Nije potrebno prilagodavanje doze.

Tesko ostecenje funkcije bubrega (tj. klirens kreatinina <30 ml/min): Nije potrebno prilagodavanje
doze. Budu¢i da nije poznat klinicki znacaj vece izlozenosti (do 10-puta) dvama primarnim

metabolitima linezolida u bolesnika s teSkom insuficijencijom bubrega, preporucuje se poseban
oprez, odnosno primjena linezolida samo u slu¢aju kada je ocekivana korist ve¢a od mogucéeg rizika.

Kako se oko 30% primijenjene doze izlucuje tijekom 3-satne hemodijalize, Linezolid Krka je
potrebno primjenjivati nakon dijalize u bolesnika koji primaju ovakvu terapiju. Primarni metaboliti
linezolida se takoder u odredenoj mjeri mogu odstraniti dijalizom, ali je koncentracija tih metabolita
i nakon dijalize znacajno veca nego u bolesnika s normalnom funkcijom bubrega ili u onih s blagom
do umjerenom insuficijencijom bubrega. Stoga je linezolid potrebno primjenjivati s posebnim
oprezom u bolesnika s teSkom insuficijencijom bubrega koji su podvrgnuti dijalizi, odnosno samo
onda kada je ocekivana korist ve¢a od moguceg rizika.

Do sada nema dovoljno iskustva s primjenom linezolida u bolesnika koji su podvrgnuti kontinuiranoj
ambulantnoj peritonealnoj dijalizi (CAPD) ili alternativnim postupcima lije¢enja zatajivanja bubrega
(osim hemodijalize).

Osteéenje funkcije jetre: Bolesnici s blagom do umjerenom insuficijencijom jetre (Child-Pugh klasa
A ili B): Nije potrebno prilagodavanje doze.

Tesko ostecenje funkcije jetre (Child-Pugh klasa C): Budu¢i da se linezolid metabolizira
neenzimatskim procesima, oSteéenje funkcije jetre ne bi trebalo znacajnije mijenjati njegov
metabolizam te se stoga ne preporucuje prilagodavanje doze. Medutim, postoje ogranic¢eni klinicki
podaci te se preporucuje primjena linezolida u takvih bolesnika samo kada se smatra da ocekivana
korist nadmasuje moguci rizik.

Kontraindikacije
Preosjetljivost na linezolid ili neku od pomoc¢nih tvari.

Linezolid se ne smije primjenjivati u bolesnika koji uzimaju lijekove koji inhibiraju

monoaminooksidazu A ili B (fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid), odnosno—tijekom
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najmanje dva tjedna po prestanku uzimanja istih.

Osim u slucaju ustanova koje posjeduju moguénost stalnog nadzora i monitoriranja krvnog tlaka,
linezolid se ne smije primjenjivati u bolesnika sa sljede¢im bolestima ili istodobno sa sljedecom
terapijom:

- Nekontrolirana hipertenzija, feokromocitom, karcinoid, tireotoksikoza, bipolarna depresija,
shizoafektivni poremecaj, akutna stanja konfuzije.

- Inhibitori ponovne pohrane serotonina, triciklicki antidepresivi, agonisti serotoninskih 5- HT1
receptora (triptani), direktni ili indirektni simpatomimetici (ukljucuju¢i i adrenergicke
bronhodilatatore, pseudoefedrin i fenilpropanolamine), vazoaktivni lijekovi (adrenalin,
noradrenalin), dopaminergicki lijekovi (dopamin, dobutamin), petidin ili buspiron.

