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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Linezolid Accord 2 mg/ml solutie perfuzabila
Linezolid

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

— Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce contine acest prospect

Ce este Linezolid Accord si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Linezolid Accord
Cum se administreaza Linezolid Accord

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Linezolid Accord

Continutul ambalajului si alte informatii

kWb

1. Ce este Linezolid Accord si pentru ce se utilizeaza

Linezolid Accord este un antibiotic din clasa oxazolidinonelor, care actioneaza prin oprirea dezvoltarii
unor bacterii (germeni) care produc infectiile. Se utilizeaza pentru a trata pneumonia si unele infectii
ale pielii sau ale tesutului de sub piele. Medicul dumneavoastra va decide daca Linezolid Accord este
potrivit pentru a trata infectia pe care o aveti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Linezolid Accord

Nu luati Linezolid Accord:

— Daca sunteti alergic la linezolid sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

— Daca luati sau ati luat in ultimele 2 sd@ptdmani orice medicamente cunoscute ca inhibitori de
monoaminooxidaza (IMAO, de exemplu fenelzina, isocarboxazid, selegilind, moclobemida).
Aceste medicamente pot fi utilizate pentru a trata depresia sau boala Parkinson.

— Daca alaptati. Acest lucru este necesar deoarece Linezolid Accord trece in laptele matern si poate
afecta copilul.

Atentiondri si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a utiliza
Linezolid Accord.




Linezolid Accord nu este potrivit pentru dumneavoastra daca raspundeti da la oricare dintre
urmitoarele intrebdri. In acest caz spuneti medicului dumneavoastri, acesta va trebui si va verifice
starea generala de sanatate si tensiunea arteriald inainte si In timpul tratamentului sau poate decide
daca un alt tratament este mai bun pentru dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca nu sunteti sigur cé va Incadrati in aceste categorii:

. Aveti tensiune arteriald mare, indiferent daca luati sau nu medicamente pentru aceasta?
. Ati fost diagnosticat cu tiroida hiperactiva?
. Aveti o tumora a glandelor suprarenale (feocromocitom) sau sindrom carcinoid (determinat de

tumori care secretd hormoni si care se manifesta prin diaree, inrosire trecatoare a pielii,
respiratie suieratoare)?

. Aveti depresie maniacala, tulburare schizoafectiva, confuzie mentald sau alte probleme
mentale?

Aveti grija deosebitd cind utilizati Linezolid Accord

Inainte de administrarea medicamentului spuneti medicului dumneavoastra dac:

e faceti vanatai si sdngerati cu usurinta

e sunteti anemic (aveti numar scazut de celule rosii in sdnge)

e sunteti predispus la infectii

e ati avut convulsii

e aveti probleme cu ficatul sau probleme ale rinichilor, in special daca efectuati sedinte de dializa

e aveti diaree

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca in timpul tratamentului prezentati:

e probleme cu vederea, cum sunt vedere incetosatd, schimbari in perceptia culorilor, dificultati in
distingerea detaliilor sau vi se ingusteaza campul vizual.

e pierdere a sensibilitatii la nivelul bratelor sau picioarelor sau o senzatie de furnicéturi sau
intepaturi in brate sau picioare.

e puteti avea diaree in timpul sau dupa administrarea de antibiotice, inclusiv Linezolid Accord. in
cazul In care aceasta devine severa sau persistentd sau observati ca scaunul contine sdnge sau
mucus, opriti imediat administrarea de Linezolid Accord si adresati-va medicului dumneavoastra.
in aceasta situatie, nu trebuie sa luati medicamente care opresc sau incetinesc tranzitul intestinal.

e greatd sau varsaturi repetate, dureri abdominale sau respiratie rapida.

Linezolid Accord impreuni cu alte medicamente
Exista riscul ca Linezolid Accord sa interactioneze uneori cu anumite alte medicamente provocand
reactii adverse cum sunt modificari ale tensiunii arteriale, temperaturii sau batailor inimii.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau veti utiliza
orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat in ultimele 2 saptamani urmatoarele
medicamente, deoarece nu trebuie sa vi se administreze Linezolid Accord daca deja luati aceste
medicamente sau le-ati luat recent. (A se vedea, de asemenea, pct. 2 de mai sus " Nu luati Linezolid
Accord ").

e inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO, de exemplu fenelzina, isocarboxazid, selegilina,
moclobemida). Aceste medicamente pot fi utilizate pentru a trata depresia sau boala Parkinson.

