Linezolid Polpharma (Linezolidum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg linezolidu. 300 ml roztworu do infuzji
zawiera 600 mg linezolidu. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu. Ten produkt leczniczy zawiera 0,61 mg sodu w 1 ml (czyli 0,182
g w dawce); 45,67 mg glukozy w 1 ml (czyli 13,702 g w dawce). Izotoniczny, klarowny, bezbarwny roztwér; pH: 4,3-5,3; osmolalnos¢:
280-340 mosmol/kg. Kazda tabletka zawiera 600 mg linezolidu. Tabletki powlekane sa prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte o
wymiarach okoto 19,5 mm x 9 mm. Wskazania: Linezolid Polpharma jest wskazany do stosowania u dorostych. Szpitalne zapalenie
ptuc. Pozaszpitalne zapalenie ptuc. Produkt leczniczy Linezolid Polpharma jest wskazany w leczeniu pozaszpitalnego i szpitalnego
zapalenia ptuc, w ktérych znanym lub podejrzewanym czynnikiem chorobotwdrczym sa bakterie Gram-dodatnie. Przed podjeciem
decyzji, czy leczenie produktem Linezolid Polpharma jest w wiasciwe, nalezy wzigé¢ pod uwage wyniki badan mikrobiologicznych lub
dane na temat rozpowszechnienia opornosci na inne antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen powodowanych przez bakterie Gram-
dodatnie. Linezolid nie jest skuteczny w leczeniu zakazeh wywotanych przez bakterie Gram-ujemne. Jesli stwierdzi sie lub podejrzewa,
ze zakazenie jest wywotane przez bakterie Gram-ujemne nalezy koniecznie wdrozy¢ jednoczesnie odpowiednie leczenie przeciwko tym
bakteriom. Powiktane zakazenia skoéry i tkanek miekkich. Produkt leczniczy Linezolid Polpharma jest wskazany w leczeniu powiktanych
zakazen skdry i tkanek miekkich tylko wtedy, gdy wyniki badan mikrobiologicznych wykazaty, ze zakazenie zostato wywotane przez
wrazliwe bakterie Gram-dodatnie. Linezolid nie jest skuteczny w leczeniu zakazeh wywotanych przez bakterie Gram-ujemne. Linezolid
mozna stosowac u pacjentéw z powiktanymi zakazeniami skéry i tkanek miekkich ze stwierdzonym lub podejrzewanym jednoczesnym
zakazeniem bakteriami Gram-ujemnymi, wytacznie wtedy, gdy nie s dostepne inne metody leczenia. W takim przypadku nalezy
koniecznie rozpoczac jednoczesne leczenie przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Leczenie linezolidem nalezy rozpoczyna¢ wytacznie w
warunkach szpitalnych i po konsultacji z lekarzem specjalista w dziedzinie mikrobiologii lub choréb zakaznych. Podczas planowania i
stosowania antybiotykoterapii nalezy uwzglednia¢ oficjalne zalecenia dotyczace wiasciwego stosowania lekéw przeciw bakteryjnych.
Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt leczniczy Linezolid Polpharma w postaci roztworu do infuzji dozylnych mozna stosowac w
leczeniu poczatkowym. U pacjentéw, u ktérych leczenie rozpoczeto produktem podawanym pozajelitowo, mozna dokonaé zamiany na
doustng postac leku, jesli jest to klinicznie wskazane. Nie ma wéwczas koniecznosci modyfikacji dawkowania, poniewaz dostepnos¢
biologiczna linezolidu po podaniu doustnym wynosi okoto 100%. Zalecane dawkowanie i czas trwania leczenia u dorostych. Czas trwania
leczenia zalezy od rodzaju drobnoustroju chorobotwdrczego, lokalizacji i ciezkosci zakazenia oraz od reakcji klinicznej pacjenta na
leczenie. Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace czasu trwania leczenia sg zgodne z tymi, ktére stosowano podczas badan
klinicznych. W niektérych rodzajach zakazen moze wystarcza¢ stosowanie leku przez krétszy czas, jednak brak danych z badah
klinicznych na ten temat. Maksymalny okres leczenia wynosi 28 dni. Nie ustalono bezpieczehstwa i skutecznosci stosowania linezolidu
podawanego dtuzej niz przez 28 dni. W zakazeniach ze wspdtistniejaca bakteriemig nie ma koniecznosci zwiekszania dawki ani
wydtuzania czasu leczenia. Zalecenia dotyczace dawkowania roztworu do infuzji dozylnych lub tabletek sg identyczne i przedstawiaja sie
nastepujaco: Szpitalne zapalenie ptuc - 600 mg 2 razy na dobe przez 10-14 kolejnych dni. Pozaszpitalne zapalenie ptuc - 600 mg 2 razy
na dobe przez 10-14 kolejnych dni. Powiktane zakazenia skéry i tkanek migkkich - 600 mg 2 razy na dobe przez 10-14 kolejnych dni.
Dzieci i mtodziez. Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania linezolidu u dzieci i mtodziezy
(w wieku <18 lat), umozliwiajacych ustalenie zalecanego dawkowania. Dlatego tez do czasu uzyskania dodatkowych danych nie zaleca
sie podawania linezolidu w tej grupie wiekowej. Pacjenci w podesztym wieku. Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki produktu
leczniczego. Pacjenci z niewydolnoscig nerek. Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki produktu leczniczego. Pacjenci z ciezka
niewydolnoscig nerek (tj. klirens kreatyniny <30 ml/min). Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki produktu leczniczego. W zwigzku z
nieustalonym znaczeniem klinicznym zwiekszonego narazenia (do 10-krotnego) na oddziatywanie dwéch gtéwnych metabolitéw
linezolidu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek, linezolid nalezy stosowac szczegdlnie ostroznie i jedynie u tych pacjentéw, u
ktérych przewidywana korzys¢ ze stosowania produktu przewyzsza teoretyczne ryzyko. Poniewaz okoto 30% dawki linezolidu zostaje
usuniete z organizmu w ciggu 3 godzin hemodializy, u pacjentéw dializowanych, linezolid nalezy podawa¢ po dializach. Hemodializa
prowadzi tez do czeSciowego usuniecia z organizmu podstawowych metabolitdéw linezolidu, jednak ich stezenia sg w dalszym ciagu
znacznie wieksze po dializach niz obserwowane u pacjentdw z prawidtowg czynnoscia lub z lekka lub umiarkowang niewydolnoscia
nerek. Dlatego tez u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek poddawanych dializie, linezolid nalezy stosowa¢ szczegélnie ostroznie i
jedynie wtedy, gdy przewidywana korzys¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko. Do chwili obecnej nie ma danych o stosowaniu linezolidu u
pacjentéw poddawanych ciagtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (CAPD, ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis) lub
alternatywnym metodom leczenia niewydolnosci nerek (innym niz hemodializa). Pacjenci z niewydolnoscig watroby. Nie ma
koniecznosci modyfikacji dawki produktu leczniczego. Jednak ze wzgledu na ograniczong liczbe danych klinicznych zaleca sie, aby
linezolid stosowad u tych pacjentéw tylko wtedy, gdy przewidywana korzys¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko. Podanie dozylne. Roztwor
do infuzji podaje sie w infuzji przez 30 do 120 minut. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na linezolid lub ktdérakolwiek substancje
pomocnicza. Linezolidu nie nalezy stosowac u pacjentéw, ktérzy jednoczesnie przyjmujg jakiekolwiek inhibitory monoaminooksydazy
typu A lub B (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid) lub w ciggu dwéch tygodni od zakonhczenia ich podawania.
