Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Linezolid Eugia, 2 mg/mL, roztwér do infuzji
Dla dorostych
Linezolidum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Linezolid Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Eugia
3. Jak stosowac lek Linezolid Eugia

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Linezolid Eugia

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Linezolid Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Linezolid Eugia zawiera substancje czynna o nazwie linezolid. Linezolid jest antybiotykiem z
grupy oksazolidynonéw, ktore hamujg wzrost niektorych bakterii (drobnoustrojow) wywotujacych
zakazenia. Lek stosuje si¢ w leczeniu zapalenia ptuc i niektorych zakazen skory lub tkanki potozone;j
pod skora. Lekarz zdecyduje, czy lek Linezolid Eugia jest lekiem odpowiednim do leczenia zakazenia
rozpoznanego u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Eugia

Kiedy nie stosowac leku Linezolid Eugia

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na linezolid lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat w ostatnich 2 tygodniach lek z grupy inhibitoréw
monoaminooksydazy (IMAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid); leki te
moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona,

- jesli pacjentka karmi piersig. Lek ten przenika do mleka kobiecego i moze szkodliwie wptywac
na dziecko.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Linezolid Eugia nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Jesli pacjent odpowie ,,tak” na ktorekolwiek z ponizszych pytan, oznacza to, ze lek Linezolid Eugia
moze nie by¢ dla niego odpowiednim lekiem. W takim wypadku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
ktory zbada ogdlny stan zdrowia i ci$nienie krwi pacjenta przed rozpoczeciem leczenia oraz bedzie je



kontrolowaé¢ w trakcie trwania leczenia lub moze zdecydowac o zastosowaniu innego, bardziej
odpowiedniego leczenia.

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy ponizsze sytuacje go dotycza, powinien zapytac lekarza:

- czy pacjent ma wysokie cisnienie krwi i czy w zwigzku z tym przyjmuje leki, czy ich nie
przyjmuje,

- czy u pacjenta stwierdzono nadczynnos¢ tarczycy,

- czy pacjent ma guz nadnerczy (tzw. guz chromochtonny) lub zesp6t rakowiaka (spowodowany
przez nowotwory uktadu hormonalnego z takimi objawami, jak biegunka, uderzenia goraca,
swiszczacy oddech),

- czy u pacjenta rozpoznano zespot afektywny dwubiegunowy, zaburzenia schizoafektywne,
stany splatania (dezorientacji) lub inne zaburzenia psychiczne,

- czy u pacjenta wystepowala hiponatremia (mate stgzenie sodu we krwi) lub jesli pacjent
przyjmuje leki zmniejszajace stezenie sodu we krwi, np. niektore diuretyki (nazywane réwniez
,,lekami moczopednymi”), takie jak hydrochlorotiazyd,

- czy pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki opioidowe.

Jednoczesne stosowanie niektorych lekow, w tym lekow przeciwdepresyjnych i opioidow, z lekiem
Linezolid Eugia moze prowadzi¢ do wystgpienia zespotu serotoninowego - stanu potencjalnie
zagrazajacego zyciu (patrz punkt 2 ,,Lek Linezolid Eugia a inne leki” oraz punkt 4).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Linezolid Eugia

Przed rozpoczgciem stosowania leku Linezolid Eugia nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystgpuja nizej wymienione zaburzenia:

- jest w podesztym wieku;

- sktonnos¢ do krwawien i powstawania siniakow;

- niedokrwisto$¢ (zbyt mata liczba czerwonych krwinek);

- podatnos¢ na zakazenia;

- wystepujace w przesztosci napady drgawek;

- zaburzenia czynnosci watroby lub nerek (zwlaszcza, jesli pacjent jest dializowany);

- biegunka.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jesli w trakcie leczenia wystapig u pacjenta:

- zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie, zmiany widzenia barw, trudnosci w
dostrzezeniu szczegolow lub zawegzenie pola widzenia;

- utrata czucia w rgkach lub nogach, lub uczucie mrowienia w rgkach lub nogach;

- moze wystapic¢ biegunka w trakcie leczenia antybiotykami lub po zakonczeniu ich stosowania,
w tym podczas stosowania leku Linezolid Eugia. Jesli biegunka bedzie cigzka lub uporczywa,
lub w kale bedzie widoczna krew czy $luz, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Linezolid Eugia i skonsultowac si¢ z lekarzem; nie nalezy w takim wypadku przyjmowac
lekéw, ktore hamuja lub zwalniaja ruchy jelit;

- nawracajace nudnosci lub wymioty, b6l brzucha lub przyspieszony oddech;

- nudno$ci i zte samopoczucie, w tym ostabienie migséni, bdl glowy, stan splatania i zaburzenia
pamigci, ktore moga wskazywac na hiponatremi¢ (mate stgzenie sodu we krwi).