Dojenje se mora prekinuti prije i tijekom primjene linezolida.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Mijelosupresija

U bolesnika koji su primali linezolid zabiljezena je mijelosupresija (uklju¢ujuéi anemiju, leukopeniju,
pancitopeniju i trombocitopeniju). U slucajevima s poznatim ishodom, po prestanku terapije
linezolidom, vrijednosti hematoloskih parametara povisile su se prema razinama prije pocetka terapije.
Izgleda da je rizik od ovih u¢inaka povezan s trajanjem lijeCenja. Stariji bolesnici imaju veéi rizik od
nastanka krvne diskrazije od mladih bolesnika. Trombocitopenija se moze javiti ¢eS¢e u bolesnika s
insuficijencijom bubrega, neovisno o tome jesu li na dijalizi. Stoga se preporucuje nadzor bolesnika s
prethodnom anemijom, granulocitopenijom ili trombocitopenijom; koji istodobno primaju lijekove
koji mogu sniziti vrijednosti hemoglobina, smanjiti broj krvnih stanica ili nepovoljno djelovati na broj
ili funkciju trombocita; s teSkom insuficijencijom bubrega te bolesnika koji primaju linezolid dulje od
10-14 dana. Linezolid se tim bolesnicima moZe primijeniti samo ako je mogu¢ paZljivi nadzor
vrijednosti hemoglobina, broja krvnih stanica i trombocita.

Ako dode do ozbiljne mijelosupresije za vrijeme primjene linezolida, treba prekinuti lijecenje, osim
ako se smatra da je apsolutno neophodno nastaviti lijecenje, pri ¢emu treba intenzivno nadzirati krvnu
sliku te provoditi odgovarajuce strategije upravljanja.

Nadalje, preporucuje se tjedna kontrola kompletne krvne slike (ukljucujuéi i razine hemoglobina,
trombocita i ukupni i diferencirani broj leukocita) bolesnika koji primaju linezolid, neovisno o
pocetnom stanju krvne slike.

U klinickim ispitivanjima milosrdne primjene lijeka, zabiljezena je visa ucestalost ozbiljnih anemija u
bolesnika koji su primali linezolid dulje od maksimalno preporucenih 28 dana. Ti bolesnici su ¢esce
zahtijevali transfuziju krvi. Slucajevi anemije koji su zahtijevali transfuziju zabiljezeni su i nakon
stavljanja lijeka na trziste, ¢esc¢e u bolesnika koji su primali linezolid dulje od 28 dana.

Zabiljezeni su sluc¢ajevi sideroblasti¢ne anemije nakon stavljanja lijeka na trziste. U slucajevima za
koje se znao pocetak lijecenja,vecina je bolesnika primala linezolid dulje od 28 dana. Vecina se
bolesnika potpuno oporavila nakon prekida primjene linezolida, sa ili bez lije¢enja anemije.

Nejednaka smrtnost u klinickim ispitivanjima u bolesnika s Gram-pozitivnim infekcijama krvotoka
povezanim s primjenom katetera

Opazena je poveCana smrtnost bolesnika lijjeCenih s linezolidom, u odnosu na
vankomicin/dikloksacilin/oksacilin, u otvorenom ispitivanju na teskim bolesnicima s intravaskularnim
infekcijama povezanim s primjenom katetera [78/363 (21,5%) u odnosu na 58/363 (16,0%)]. Osnovni
faktor koji je utjecao na stopu smrtnosti bio je pocetni status infekcije Gram-pozitivnim bakterijama.
Stopa smrtnosti bila je sliéna u bolesnika s infekcijama uzrokovanim isklju¢ivo Gram-pozitivnim
bakterijama (odnos vjerojatnosti izlozenosti (odds ratio) 0,96; 95% interval pouzdanosti: 0,58-1,59),
ali je bila znacajno visa (p=0,0162) u skupini s linezolidom u bolesnika s bilo kojim drugim
patogenom ili bez patogena na pocetku (odnos vjerojatnosti izlozenosti (odds ratio) 2,48; 95% interval

9 HALMED
26 - 07 - 2023
ODOBRENO




pouzdanosti: 1,38-4,46). Najveca razlika javila se za vrijeme lijeCenja te 7 dana nakon prestanka
primjene ispitivanog lijeka. ViSe bolesnika u skupini s linezolidom inficirano je Gram- negativnim
patogenima za vrijeme trajanja ispitivanja te umrlo od infekcija uzrokovanih Gram-negativnim
patogenima i polimikrobnih infekcija. Stoga, u kompliciranih infekcija koze i mekih tkiva, linezolid se
smije primijeniti u bolesnika s poznatom ili mogu¢om infekcijom Gram-negativnim bakterijama samo
u slucaju kada nisu moguce druge opcije lijeCenja (vidjeti dio 4.1). U tim slu¢ajevima treba istodobno
zapoceti 1 s primjenom antibiotika koji djeluju na Gram- negativne bakterije.