Linezolidu nie nalezy podawa¢ pacjentom z wymienionymi ponizej chorobami podstawowymi lub przyjmujgcym réwnoczesnie
wymienione rodzaje lekéw, chyba ze bedzie mozliwa $cista obserwacja pacjenta i monitorowanie ci$nienia tetniczego krwi. Pacjenci z
nieleczonym nadcisnieniem tetniczym, guzem chromochtonnym nadnerczy, rakowiakiem, nadczynnoscia tarczycy, depresjg
dwubiegunowa, zaburzeniami schizoafektywnymi, ostrymi stanami dezorientacji. Pacjenci przyjmujgcy ktérykolwiek z nastepujacych
lekéw: inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne, agonisci receptoréw serotoninowych 5 HT1
(tryptany). Leki o bezposrednim lub posrednim dziataniu sympatykomimetycznym (w tym leki rozszerzajgce oskrzela, pseudoefedryna i
fenylopropanolamina), aminy presyjne (np. adrenalina, noradrenalina), leki dziatajace dopaminergicznie (np. dopamina, dobutamina),
petydyna lub buspiron. Wyniki badanh prowadzonych na zwierzetach wskazuja, ze linezolid i jego metabolity moga przenika¢ do mleka
matki i dlatego przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy zaprzesta¢ karmienia piersig i nie karmi¢ podczas leczenia linezolidem.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zahamowanie czynnosci szpiku. U pacjentéw leczonych linezolidem obserwowano
zahamowanie czynnosci szpiku (w tym niedokrwistos¢, leukopenie, pancytopenie i trombocytopenie). W przypadkach, w ktérych znane
byty wyniki leczenia, po zakonczeniu stosowania linezolidu zmienione wyniki badan krwi powracaty do wartosci sprzed leczenia. Ryzyko
wystepowania takich objawdéw wydaje sie mie¢ zwigzek z czasem trwania terapii. U pacjentéw w podesztym wieku, leczonych
linezolidem, wystepuje wieksze ryzyko zaburzen sktadu krwi niz u pacjentéw w miodszym wieku. Trombocytopenia moze czesciej
wystepowac u pacjentdéw z ciezka niewydolnoscig nerek, niezaleznie od dializy. Dlatego tez liczbe krwinek nalezy scisle kontrolowacd: u
pacjentéw z wystepujgcg uprzednio niedokrwistoscia, granulocytopenia lub trombocytopenia, u pacjentédw, ktérzy przyjmuja
réwnoczesnie leki mogace zmniejszaé stezenie hemoglobiny, liczbe krwinek lub wptywa¢ na liczbe, lub czynnos¢ ptytek krwi, u



pacjentdw z ciezka niewydolnoscig nerek oraz u pacjentéw, ktdrzy przyjmujg linezolid dtuzej niz przez 10 do 14 dni. Linezolid mozna
podawac tym pacjentom tylko wtedy, gdy mozliwa jest scista kontrola stezenia hemoglobiny, liczby krwinek i ptytek krwi. Jesli podczas
leczenia linezolidem wystapi znaczne zahamowanie czynnosci szpiku, leczenie nalezy przerwa¢, chyba ze kontynuowanie terapii jest
absolutnie konieczne. Nalezy wéwczas szczegdlnie uwaznie kontrolowa¢ parametry morfologii krwi i wdrozy¢ odpowiednie
postepowanie. Ponadto u pacjentéw otrzymujgcych linezolid zaleca sie co tydzien kontrolowa¢ obraz krwi obwodowej (z oznaczeniem
stezenia hemoglobiny, liczby ptytek krwi i liczby leukocytéw z rozmazem), bez wzgledu na poczatkowy obraz morfologii krwi. W
badaniach obejmujacych podawanie lizenolidu z powodéw humanitarnych przed dopuszczeniem go do obrotu (ang. compassionate use),
notowano zwiekszong czestos¢ wystepowania ciezkiej niedokrwistosci u pacjentéw, ktérzy przyjmowali linezolid dtuzej niz maksymalnie
zalecane 28 dni. U tych pacjentéw konieczne byto czestsze przetaczanie krwi. Przypadki niedokrwistosci, w ktérych konieczne byto
przetaczanie krwi, opisywano réwniez po wprowadzeniu linezolidu do obrotu, czesciej po stosowaniu tego leku przez ponad 28 dni. Po