Lek Linezolid Eugia a inne leki

Lek Linezolid Eugia moze czasami oddziatywa¢ z niektorymi innymi lekami i w konsekwencji
spowodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak zmiany ci$nienia krwi, temperatury ciata lub rytmu
serca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

Jesli w okresie ostatnich 2 tygodni pacjent stosowat ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz przeciwwskazane jest wowczas stosowanie leku



Linezolid Eugia (patrz réwniez punkt 2 powyzej, ,,Kiedy nie stosowac leku Linezolid Eugia”):
- inhibitory monoaminooksydazy (tzw. IMAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid). Leki te mogg by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki wymienione ponizej. Lekarz moze
podtrzymac¢ decyzj¢ o zastosowaniu leku Linezolid Eugia, ale przed rozpoczgciem i w trakcie trwania
leczenia bedzie kontrolowat ogdlny stan zdrowia i ci$nienie krwi pacjenta. W innych przypadkach
lekarz moze zadecydowac o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego leczenia.

- Leki zmniejszajace przekrwienie blony §luzowej, stosowane w przezigbieniach i grypie,
zawierajace pseudoefedryne lub fenylopropanolamineg.

- Niektore leki stosowane w leczeniu astmy, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol.

- Niektore leki przeciwdepresyjne, tzw. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Jest to liczna grupa lekow, a naleza do nie;j:
amitryptylina, citalopram, klomipramina, dozulepina, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina,
imipramina, lofepramina, paroksetyna, sertralina.

- Leki stosowane w leczeniu migreny, np. sumatryptan i zolmitryptan.

- Leki stosowane w leczeniu nagtych, cigzkich reakcji alergicznych, np. adrenalina.

- Leki podwyzszajace ci$nienie krwi, np. noradrenalina, dopamina i dobutamina.

- Opioidy, np. petydyna - stosowane w leczeniu bolu o nasileniu od umiarkowanego do silnego.

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen lekowych, np. buspiron.

- Leki hamujace krzepnigcie krwi, np. warfaryna.

- Antybiotyk o nazwie ryfampicyna.

Lek Linezolid Eugia z jedzeniem i piciem

Lek Linezolid Eugia mozna stosowac¢ przed positkiem, w trakcie lub po positku.

- Nalezy unika¢ spozywania duzych ilosci dojrzatych serow, ekstraktow z drozdzy lub soi (tj. sos
sojowy) oraz picia alkoholu, zwlaszcza piwa beczkowego i wina. Lek moze wchodzi¢ w reakcje
z substancja zwang tyraming, ktora wystepuje naturalnie w niektorych produktach spozywczych
i zwigksza ci$nienie krwi.

- Jesli po jedzeniu lub piciu wystapi u pacjenta pulsujacy bol gtowy, nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Nie sg znane skutki dziatania leku Linezolid Eugia u kobiet w ciazy, dlatego nie nalezy go
przyjmowac w tym czasie, chyba ze zaleci to lekarz. Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia,
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed przyjeciem tego leku.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Linezolid Eugia, gdyz przenika on do mleka
kobiecego i moze wplywac na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Linezolid Eugia moze powodowac zawroty glowy lub zaburzenia widzenia. Jeéli takie objawy
wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ zadnych maszyn. Nalezy pamigtac, ze zte
samopoczucie moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Linezolid Eugia zawiera glukoze

Kazdy 1 mL roztworu leku Linezolid Eugia zawiera 45,7 mg glukozy (13,7 g glukozy w jednym
worku infuzyjnym).

Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku pacjentow chorych na cukrzyce.

Lek Linezolid Eugia zawiera s6d

Kazdy 1 mL roztworu leku Linezolid Eugia zawiera 0,38 mg sodu (114 mg sodu w jednym worku
infuzyjnym).

Nalezy to wzia¢ pod uwage w przypadku pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.



3.  Jak stosowad lek Linezolid Eugia
Dorosli

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ten lek bedzie podawany w kroplowce (infuzji do zyty) przez lekarza lub osobe z fachowego
personelu medycznego.