Dijareja i kolitis povezani s primjenom antibiotika

Proljev i kolitis povezan s uporabom antibiotika, ukljuéujuc¢i pseudomembranozni kolitis i dijareju
uzrokovanu uzro¢nikom Clostridium difficile, zabiljezeni su uz gotovo sve antibiotike, ukljucujudi i
linezolid i mogu varirati u tezini od blagih proljeva do smtronosnih kolitisa. Stoga je vazno uzeti u
obzir ovu dijagnozu u bolesnika koji razviju tesku dijareju tijekom ili nakon primjene linezolida. Ako
postoji sumnja ili se potvrdi proljev ili kolitis povezan s primjenom antibiotika, potrebno je prekinuti
antibakterijsko lijeenje, ukljucujuéi i linezolid, te odmah primijeniti odgovaraju¢e mjere. Lijekovi
koji inhibiraju peristaltiku su kontraindicirani u tom slucaju.

Laktacidoza

Pri primjeni linezolida zabiljezena je laktacidoza. Bolesnici koji razviju znakove i simptome
metaboli¢cke acidoze, ukljucujuéi i muéninu i povracanje, bol u abdomenu, niske vrijednosti
bikarbonata ili hiperventiliraju za vrijeme primjene linezolida, zahtijevaju hitno medicinsko
zbrinjavanje. Ako dode do laktatne acidoze, potrebno je razmotriti moguéu korist nastavka primjene u
odnosu na moguce rizike.

Disfunkcija mitohondrija

Linezolid inhibira sintezu proteina u mitohondrijima. Nuspojave poput laktacidoze, anemije i
neuropatije (opticke i periferne) mogu se javiti kao rezultat navedene inhibicije; one su ¢esc¢e kada se
lijek koristi dulje od 28 dana.

Serotoninski sindrom

Zabiljezene su spontane prijave serotoninskog sindroma povezanog s istodobnom primjenom
linezolida i serotonergickih lijekova, ukljucujuéi antidepresive kao $to su selektivni inhibitori ponovne
pohrane serotonina i opioidi (vidjeti dio 4.5 sazetka opisa svojstava lijeka). Stoga je istodobna
primjena linezolida i serotonergickih lijekova kontraindicirana (vidjeti dio 4.3 sazetka opisa svojstava
lijeka), osim ako to nije prijeko potrebno.

U tim slucajevima bolesnike treba pazljivo nadzirati s obzirom na znakove i simptome serotoninskog
sindroma, kao sto su kognitivna disfunkcija, hiperpireksija, hiperrefleksija i smetnje koordinacije. Ako
se jave ti simptomi, lije¢nici bi trebali razmotriti prekid primjene jednog ili oba lijeka. Ako se prekine
primjena serotonergickog lijeka, mogu se javiti simptomi ustezanja.

Hiponatrijemija i sindrom neodgovarajuceg izlucivanja antidiuretskog hormona

U nekolicine bolesnika lijecenih linezolidom opaZena je hiponatrijemija i/ili sindrom neodgovarajuceg
izlu¢ivanja antidiuretskog hormona. Preporucuje se redovno pracenje razina natrija u serumu
bolesnika koji su izlozeni riziku od pojave hiponatrijemije kao Sto su starijih bolesnici ili bolesnici koji
uzimaju diuretike i lijekove koji snizavaju razinu natrija u krvi (triazidni diuretici kao §to je
hidroklorotiazid).