wprowadzeniu linezolidu do obrotu notowano przypadki niedokrwistosci syderoblastycznej. Wiekszos$¢ pacjentéw, u ktdérych
zaobserwowano pierwsze objawy, byta leczona linezolidem dtuzej niz 28 dni. Po zakonczeniu stosowania linezolidu u wiekszosci
pacjentéw niedokrwistos¢ ustepowata catkowicie lub czesciowo. Zmienna umieralnos¢ w badaniu klinicznym u pacjentéw z wywotanymi
przez bakterie Gram-dodatnie zakazeniami krwi, zwigzanymi ze stosowaniem cewnikdw dozylnych. W otwartym badaniu klinicznym, u
ciezko chorych pacjentéw z zakazeniami zwigzanymi ze stosowaniem cewnikédw dozylnych, obserwowano wieksza umieralnos¢ wsréd
pacjentéw przyjmujacych linezolid niz wérdd pacjentdw leczonych wankomycyng, dikloksacyling lub oksacyling [78/363 (21,5%) w
stosunku do 58/363 (16,0%)]. Gtéwnym czynnikiem wptywajacym na umieralnos¢ byto wystepowanie zakazenia bakteriami Gram-
dodatnimi na poczatku leczenia. Wspdétczynniki umieralnosci byty podobne u pacjentéw z zakazeniem wywotanym wytgcznie przez
bakterie Gram-dodatnie (iloraz szans 0,96; 95% przedziat ufnosci: 0,58-1,59), ale byty istotnie wieksze (p=0,0162) w grupie pacjentéw
przyjmujacych linezolid u pacjentéw z dowolnym innym patogenem lub bez patogenu na poczatku leczenia (iloraz szans 2,48; 95%
przedziat ufnosci: 1,38-4,46). Najwieksza réznica wystepowata w czasie leczenia i w ciaggu 7 dni po jego zakonczeniu. Podczas badania
wiecej pacjentéw w grupie przyjmujacej linezolid nabyto zakazenia drobnoustrojami Gram-ujemnymi i zmarto na skutek zakazen
wywotanych przez bakterie Gram-ujemne oraz zakazeh mieszanych. Dlatego, tez w powiktanych zakazeniach skéry i tkanek miekkich
linezolid mozna stosowac u pacjentéw ze stwierdzonym lub podejrzewanym jednoczesnym zakazeniem bakteriami Gram-ujemnymi,
wytgcznie wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia. W takich przypadkach nalezy koniecznie rozpocza¢ jednoczesne leczenie
przeciwko bakteriom Gram-ujemnym. Biegunka i zapalenie okreznicy zwigzane ze stosowaniem antybiotyku. Podczas stosowania prawie
kazdego leku przeciwbakteryjnego, w tym linezolidu, notowano wystepowanie rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy oraz biegunki
zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile. Moze ono przebiegac od lekkiej biegunki do zapalenia okreznicy zakohczonego zgonem.
Dlatego tez wazne jest, aby rozwazy¢ takag diagnoze u pacjentéw, u ktérych po zastosowaniu linezolidu wystgpita ostra biegunka. Jesli
podejrzewa sie lub potwierdzi, ze biegunka lub zapalenie okreznicy s zwigzane ze stosowaniem antybiotyku, zaleca sie przerwanie
stosowania leku przeciwbakteryjnego, w tym linezolidu, oraz niezwtoczne rozpoczecie odpowiedniego leczenia. W takiej sytuacji
przeciwwskazane jest stosowanie lekdw hamujacych perystaltyke jelit. Kwasica mleczanowa. Podczas stosowania linezolidu notowano
wystepowanie kwasicy mleczanowej. U pacjentdw, u ktérych podczas przyjmowania linezolidu rozwing sie objawy podmiotowe i
przedmiotowe kwasicy metabolicznej, w tym nawracajgce nudnosci lub wymioty, bdl brzucha, mate stezenie wodoroweglanéw lub
hiperwentylacja, konieczna jest natychmiastowa interwencja medyczna. Jesli wystapi kwasica mleczanowa, przed kontynuacjg leczenia
linezolidem nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Zaburzenia mitochondrialne. Linezolid hamuje synteze biatek mitochondrialnych.