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urméatoarele medicamente. Medicul
dumneavoastra poate decide, cu toate acestea, sa va administreze Linezolid Accord, dar va trebui sa va
verifice starea generali de sanitate si tensiunea arteriald, inainte si in timpul tratamentului. in alte
cazuri, medicul dumneavoastra poate decide daca un alt tratament este mai bun pentru dumneavoastra.



e Medicamente decongestionante pentru raceald sau gripa care contin pseudoefedrina sau
fenilpropanolamina

e Unele medicamente utilizate pentru tratarea astmului bronsic cum sunt salbutamol, terbutalina,
fenoterol.

e Anumite antidepresive cunoscute sub numele de antidepresive triciclice sau ISRS (inhibitori
selectivi ai recaptarii serotoninei). Acestea sunt numeroase si includ amitriptilind, citalopram,
clomipramina, dosulepin, doxepin, fluoxetina, fluvoxamind, imipramina, lofepramina, paroxetina,
sertralina.

e Medicamente utilizate pentru tratarea migrenei cum sunt sumatriptan si zolmitriptan.
Medicamente utilizate pentru tratarea reactiilor alergice bruste si severe cum este adrenalina
(epinefrind).

e Medicamente care cresc tensiunea arteriald, cum sunt noradrenalind (norepinefrind), dopamina si

dobutamina.

Medicamente utilizate pentru a trata durerea moderata pana la severa, cum este petidina.

Medicamente utilizate pentru a trata tulburiri de anxietate, cum este buspirona.

Medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange cum este warfarina.

Un antibiotic numit rifampicina

Linezolid Accord impreuni cu alimente si bauturi

Linezolid Accord va poate fi administrat inainte de masa, in timpul mesei sau dupd masa.

o Evitati sa mancati cantitdti mari de branza maturata, extracte de drojdie sau extracte de soia, de
exemplu sosul de soia, evitati consumul de alcool, in special bere si vin. Acest lucru este necesar
deoarece Linezolid Accord poate reactiona cu o substantd numita tiramind, prezenta in mod
natural in unele alimente. Aceasta interactiune poate determina o crestere a tensiunii arteriale.

e Daca aveti durere de cap pulsatild dupa ce mancati sau beti, spuneti imediat medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Efectul Linezolid Accord la femeile gravide nu este cunoscut. Prin urmare, nu trebuie utilizat in timpul
sarcinii, cu exceptia cazului in care va recomandd medicul dumneavoastra.

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Nu trebuie sa alaptati atunci cand va este administrat Linezolid Accord, deoarece acesta trece in
laptele matern si poate afecta copilul.

Conducerea autovehiculelor si folosirea utilajelor

Linezolid Accord va poate face sa va simtiti ametit sau sa aveti probleme cu vederea. Daca se intampla
acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi niciun fel de utilaje. Nu uitati ca daca nu va simtiti
bine, capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje poate fi afectata.

Linezolid Accord contine

Glucoza
Contine 13,7 mg de glucoza per doza. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii cu diabet zaharat.

Sodiu

Acest medicament contine 114 mg de sodiu (componenta principald din sarea de gatit/sarea de masa)
per fiecare dozd. Aceasta cantitate este echivalentd cu 5,7% din doza zilnicd maxima de sodiu
recomandata pentru un adult.

3. Cum se administreaza Linezolid Accord



Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a spus
medicul dumneavoastrad sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu
asistenta medicald daca nu sunteti sigur.

Adulti

Acest medicament va va fi administrat prin picurare (prin perfuzie In vend) de catre un medic sau
profesionist din domeniul medical. Doza uzuala pentru adulti (18 ani sau peste) este de 300 ml (600
mg de linezolid) de doua ori pe zi i se administreaza direct in fluxul sanguin (intravenos) prin
picurare pe o perioada de 30 pana la 120 minute.

Daca vi se efectueaza dializa renald, vi se va administra Linezolid Accord dupa sedinta de dializa.

Durata obisnuitd a tratamentului este de 10-14 zile, dar se poate prelungi pana la 28 de zile. Siguranta
si eficacitatea acestui medicament nu au fost stabilite pentru perioade de tratament mai lungi de 28 de
zile. Medicul dumneavoastra va decide durata tratamentului.

In timp ce vi se administreaza Linezolid Accord, medicul dumneavoastra trebuie sa va efectueze
periodic teste de singe pentru a monitoriza hemoleucograma.

Medicul dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze vederea daca vi se administreaza Linezolid Accord
pentru mai mult de 28 de zile.

Utilizare la copii si adolescenti
Linezolid Accord nu este utilizat in mod normal pentru a trata copii si adolescenti (cu varsta sub 18
ani).

Daca vi se administreaza Linezolid Accord mai mult decit trebuie
Daca sunteti ingrijorat de faptul ca este posibil sa vi se fi administrat prea mult Linezolid Accord,
spuneti imediat medicului dumneavoastra sau unei asistente.