Periferna i opticka neuropatija

Periferna neuropatija, kao i opticka neuropatija i opticki neuritis ponekad progredirajuci do gubitka
vida, zabiljezeni su u bolesnika koji su primali linezolid; zabiljezeni su primarno u bolesnika lije¢enih
dulje od maksimalno preporucenog trajanja od 28 dana.

Sve bolesnike treba uputiti na prijavu simptoma pogorsanja vida, kao $to su promjena u ostrini vida,
promjene u opazanju boja, zamucenje vida ili smetnje vidnog polja. U tim se slu¢ajevima preporucuje
brza procjena, uz upucivanje oftalmologu, ako je neophodno, Ako neki od bolesnika uzima linezolid
dulje od preporucenih 28 dana, potrebno je redovito nadzirati funkciju vida.
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Ako se javi periferna ili opticka neuropatija, treba razmotriti prednosti nastavka lije¢enja linezolidom
u odnosu na potencijalne rizike.

Moze biti povecan rizik pojave neuropatije u bolesnika koji uz linezolid istodobno uzimaju ili su
nedavno uzimali antituberkulotike.

Konvulzije
Zabiljezene su konvulzije u bolesnika lijecenih linezolidom. U vecini slucajeva, u tih su bolesnika u

anamnezi zabiljezeni napadaji ili faktori rizika. Bolesnike treba savjetovati da obavijeste lijecnika ako
imaju napadaje u anamnezi.

Inhibitori monoaminooksidaze

Linezolid je reverzibilni, ne-selektivni inhibitor monoaminooksidaze (MAQ). Medutim, u dozama u
kojima se primjenjuje kao antibakterijska terapija ne uzrokuje antidepresivni ucinak. Postoje relativno
ograniceni podaci dobiveni iz studija o interakcijama linezolida, kao i o sigurnosti primjene linezolida
u bolesnika koji zbog druge bolesti odnosno istodobne terapije mogu biti pod poveéanim rizikom
inhibicije MAO. Stoga se ne preporucuje primjena linezolida u navedenim okolnostima osim u slu¢aju
kad je moguce kontinuirano pratiti i monitorirati bolesnika (vidjeti dijelove 4.3 i 4.5).

Primjena uz hranu bogatu tiraminom
Bolesnike je potrebno uputiti da ne konzumiraju vece koli¢ine hrane bogate tiraminom.

Superinfekcije
U klini¢kim istrazivanjima nije ispitivan uc¢inak linezolida na normalnu floru.

Primjena antibiotika moze ponekad rezultirati prekomjernim rastom neosjetljivih mikroorganizama.
Npr., u priblizno 3% bolesnika koji su primali linezolid u preporucenim dozama, javila se tijekom
klini¢kih ispitivanja kandidijaza povezana s primjenom lijeka. Ako tijekom lije¢enja dode do
superinfekcije, potrebno je poduzeti odgovarajuce mjere.

Posebne populacije

Linezolid se treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s teskom insuficijencijom bubrega i samo ako
ocekivana korist prevladava moguci rizik (vidjeti dijelove 4.2 i 5.2 sazetka opisa svojstava lijeka).
Preporuceno je primjenjivanje linezolida u bolesnika s teskom jetrenom insuficijencijom samo ako
oc¢ekivana korist prevladava mogudi rizik.

Utjecaj na plodnost

Linezolid je reverzibilno smanjio plodnost i uzrokovao promjene u morfologiji sperme u odraslih
muzjaka Stakora pri dozama izlozenosti slicnim onima u ljudima; mogucée nuspojave linezolida na
muski reproduktivni sustav su nepoznate.

Klinicka ispitivanja
Nije utvrdena sigurnost i u¢inkovitost linezolida pri primjeni duljoj od 28 dana.

Kontrolirana klini¢ka ispitivanja nisu ukljucivala bolesnike s dijabeti¢kim stopalom, dekubitusom ili
ishemic¢kim povredama, teskim opeklinama ili gangrenom. Stoga je ograniceno iskustvo u primjeni
linezolida u lijecenju navedenih bolesti.