Zalecana dawka u dorostych (w wieku co najmniej 18 lat) wynosi 300 mL roztworu (600 mg
linezolidu) dwa razy na dobg, podawane bezposrednio do krwiobiegu (dozylnie) w kropléwce przez
30 do 120 minut.

Jesli pacjent jest dializowany, powinien otrzymac lek Linezolid Eugia po zakonczeniu dializy.

Kuracja trwa zwykle od 10 do 14 dni, ale moze réwniez trwa¢ do 28 dni. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci tego leku w leczeniu dluzszym niz 28 dni. Lekarz decyduje o tym, jak
dtugo powinno trwac leczenie.

Podczas stosowania leku Linezolid Eugia lekarz zaleci regularne badania krwi w celu kontrolowania
obrazu krwi pacjenta.

Jesli leczenie lekiem Linezolid Eugia trwa ponad 28 dni, lekarz powinien zaleci¢ badanie wzroku
pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Linezolid Eugia nie stosuje si¢ zazwyczaj w leczeniu dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18
lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Linezolid Eugia
Jesli pacjent obawia sig, ze otrzymat wicksza niz zalecana dawke leku Linezolid Eugia, powinien od
razu zwrécic¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

Pominig¢cie zastosowania leku Linezolid Eugia

Lek jest podawany pod $cistym nadzorem, dlatego mato prawdopodobne jest pominigcie podania jego
dawki. Jesli pacjent sadzi, ze zostata pominigta dawka leku, powinien od razu powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub pielegniarce. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej
dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli podczas leczenia lekiem Linezolid Eugia u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej
dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie.

Powazne dziatania niepozadane (z czgstotliwos$cig w nawiasach) leku Linezolid Eugia to:

- Cigzkie zaburzenia skorne (niezbyt czesto) obrzek, szczegdlnie wokot twarzy i szyi (nieznany)
$wiszczacy oddech i (lub) trudnosci z oddychaniem (rzadko). Moga to by¢ objawy reakcji
alergicznej i moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Linezolid Eugia. Reakcje skorne,
takie jak wypukta, fioletowa wysypka spowodowana zapaleniem naczyn krwiono$nych



(rzadko), zaczerwienienie, ztuszczanie si¢ skory (zapalenie skory) (niezbyt czgsto), wysypka
(czesto), $wiad (czesto).

Zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie (niezbyt czgsto), zmiany widzenia
barwnego, trudnosci w dostrzezeniu szczegotow (czgsto$¢ nieznana) lub zawezenie pola
widzenia (rzadko).

Cie¢zka biegunka z krwig i (lub) $luzem (zapalenie jelit, w tym rzekomobloniaste zapalenie jelit
zwigzane ze stosowaniem antybiotyku), rzadko mogaca prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu
powiktan.

Nawracajace nudnosci lub wymioty, bdl brzucha lub przyspieszony oddech (rzadko).

Podczas stosowania leku Linezolid Eugia notowano napady padaczkowe lub drgawki (niezbyt
czesto).

Zespot serotoninowy (czgstos¢ nieznana): jesli u pacjenta wystapito nadmierne pobudzenie,
splatanie, majaczenie, sztywno$¢ mi¢sni, brak koordynacji, napady drgawek, przyspieszone
bicie serca, powazne problemy z oddychaniem i biegunka (sugerujace wystepowanie zespotu
serotoninowego) podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwdepresyjnych, znanych jako
SSRI lub opioidow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi (patrz punkt 2).

Niewyjasnione krwawienie lub zasinienie, ktore mogg by¢ z powodu zmiany liczby niektérych
krwinek we krwi, ktore moga wplywac na krzepnigcie krwi lub prowadzi¢ do niedokrwistosci
(czgsto).

Zmiany liczby niektorych krwinek we krwi, co moze wptywac na zdolnos¢ do zwalczania
infekcji (czesto) pewne oznaki zakazenia obejmuja: jakakolwiek goraczke (czgsto), bol gardta
(niezbyt czesto), owrzodzenie jamy ustnej (niezbyt czesto) i zmeczenie (niezbyt czesto).
Zapalenie trzustki (niezbyt czgsto).

Drgawki (niezbyt czgsto).

Przemijajgce napady niedokrwienne (przemijajace zaburzenia doptywu krwi do mézgu,
powodujace krotkotrwale objawy takie jak utrata wzroku, ostabienie nog i ramion, niewyrazna
mowa i utrata przytomnosci) (niezbyt czesto).