W rezultacie moga wystgpic takie objawy niepozadane, jak kwasica metaboliczna, niedokrwisto$¢ oraz neuropatia (nerwu wzrokowego
lub obwodowa). Objawy te wystepuja czesciej, jesli produkt leczniczy stosuje sie dtuzej niz przez 28 dni. Zespét serotoninowy. W
zgtoszeniach spontanicznych wystepowat zespét serotoninowy, zwigzany z jednoczesnym stosowaniem linezolidu i produktéw
leczniczych o dziataniu serotoninergicznym, w tym lekdw przeciwdepresyjnych, takich jak selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI). Dlatego przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie linezolidu z lekami serotoninergicznymi, z wyjatkiem sytuacji,
gdy jednoczesne podanie linezolidu i leku serotoninergicznego jest konieczne. Nalezy wéwczas doktadnie obserwowadé, czy u pacjenta
nie wystepuja objawy podmiotowe i przedmiotowe zespotu serotoninowego, takie jak: zaburzenia czynnosci poznawczych, bardzo
wysoka gorgczka, hiperrefleksja oraz brak koordynacji. Jesli wystgpig objawy przedmiotowe lub podmiotowe, lekarz powinien rozwazy¢
przerwanie leczenia jednym lub obydwoma lekami. Po przerwaniu podawania lekéw serotoninergicznych moga wystapi¢ objawy
odstawienia. Neuropatia obwodowa i neuropatia nerwu wzrokowego. U pacjentdw leczonych linezolidem stwierdzano przypadki
neuropatii obwodowej i neuropatii nerwu wzrokowego, czasem prowadzacej do utraty wzroku. Doniesienia te dotyczyty przede
wszystkim pacjentéw leczonych przez okres dtuzszy niz maksymalnie zalecane 28 dni. Nalezy zaleca¢ kazdemu pacjentowi, aby zgtaszat
objawy pogorszenia widzenia, takie jak zmiana ostrosci widzenia, zmiana widzenia barwnego, niewyrazne widzenie lub ubytki w polu
widzenia. W takich przypadkach zaleca sie bezzwtoczne skierowanie pacjenta na badanie okulistyczne. Jezeli pacjent stosuje produkt
leczniczy Linezolid Polpharma przez okres dtuzszy niz maksymalnie zalecane 28 dni, nalezy regularnie kontrolowa¢ u niego czynnos¢
narzadu wzroku. Jesli wystapi neuropatia obwodowa lub neuropatia nerwu wzrokowego, mozliwos¢ kontynuacji leczenia produktem
leczniczym Linezolid Polpharma nalezy uzalezni¢ od ryzyka. Zwiekszone ryzyko neuropatii moze wystepowa¢ podczas podawania
linezolidu pacjentom, ktérzy obecnie lub niedawno byli leczeni na gruZlice lekami przeciwgruzliczymi. Drgawki. U pacjentéw leczonych
linezolidem notowano wystepowanie drgawek. U wiekszosci z nich stwierdzono wystepowanie napadéw drgawek w przesztosci lub
czynniki ryzyka. Lekarz powinien zapytac pacjenta, czy w przesztosci nie wystepowaty u niego drgawki. Inhibitory monoaminooksydazy.