Pomocne tvari

300 ml otopine za infuziju sadrzi 13,7 g glukoze. To treba uzeti u obzir u bolesnika s dijabetes
melitusom.

300 ml otopine za infuziju sadrzava takoder i 114 mg natrija (5 mmol), Sto odgovara 5,7%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija za odraslu osobu prema preporukama SZO.

Interakcije

Inhibitori monoaminooksidaze

Linezolid je reverzibilni, neselektivni inhibitor monoaminooksidaze (MAO). Podaci iz ispitivanja
interakcija su ograniceni, kao i podaci o sigurnosti istodobne primjene linezolida s drugim lijekovima
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koji mogu povecati rizik MAO inhibicije. Stoga se ne preporucuje primjenjivati linezolid u takvim
slu¢ajevima osim ukoliko je mogucée trajno pratiti i monitorirati bolesnika.

Potencijalne interakcije koje dovode do hipertenzije

U normotenzivnih zdravih dobrovoljaca, linezolid je potencirao porast tlaka uzrokovan primjenom
pseudoefedrina i fenilpropanolamin hidroklorida. Usporedna primjena s pseudoefedrinom ili
fenilpropanolaminom dovela je do prosje¢nog porasta sistolickog krvnog tlaka za 30-40 mmHg, dok je
primjena samog linezolida dovela do prosjeénog porasta za 11-15 mmHg, samog pseudoefedrina ili
fenilpropanolamina za 14-18 mmHg, a samog placeba za 8-11 mmHg. Sli¢na ispitivanja u
hipertenzivnih bolesnika nisu do sada provedena. Preporucuje se da se doze lijekova s vazoaktivnim
ucinkom, ukljucuju¢i dopaminergicke lijekove, pazljivo titriraju do postizanja Zeljenog odgovora,
kada se primjenjuju istodobno s linezolidom.

Potencijalne serotonergicke interakcije

Potencijalne interakcije s dekstrometorfanom su ispitivane u zdravih dobrovoljaca. Ispitanicima je
primijenjen dekstrometorfan (dvije doze od 20 mg u razmaku od 4 sata) sa ili bez linezolida. U zdravih
dobrovoljaca koji su primali linezolid i dekstrometorfan nisu uo¢eni znakovi serotoninskog sindroma
(konfuzija, delirij, nemir, tremor, rumenilo, dijaforeza, hiperpireksija).

Nakon stavljanja lijeka u promet prijavljen je slucaj pojave u¢inaka nalik na serotoninski sindrom u
jednog bolesnika koji je istodobno uzimao linezolid i dekstrometorfan, koji su se povukli nakon
prekida primjene oba lijeka.

Tijekom klini¢ke primjene linezolida istodobno sa serotonergi¢kim lijekovima kao $to su inhibitori
ponovne pohrane serotonina i opioidi, prijavljeni su slucajevi serotoninskog sindroma. Stoga je
njihova istodobna primjena kontraindicirana (vidjeti dio 4.3 sazetka opisa svojstava lijeka). Lije¢enje
bolesnika u kojih je istodobna primjena linezolida i serotonergickih lijekova neophodna prikazano je u
dijelu Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi.

Primjena uz hranu bogatu tiraminom

Nisu uoéeni znacajni uc¢inci na tlak u ispitanika koji su dobivali linezolid i manje od 100 mg tiramina.
Moze se zakljuciti da je potrebno samo izbjegavati unosenje velikih koli¢ina hrane i pi¢a koji sadrze
vecu koli¢inu tiramina (zreliji sirevi, ekstrakti kvasca, nedestilirana alkoholna pi¢a i fermentirani
proizvodi od soje, kao Sto je umak od soje i sl.).