,Dzwonienie” w uszach (szumy uszne) (niezbyt czesto).

Pacjenci, ktorzy otrzymywali lek Linezolid Eugia dtuzej niz przez 28 dni, zglaszali odczucie
dretwienia, mrowienia lub niewyrazne widzenie. Jesli u pacjenta wystapity zaburzenia widzenia,
powinien on jak najszybciej skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Czesto (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 osob)

zakazenia grzybicze, zwlaszcza pochwy lub plesniawki w jamie ustne;j,

bol glowy,

metaliczny posmak w jamie ustnej,

biegunka, nudnos$ci lub wymioty,

zmiany niektorych wynikow badan krwi, w tym mierzacych poziom bialek, soli lub enzymow,
stuzacych do oceny parametréw czynnosci nerek lub watroby albo stezenia cukru we krwi,
zaburzenia snu,

zwiekszone ci$nienie tetnicze,

niedokrwistos¢ (zbyt mata liczba czerwonych krwinek),

zawroty glowy,

bol brzucha ogdlny lub umiejscowiony,

zaparcia,

niestrawnosc,

bol umiejscowiony,

zmnigjszenie liczby plytek krwi.

Niezbyt czesto (moga wystepowad rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

zapalenie btony $luzowej pochwy lub okolicy narzadéw ptciowych u kobiet,
zaburzenia czucia, takie jak odczucie mrowienia i drgtwienia,
obrzek, bolesnos¢ lub przebarwienia jezyka,



- sucho$¢ w jamie ustne;j,

- bol w miejscu lub w okolicy podania infuzji (kroplowki),
- zapalenie zyt (rbwniez w miejscu podlaczenia kroplowki),
- koniecznos¢ czgstszego oddawania moczu,

- dreszcze,

- uczucie pragnienia,

- nasilone pocenie sig,

- zmniejszone stezenie sodu we krwi (hiponatremia),

- niewydolno$¢ nerek,

- wzdgcia,

- bol w miejscu wstrzyknigcia,

- zwigkszone stezenie kreatyniny w osoczu,

- bol brzucha,

- zmiany rytmu serca (np. przyspieszenie akcji serca),

- zmniejszenie liczby krwinek,

- ostabienie i (lub) zmiany czuciowe.

Rzadko (moga wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 osob)
- powierzchowne przebarwienia z¢gbow, ustepujace po zabiegu czyszczenia zgbow u dentysty
(recznym usunieciu kamienia nazgbnego).

Zglaszano réwniez nastepujace dzialania niepozadane (Czesto$é nieznana: nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych)
- lysienie (wypadanie wlosow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Linezolid Eugia
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Personel medyczny upewni sig, ze Linezolid Eugia nie jest stosowany po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na worku i ze lek zostanie podany natychmiast po otwarciu worka infuzyjnego.
Podajacy lek obejrzy roztwor przed uzyciem, gdyz mozna uzy¢ jedynie przezroczystego roztworu,
niezawierajgcego widocznych czastek statych. Podajacy lek upewni sig, ze az do momentu uzycia
roztwor jest wlasciwie przechowywany w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Po otwarciu: ze wzgledow mikrobiologicznych produkt leczniczy nalezy zastosowa¢ natychmiast,
chyba, ze metoda otwarcia wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jezeli produkt nie zostanie
podany natychmiast, za okres i warunki przechowywania podczas stosowania odpowiedzialnosc¢
ponosi wytacznie uzytkownik.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Linezolid Eugia

Substancja czynng leku jest linezolid.
Kazdy mL zawiera 2 mg linezolidu.
Kazdy worek infuzyjny 300 mL, zawiera 600 mg linezolidu.

- Pozostate sktadniki to: glukoza jednowodna, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny,
kwas solny (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Linezolid Eugia i co zawiera opakowanie
Roztwor do infuzji.

Lek Linezolid Eugia, roztwor do infuzji, to izotoniczny, klarowny, bezbarwny do nieco zéttego
roztwor, niezawierajagcy widocznych czastek, o pH w zakresie 4,4-5,2.