Linezolid jest odwracalnymi, nieselektywnym inhibitorem monoaminooksydazy (IMAO); jednakze w dawkach stosowanych w leczeniu
zakazen nie dziata przeciwdepresyjnie. Sg jedynie bardzo ograniczone dane, pochodzace z badan nad interakcjami lekdéw i
bezpieczehstwem stosowania linezolidu u pacjentéw z innymi chorobami i (lub) przyjmujgcych réwnoczesnie leki, ktére moga hamowacd
MAO. Dlatego tez w takich sytuacjach nie nalezy stosowad linezolidu, chyba Ze mozliwa jest Scista obserwacja i kontrola pacjenta.
Stosowanie z pokarmami bogatymi w tyramine. Nalezy pouczy¢ pacjenta, ze podczas stosowania linezolidu konieczne jest ograniczenie
spozywania pokarméw bogatych w tyramine. Nadkazenia. W badaniach klinicznych nie oceniano wptywu stosowania linezolidu na
fizjologiczng flore bakteryjna. Stosowanie antybiotykéw moze niekiedy powodowa¢ nadmierne namnozenie drobnoustrojow
niewrazliwych. Na przyktad w czasie badania klinicznego u okoto 3% pacjentéw przyjmujacych zalecone dawki linezolidu. wystgpita
kandydoza zalezna od leku. Jezeli w trakcie stosowania linezolidu dojdzie do nadkazenia, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.
Szczegdlne grupy pacjentéw. U pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek linezolid nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia i jedynie
wtedy, gdy przewidywana korzy$¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko. U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby linezolid nalezy
stosowac jedynie wtedy, gdy przewidywana korzys¢ przewyzsza teoretyczne ryzyko. Zaburzenia ptodnosci.(Dotyczy ChPL produktu w



postaci tabletek). Stosowanie linezolidu prowadzito do przemijajgcego zmniejszenia ptodnosci i indukowato nieprawidtowg morfologie
plemnikéw u dorostych samcéw szczurdw narazonych na dziatanie linezolidu w stopniu podobnym do wystepujgcego u ludzi; nie jest
znany wptyw linezolidu na meski uktad rozrodczy u ludzi. Badania kliniczne. Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci podawania
linezolidu przez okres dtuzszy niz 28 dni. Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych z udziatem pacjentéw ze stopa cukrzycowa,
odlezynami, zmianami spowodowanymi niedokrwieniem, ciezkimi oparzeniami lub zgorzela. Dlatego, tez doswiadczenie dotyczace
stosowania linezolidu w takich przypadkach jest ograniczone. Substancje pomocnicze. 1 ml roztworu zawiera 45,67 mg glukozy (tj.
13,702 g w 300 ml roztworu). Zawartos¢ glukozy nalezy uwzgledni¢ u pacjentdw z cukrzyca lub z innymi stanami zwigzanymi z
nietolerancja glukozy. 1 ml roztworu zawiera réwniez 0,61 mg sodu (0,182 g w 300 ml roztworu). Nalezy to wzig¢ pod uwage u
pacjentéw, u ktérych konieczne jest kontrolowanie podazy sodu w diecie. Dziatania niepozadane: [Linezolid Polpharma, roztwér do
infuzji 2 mg/ml. Ponizej przedstawiono wykaz dziatan niepozadanych, ktérych czestos¢ okreslono na podstawie oceny przyczynowo-
skutkowej z danych uzyskanych w badaniach klinicznych, przeprowadzonych z udziatem ponad 2 000 dorostych pacjentéw, ktérzy
przyjmowali linezolid w zalecanych dawkach przez okres nie dtuzszy niz 28 dni. Najczesciej zgtaszano biegunke (8,4%), bol gtowy
(6,5%), nudnosci (6,3%) oraz wymioty (4,0%). [Linezolid Polpharma, tabletki powlekane 600 mg. Dziatania niepozgdane zamieszczone
ponizej wystepowaty z czestoscia = 0,1% lub zostaty uznane za powazne w badaniach klinicznych, przeprowadzonych u ponad 2 000