Lijekovi koji se metaboliziraju posredstvom citokroma P450

Razina metaboliziranja linezolida putem citokrom P450 (CYP) enzimskog sustava je ispod razine
detekcije. Linezolid ne inhibira niti jedan od klini¢ki znac¢ajnih humanih CYP izoformi (1A2, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1, 3A4). Slicno tome, linezolid ne inducira P450 izoenzime u Stakora. Stoga se ne
ocekuju CYP450 inducirane interakcije tijekom primjene linezolida.

Rifampicin

U¢inak rifampicina na farmakokinetiku linezolida proucavan je na 16 zdravih muskih dobrovoljaca
kojima je primijenjeno 600 mg linezolida dva puta na dan tijekom 2,5 dana sa ili bez primjene
rifampicina u dozi od 600 mg jedan put na dan tijekom 8 dana. Rifampicin je smanjio Cmax i AUC
linezolida prosjecno za 21% [90% CI, 15, 27] i prosjec¢no za 32% [90% CI, 27, 37]. Mehanizam ove
interakcije i njezin klinicki znac¢aj nisu poznati.

Varfarin

Kad je varfarin primijenjen tijekom lijeenja linezolidom i to u stanju dinamicke ravnoteze (steady-
state), uoceno je smanjenje prosjetnog maksimalnog INR-a za 10% te smanjenje povrsine ispod
krivulje (AUC INR) za 5%. Nema dovoljno podataka na temelju kojih bi se mogao odrediti klinicki
znacaj ovih rezultata, ako uopce postoji.

Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca
Postoje ograni¢eni podaci o primjeni linezolida u trudnica. Studije na zivotinjama su pokazale
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reproduktivnu toksi¢nost. Moguci rizik za ljude takoder postoji.
Linezolid se ne smije primjenjivati tijekom trudnoce osim kad je to neophodno potrebno tj. samo onda
kada oc¢ekivana korist nadvladava moguci rizik.

Dojenje
Podaci na zivotinjama upucuju na to da linezolid i njegovi metaboliti mogu prije¢i u maj¢ino mlijeko
te se stoga dojenje treba prekinuti prije i tijekom primjene linezolida.

Plodnost
U ispitivanjima na zivotinjama, linezolid je uzrokovao smanjivanje plodnosti.

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Bolesnike je potrebno upozoriti da postoji moguca opasnost od pojave omaglica ili smetnji vida
tijekom primjene linezolida te da ne bi smjeli voziti automobil ili upravljati strojevima ako se pojavi
neki od navedenih simptoma.

Nuspojave

U donjoj tablici prikazana je ucestalost nuspojava dobivena iz klinickih ispitivanja provedenih na
preko 6000 odraslih bolesnika lije¢enih preporuc¢enim dozama linezolida, u trajanju do 28 dana.
Najcesce prijavljene nuspojave su bile proljev (8,9%), mucnina (6,9%), povracanje (4,3%) i glavobolja
(4,2%).

Najcesce nuspojave povezane s primjenom lijeka uslijed kojih je prekinuta daljnja terapija bile su:
glavobolja, proljev, mu¢nina i povrac¢anje. Oko 3% bolesnika je prekinulo daljnje lijeCenje zbog
nuspojave povezane s primjenom lijeka.

Dodatne zabiljeZene nuspojave nakon stavljanja lijeka u promet prikazane su u tablici dolje pod
“ucestalost nepoznata”, s obzirom da se iz dostupnih podataka ne moze odrediti njihova ucestalost.

Zabiljezene su nuspojave za vrijeme lijeCenja linezolidom sa sljede¢om ucestaloscu: vrlo cesto
(=1/10); cesto (=1/100 do <1/10); manje Cesto (=1/1000 do <1/100); rijetko (>1/10 000 do <1/1000);
vrlo rijetko (<1/10 000); nepoznato (ne moze se utvrditi iz dostupnih podataka).