Opakowanie leku Linezolid Eugia, roztwor do infuzji to worek infuzyjny wielowarstwowy z
polipropylenu (PP), zawierajacy 300 mL roztworu do infuzji (600 mg linezolidu) wyposazony w
system portow, umieszczony w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan:

1 worek infuzyjny, w tekturowym pudetku,

5 workow infuzyjnych, w tekturowym pudetku,
10 workow infuzyjnych, w tekturowym pudetku,
25 workow infuzyjnych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Eugia Pharma (Malta) Ltd.
Vault 14, level 2

Valletta Waterfront
Floriana, FRN1914

Malta

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Arrow Generiques - Lyon
26 avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Generis Farmacéutica, S.A.


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugalia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja: Linezolide Arrow 2 mg/ml, solution pour perfusion
Niemcy: Linezolid PUREN 2 mg/ml Infusionslésung

Wiochy: Linezolid Aurobindo

Polska: Linezolid Eugia

Portugalia: Linezolida Aurobindo

Hiszpania: Linezolid Aurovitas 2 mg/ml solucion para perfusion EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Linezolid Eugia, 2 mg/mL, roztwor do infuzji

Linezolidum

UWAGA:

Przed zastosowaniem leku Linezolid Eugia nalezy zapoznac¢ si¢ z treScig Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

Linezolid nie jest skuteczny w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie Gram-ujemne. Jesli w
zakazeniu stwierdzi si¢ lub podejrzewa jednoczesne zakazenie bakteriami Gram-ujemnymi, nalezy
wdrozy¢ jednoczesnie leczenie przeciw tym bakteriom.

Dawkowanie i sposob podawania
Leczenie linezolidem nalezy rozpoczyna¢ wylacznie w warunkach szpitalnych i po konsultacji ze
specjalista w dziedzinie mikrobiologii lub choréb zakaznych.

U pacjentow, u ktorych leczenie rozpoczg¢to produktem podawanym pozajelitowo, mozna dokonac
zmiany na doustng postac leku, jesli jest to wskazane klinicznie. W takim wypadku modyfikacja
dawki nie jest konieczna, gdyz biodostepnos¢ linezolidu po podaniu doustnym wynosi okoto 100%.

Roztwor do infuzji nalezy podawac przez 30 do 120 minut.
Zalecang dawke linezolidu nalezy podawa¢ dozylnie (iv.) dwa razy na dobe.

Zalecane dawkowanie i czas trwania leczenia u dorostych
Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju patogenu, umiejscowienia i ci¢zkosci zakazenia oraz od
uzyskanej odpowiedzi klinicznej pacjenta na leczenie.

Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace czasu trwania leczenia sg zgodne z tymi, ktore stosowano
podczas badan klinicznych. W niektérych rodzajach zakazen krotsze leczenie moze by¢ wystarczajace,
jednak brak danych z badan klinicznych na ten temat.

Maksymalny okres leczenia wynosi 28 dni. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
linezolidu podawanego dtuzej niz przez 28 dni.

W zakazeniach ze wspotistniejaca bakteriemia nie ma konieczno$ci zwigkszania dawki ani wydiluzania
czasu leczenia. Zalecenia dotyczace dawkowania roztworu do infuzji sg identyczne i przedstawiajg si¢
nastepujace:



Zakazenie Dawka Czas trwania
(do podawania dwa razy na dobe) leczenia
Szpitalne zapalenie pluc 600 mg dwa razy na dobe 10-14 kolejnych dni
Pozaszpitalne zapalenie phuc
Powiklane zakazenie skory i 600 mg dwa razy na dobg
tkanek migkkich

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania linezolidu u dzieci i mtodziezy w wieku
(< 18 lat). Aktualnie dostepne dane sg opisane w punktach 4.8, 5.1, 1 5.2 Charakterystyki Produktu
Leczniczego, ale nie byto mozliwe ustalenie zalecanego dawkowania.

Pacjenci w podeszlym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zaburzenia czynnoSci nerek:
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Ciezkie zaburzenia czynnoSci nerek (tj. z klirensem kreatyniny ponizej 30 mL/min):
Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Ze wzgledu na nieznane znaczenie kliniczne zwigkszonego
narazenia (do 10 razy) na dziatanie dwoch glownych metabolitow linezolidu u pacjentéw z cigzka
niewydolnos$cig nerek, linezolid nalezy stosowac szczegolnie ostroznie i jedynie u tych pacjentéw, u
ktorych przewidywana korzys$¢ ze stosowania produktu przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Ze wzgledu na to, ze okoto 30% dawki linezolidu usuwane jest z organizmu w ciagu 3 godzin
hemodializy, u pacjentow dializowanych lek Linezolid Eugia nalezy podawac po dializach. Gtéwne
metabolity linezolidu usuwane sa czesciowo metoda hemodializy, ale ich st¢zenia sg nadal znacznie
wieksze po dializie niz obserwowane u pacjentow z prawidlowa czynno$cia nerek lub z lekka lub
umiarkowang niewydolnoscig nerek. Z tego wzgledu u poddawanych dializie pacjentéw z ciezka
niewydolnos$cig nerek linezolid nalezy stosowaé szczegolnie ostroznie i tylko wtedy, gdy
przewidywana korzys$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko.