dorostych pacjentéw, ktérzy przyjmowali linezolid w zalecanych dawkach przez okres nie dtuzszy niz 28 dni. Objawy niepozadane
wystapity u okoto 22% pacjentéw; najczesciej obserwowano: bél gtowy (2,1%), biegunke (4,2%), nudnosci (3,3%) i kandydoze
[zwiaszcza jamy ustnej (0,8%) i pochwy (1,1%)]1]. Najczesciej opisywanymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku,
prowadzacymi do przerwania jego stosowania, byty: bdl gtowy, biegunka, nudnosci i wymioty. Okoto 3% pacjentéw przerwato leczenie z
powodu wystapienia zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku. Dodatkowe dziatania niepozadane zgtaszane po
wprowadzeniu produktu do obrotu umieszczono w tabeli ponizej i opisano jako ,czestos¢ nieznana”, poniewaz rzeczywista czestos¢ ich
wystepowania nie moze by¢ obecnie okreslona na podstawie dostepnych danych. Podczas leczenia linezolidem ponizsze dziatania
niepozadane wystepowaty z nastepujacg czestosciag: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czesto - kandydoza, kandydoza jamy ustnej, kandydoza pochwy, zakazenia
grzybicze; niezbyt czesto - zapalenie pochwy; czestos¢ nieznana - zapalenie okreznicy w tym rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy
zwigzane ze stosowaniem antybiotykéw. Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: niezbyt czesto - leukopenia, neutropenia,
trombocytopenia, eozynofilia; czestos¢ nieznana - zahamowanie czynnosci szpiku, pancytopenia, niedokrwistos¢#, niedokrwistos¢
syderoblastyczna. Zaburzenia ukfadu immunologicznego: czesto$¢ nieznana - anafilaksja. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
czestos$¢ nieznana - kwasica mleczanowa, zmniejszone stezenie sodu we krwi. Zaburzenia psychiczne: niezbyt czesto - bezsennosé.
Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - bdl gtowy, zaburzenia smaku (metaliczny posmak w ustach); niezbyt czesto - zawroty gtowy,
niedoczulica, parestezje; czestos¢ nieznana - zespdt serotoninowy, drgawki, neuropatia obwodowa. Zaburzenia oka: niezbyt czesto -
niewyrazne widzenie; czestos¢ nieznana - neuropatia nerwu wzrokowego, zapalenie nerwu wzrokowego, utrata widzenia, zmiana
ostrosci widzenia, zmiana widzenia koloréw, zmiana pola widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto - szumy uszne.
Zaburzenia serca: rzadko - zaburzenia rytmu serca (tachykardia). Zaburzenia naczyniowe: niezbyt czesto - nadcisnienie tetnicze,
zapalenie zyt, zakrzepowe zapalenie zyt; przemijajace napady niedokrwienne (niezbyt czesto - Linezolid Polpharma, tabletki powlekane
600 mg; rzadko - Linezolid Polpharma, roztwor do infuzji 2 mg/ml). Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - biegunka, nudnosci, wymioty;
niezbyt czesto - zapalenie trzustki, zapalenie btony $luzowej zotadka, umiejscowiony lub ogéliny bdl brzucha, zaparcie, sucho$¢ w ustach,
niestrawnos¢, zapalenie jezyka, luzne stolce, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, przebarwienia i zmiany w obrebie jezyka;
powierzchowna zmiana zabarwienia zebdw (czestos¢ nieznana - Linezolid Polpharma, roztwér do infuzji 2 mg/ml; rzadko - Linezolid
Polpharma, tabletki powlekane 600 mg). Zaburzenia watroby i drég zétciowych: czesto - nieprawidtowe wyniki testéw czynnosci
watroby, zwiekszenie aktywnosci AspAT, AIAT oraz fosfatazy zasadowej; niezbyt czesto - zwiekszenie stezenia bilirubiny catkowite;j.
Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: niezbyt czesto - pokrzywka, zapalenie skéry, obfite pocenie sie, Swigd, wysypka; czestosé
nieznana - pecherzowe choroby skéry, takie jak zespét Stevensa- Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie naskérka, obrzek
naczynioruchowy, tysienie. Zaburzenia nerek i drég moczowych: czesto - zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego; niezbyt czesto -
wielomocz, zwiekszenie stezenia kreatyniny; niewydolnos¢ nerek (niezbyt czesto - Linezolid Polpharma, tabletki powlekane 600 mg;
rzadko - Linezolid Polpharma, roztwér do infuzji 2 mg/ml). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: niezbyt czesto - dolegliwosci
dotyczace pochwy i sromu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: niezbyt czesto - dreszcze, uczucie zmeczenia, gorgczka, bl w
miejscu wstrzykniecia, zwiekszone pragnienie, bdl umiejscowiony. Badania diagnostyczne: czesto - parametry chemiczne: zwiekszenie
aktywnosci LDH, kinazy kreatynowej, lipazy, amylazy lub stezenia glukozy po positku, zmniejszenie stezenia biatka catkowitego,
albumin, sodu, wapnia, zwiekszenie lub zmniejszenie stezenia potasu lub wodoroweglandw; parametry hematologiczne: zwiekszenie
liczby neutrofili lub eozynofili, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, hematokrytu lub liczby czerwonych krwinek, zwigkszenie lub
zmniejszenie liczby ptytek krwi lub liczby biatych krwinek; niezbyt czesto - parametry chemiczne: zwigkszenie stezenia sodu lub wapnia,
zmniejszenie stezenia glukozy po positku, zwiekszenie lub zmniejszenie stezenia chlorkdw; parametry hematologiczne: zwiekszenie
liczby retikulocytéw, zmniejszenie liczby neutrofili. Nastepujace dziatania niepozadane linezolidu uznano za ciezkie w rzadkich
przypadkach: umiejscowiony bdl brzucha, przemijajace napady niedokrwienne i nadcisnienie tetnicze. #W kontrolowanych badaniach
klinicznych, podczas ktérych linezolid podawano przez okres do 28 dni, niedokrwistos¢ stwierdzono u mniej niz 0,1% pacjentéw. W
badaniach obejmujgcych podawanie produktu leczniczego z przyczyn humanitarnych przed dopuszczeniem go do obrotu, u pacjentéw z
zagrazajacymi zyciu zakazeniami oraz z chorobami wspoétistniejgcymi, niedokrwistos¢ rozwineta sie u 2,5% (33/1326) pacjentéw
leczonych linezolidem przez okres 28 dni i u 12,3% (53/430) pacjentéw leczonych przez okres =28 dni. Ciezka niedokrwisto$¢ zwigzana
ze stosowaniem produktu leczniczego i niedokrwisto$¢ powodujaca koniecznos¢ przetoczenia krwi, wystepowata u 9% (3/33) pacjentéw
leczonych przez okres 28 dni i u 15% (8/53) pacjentéw leczonych przez okres >28 dni. Dane dotyczace bezpieczehstwa stosowania,
pochodzace z badan klinicznych z udziatem ponad 500 dzieci (w wieku od urodzenia do 17 lat), nie wskazuja, aby profil bezpieczenstwa
stosowania linezolidu w grupie dzieci i miodziezy réznit sie od profilu bezpieczehstwa u pacjentdw dorostych. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatah niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktdw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:



ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla leku Linezolid Polpharma, roztwér do infuzji 2 mg/ml i
Linezolid Polpharma, tabletka 600 mg odpowiednio nr 22018 i 22745 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela:
Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02;
www.polpharma.pl. Leki stosowane wytgcznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2017.08.23 - roztwér do infuzji; ChPL: 2015.10.15. -

tabletki.