Organski Cesto Manje Cesto Rijetko Ucestalost
sustav (=1/100 do (=1/1000 do (=1/10 000 do nepoznata (ne
<1/10) <1/100) <1/1000) moze se utvrditi
iz dostupnih
podataka)

Infekcije i kandidijaza, kolitis povezan s
infestacije oralna primjenom

kandidijaza, antibiotika,

vaginalna ukljucujuéi i

kandidijaza, pseudomembran

gljiviéne ozni kolitis*,

infekcije vaginitis
Poremecaji trombocitopenija | pancitopenija*, sideroblasti¢na mijelosupresija*
krviilimfnog | *, anemija*} leukopenija*, anemija*
sustava neutropenija,

eozinofilija
Poremecaji anafilaksija
imunoloskog
sustava
Poremecaji hiponatrijemija laktacidoza*
metabolizma i
prehrane
Psihijatrijski | insomnija
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poremecaji
Poremecaji glavobolja, konvulzije*, serotoninski
Zivéanog poremecaj okusa | periferna sindrom**
sustava (metalni okus), neuropatija*,
omaglica hipoestezija,
parestezija
Poremedaji opticka poremecaji vidnog opticki neuritis*,
oka neuropatija*, polja* gubitak vida*,
zamagljen vid* promjena ostrine
vida*, promjene
u raspoznavanju
boja*
Poremecaji tinitus
uha i labirinta
Poremecaji aritmija
srca (tahikardija)
Poremecaji hipertenzija tranzitorne
krvozilnog ishemicke atake,
sustava flebitis,
tromboflebitis
Poremecaji proljev, pakreatitis, gastritis, | povrsinska
probavnog mucnina, abdominalna diskoloracija zuba
sustava povracanje distenzija, suha
lokalizirana ili usta, glositis,
generalizirana omeksana stolica,
bol u abdomenu, | stomatitis,
konstipacija, diskoloracija ili
dispepsija poremecaj jezika
Poremecaji abnormalni povecane
jetre testovi jetrene vrijednosti ukupnog
i Zudi funkcije: bilirubina
povecane
vrijednosti AST,
ALT ili alkalne
fosfataze
Poremecaji svrbez, osip angioedem, toksic¢na epidermalna | alopecija
koZe urtikarija, bulozni nekroliza”,
i potkoZnog dermatitis, Stevens- Johnsonov
tkiva dermatitis, sindrom”,
dijaforeza hipersenzitivni
vaskulitis
Poremecaji povecéane zatajenje bubrega,
bubrega i vrijednosti ureje | povecane
mokracnog u krvi vrijednosti
sustava kreatinina, poliurija
Poremecaji vulvovaginalni
reproduktivn poremecaj
0g sustava i
dojki
Opéi temperatura, zimica, umor, bol
poremecaji i lokalizirana bol | na mjestu primjene
reakcije na injekcije, pojacana
mjestu zed
primjene
Pretrage Biokemijski Biokemijski
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parametri:
povisene
vrijednosti LDH,
kreatinin kinaze,
lipaze, amilaze
ili glukoze (koja
nije na taste),

parametri: povisene
vrijednosti natrija ili

kalcija, smanjene
vrijednosti glukoze
(koja nije na taste),
povisene ili snizene
vrijednosti klorida

snizene

vrijednosti Hematologija:
ukupnih povisen broj
proteina, retikulocita,
albumina, natrija | smanjen broj
ili kalcija, neutrofila
povisene ili

snizene

vrijednosti kalija
ili bikarbonata

Hematologija:
povisen broj
neutrofila ili
eozinofila,
smanjen
haemoglobin,
hematokrit ili
broj eritrocita,
povecan ili
smanjen broj
trombocita ili
leukocita

* Vidjeti dio ,,Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

** Vidjeti dijelove ,,Kontraindikacije“ i ,,Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija“
# Ugestalost nuspojava procijenjena primjenom ,,pravila 3 nuspojave*

T Vidjeti ispod

Sljede¢e nuspojave na linezolid smatrale su se ozbiljnim u rijetkim slucajevima: lokalizirana
abdominalna bol, tranzitorne ishemicke atake i hipertenzija.