Dotychczas nie ma danych dotyczacych stosowania linezolidu u pacjentow poddawanych ciaglej
ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (ang. Continuous ambulatory peritoneal dialysis, CAPD) lub
innym niz hemodializa metodom leczenia niewydolnosci nerek.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
Pacjenci z lekka do umiarkowanej niewydolnos$cia watroby (klasa A lub B wg Childa-Pugha):
modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby (klasa C wg Childa-Pugha):

Ze wzgledu na to, ze linezolid jest metabolizowany z udzialem proceséw nieenzymatycznych, mozna
si¢ spodziewaé, ze zaburzenia czynno$ci watroby nie wptyng znaczaco na jego metabolizm. Dlatego
nie zaleca si¢ modyfikacji dawki. Ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne zaleca si¢ stosowanie
linezolidu u takich pacjentéw tylko wtedy gdy uwaza sie, ze spodziewana korzy$¢ przewyzsza
teoretyczne ryzyko (patrz punkty 4.4 i 5.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Przedawkowanie

Nie jest znana specyficzna odtrutka.

Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania linezolidu. Ponizsze informacje jednak mogg by¢
uzyteczne w postepowaniu po przedawkowaniu.



Zaleca si¢ stosowanie leczenia podtrzymujgcego czynnosci zyciowe i utrzymywanie przesgczania
ktgbuszkowego. Okoto 30% dawki linezolidu jest usuwane z organizmu w ciggu 3-godzinne;j
hemodializy, ale nie ma danych na temat usuwania linezolidu metoda dializy otrzewnowej lub
hemoperfuzji.

Instrukcja uzycia

Lek przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzycia. Bezposrednio przed podaniem zdjaé
zewngtrzng folig¢ (worek zewnetrzny), sprawdzi¢ szczelno$¢ worka, $ciskajac go mocno przez minute.
Jesli worek przecieka, nie stosowac go, gdyz mogt utraci¢ jatowos¢. Przed podaniem roztwor nalezy
obejrze¢. Mozna stosowaé wyltacznie klarowny roztwor, niezawierajacy statych czastek. Nie stosowaé
workow w potaczeniu szeregowym. Niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucié. Nie
podtacza¢ workow z czgSciowo zuzyta zawarto$cia.

Roztwor do infuzji leku Linezolid Eugia, 2 mg/mL wykazuje zgodno$¢ z nastepujacymi roztworami:
5% roztwor glukozy do infuzji dozylnych, 0,9% roztwor sodu chlorku do infuzji dozylnych, roztwor
Ringera z mleczanami do wstrzykiwan (roztwor do wstrzykiwan Hartmanna).

Informacje dotyczace przechowywania, patrz punkt 5 ,.Jak przechowywac lek Linezolid Eugia”.

Niezgodnos$ci

Do roztworu nie nalezy dodawac innych substancji. Jesli linezolid ma by¢ podawany jednoczesnie z
innymi lekami, kazdy lek nalezy podawa¢ osobno, zgodnie z zaleceniami dotyczacymi jego
stosowania. Podobnie, jesli to samo dojscie dozylne ma stuzy¢ do sekwencyjnego podawania réznych
lekow, to przed kazdym podaniem linezolidu i po jego podaniu nalezy je przeplukac¢ zachowujacym
zgodno$¢ roztworem do infuzji.

Roztwor do infuzji leku Linezolid Eugia, 2 mg/mL jest fizycznie niezgodny z nastgpujacymi lekami:
amfoterycyna B, chloropromazyny chlorowodorek, diazepam, pentamidyny izetionian, erytromycyny
laktobionian, fenytoina sodowa i sulfametoksazol z trimetoprymem. Ponadto jest on niezgodny
chemicznie z solg sodowa ceftriaksonu.
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