FU kontroliranim klini¢kim ispitivanjima u kojima je linezolid primjenjivan u trajanju do 28 dana,
zabiljezena je pojava anemije u 2,0% bolesnika. U programima milosrdne primjene lijeka u bolesnika
s po zivot opasnim infekcijama te drugim bolestima, postotak bolesnika koji su razvili anemiju
tijekom lije¢enja linezolidom u trajanju < 28 dana iznosio je 2,5% (33/1326) u usporedbi s 12,3%
(53/430) kad je lijecenje trajalo > 28 dana. Udio bolesnika u kojih je zabiljezena teSka anemija
povezana s lijekom koja je zahtijevala transfuziju bila je 9% (3/33) u bolesnika lije¢enih < 28 dana
prema 15% (8/53) u onih lije¢enih > 28 dana.

Pedijatrijska populacija

Podaci sigurnosti primjene linezolida iz klini¢kih ispitivanja provedenih na vise od 500 pedijatrijskih
bolesnika (od rodenja do 17. godine Zivota) ne pokazuju razliku sigurnosnog profila linezolida u
pedijatrijskih bolesnika u usporedbi sa sigurnosnim profilom lijeka u populaciji odraslih.

Predoziranje

Nije poznat specific¢an antidot.

Nisu prijavljeni slucajevi predoziranja. Medutim, sljede¢i podaci mogu biti korisni u slucaju
predoziranja:

15

HALMED
26 - 07 - 2023
ODOBRENO




Preporucuje se suportivna njega, istodobno s odrzavanjem glomerularne filtracije. Oko 30%
primijenjene doze linezolida se uklanja tijekom 3-satne hemodijalize, ali nema podataka o uklanjanju
linezolida pomocu peritonealne dijalize ili hemoperfuzije.

Upute za uporabu i rukovanje

Samo za jednokratnu primjenu. Ukloniti zastitni omot neposredno prije primjene, a zatim provjerite
stiskanjem da li vrecica negdje propusta. Ako vre¢ica propusta, lijek se ne smije koristiti jer nije
sterilan. Otopinu prije uporabe treba vizualno provjeriti i smije se primijeniti samo bistra otopina bez
vidljivih Cestica. Vre€ice se ne smiju serijski spajati. Sva neiskoristena otopina se mora baciti. Nema
posebnih zahtjeva za zbrinjavanje. NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno
nacionalnim propisima. Ne spajajte djelomi¢no iskoristene vrecice.

Linezolid Krka otopina za infuziju kompatibilna je sa sljede¢im otopinama: 5%-tnom glukozom za
intravensku infuziju, 0,9%-tnom otopinom natrijevog klorida za intravensku infuziju, otopinom za
injekcije Ringerovog laktata (Hartmanova otopina za injekcije).

Inkompatibilnosti

U otopinu za infuziju ne smiju se dodavati aditivi. Ako se linezolid primjenjuje istodobno s drugim
lijekovima, svaki je lijek potrebno primijeniti odvojeno, u skladu s uputama za njegovu primjenu.
Slicno tome, ako se isti intravenski put koristi za sekvencijsku primjenu nekoliko lijekova, prije i
nakon primjene linezolida potrebno je isprati infuzijski sustav nekom kompatibilnom otopinom za
infuziju.

Poznato je da je otopina linezolida za infuziju fizikalno inkompatibilna sa sljede¢im spojevima:
amfotericin B,  klorpromazinklorid,  diazepam, pentamidinizetionat, eritromicinlaktobionat,
fenitoinnatrij i sulfametoksazol/trimetoprim. Pored toga, ona je kemijski inkompatibilna s
ceftriaksonnatrijem.

Rok valjanosti
2 godine

Nakon otvaranja: Dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost tijekom 24 sata na sobnoj temperaturi u
primarnoj vrecici nakon uklanjanja sekundarnog pakiranja (vreéice). S mikrobioloskog stajaliSta
proizvod se mora primijeniti odmah. Ako se ne primijeni odmah, odgovornost za vrijeme i uvjete
¢uvanja proizvoda je na onome koji ga primjenjuje.

Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
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