Daca omiteti 0 doza de Linezolid Accord

Deoarece acest medicament este administrat sub supraveghere medicala strictd, este foarte putin
probabil sa se omita administrarea unei doze. Daca credeti ca s-a omis o doza, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastri, asistentei medicale sau farmacistului daca
observati oricare dintre aceste reactii adverse in timpul tratamentului cu Linezolid Accord:

Reactiile adverse grave (cu frecventa aparitiei intre paranteze) la Linezolid Accord sunt:

e reactii severe pe piele (cu frecventd necunoscutd), umflare, in special in jurul fetei si gatului (cu
frecventa necunoscutd), respiratie suierdtoare si/sau dificultati la respiratie (cu frecventa
necunoscutd). Acest lucru poate fi semnul unei reactii alergice si poate fi necesara intreruperea
tratamentului cu Linezolid Accord. Reactii pe piele, cum ar fi eruptie pe piele, inrosire a pielii si
descuamare (dermatitd) (mai putin frecvente), eruptii pe piele (frecvente), mancarimi (frecvente).

e Probleme cu vederea, cum sunt vedere Incetosatd (mai putin frecvente), schimbari in perceptia
culorilor (cu frecventd necunoscutd), dificultdti in distingerea detaliilor (cu frecventd necunoscuta)
sau ingustare a cAmpului vizual (rare).



Diaree severa cu sange si/sau mucus (colita asociatd tratamentului cu antibiotice, inclusiv colita
pseudomembranoasa), care, in cazuri foarte rare, poate duce la complicatii care pun viata in
pericol (rare).

Greata sau varsaturi repetate, dureri abdominale sau respiratie rapida (cu frecventd necunoscuta).
S-au raportat convulsii si crize epileptice (mai putin frecvente) la administrarea de Linezolid
Accord. Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati agitatie, confuzie, delir, rigiditate,
tremor, lipsd a coordondrii si convulsii atunci cand luati si antidepresive cunoscute sub numele de
ISRS (vezi pct. 2) (cu frecventa necunoscuta).

Sangerari sau vanatii inexplicabile, care pot fi determinate de modificarea numéarului anumitor
celule din sange, care pot afecta coagularea sangelui sau pot duce la anemie (frecvente).
Modificari ale numéarului anumitor celule ale sangelui care va pot afecta capacitatea de a lupta
impotriva infectiei (frecvente), unele semne de infectie incluzand: febra (frecventd), dureri in gat
(mai putin frecvente), ulceratii la nivelul gurii (mai putin frecvente) si oboseald (mai putin
frecvente).

Inflamatie a pancreasului (mai putin frecvente).

Convulsii (mai putin frecvente).

Accident vascular cerebral ischemic tranzitoriu (tulburari temporare ale fluxului de sange la
nivelul creierului, care determind simptome pe termen scurt, cum ar fi pierderea vederii, slabiciune
la nivelul picioarelor si bratelor, dificultéti de vorbire si pierdere a constientei) (mai putin
frecvente).

Tiuituri 1n urechi (tinitus) (mai putin frecvente).

La pacientii carora li s-a administrat Linezolid Accord pentru mai mult de 28 de zile, au fost raportate
amorteli, furnicaturi si vedere incetosata. Daca prezentati afectiuni ale vederii, adresati-va medicului
dumneavoastra cat mai curand posibil.

Alte reactii adverse includ:
Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) :

Infectii fungice in special vaginale sau orale (candidoza)
Durere de cap

Gust metalic

Diaree, greata, varsaturi

Modificari ale unor rezultate ale analizelor de sange, inclusiv cele referitoare la functia rinichilor
sau ficatului sau ale valorilor glicemiei

Dificultati la adormire

Tensiune arteriala mare

Anemie (numar scazut al celulelor rosii din sange)
Ameteala

Dureri abdominale localizate sau generalizate
Constipatie

Indigestie

Durere localizata

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

Inflamatie a vaginului sau a zonei genitale la femei

Senzatii de furnicaturi sau amorteala

Umflare, durere la nivelul limbii sau modificari ale culorii limbii

Durere la nivelul locului unde s-a administrat perfuzia

Inflamatie a venelor (inclusiv la nivelul locului unde s-a administrat perfuzia)
Nevoia de a urina mai des

Frisoane

Senzatie de sete

Transpiratie abundenta



e Modificari ale proteinelor, sarurilor sau enzimelor din sange care masoara functia rinichilor sau
ficatului

Hiponatremie (concentratii scazute de sodiu in sange)

Insuficienta renala

Reducere a numarului trombocitelor

Balonare abdominala

Durere la nivelul locului injectarii

Crestere a creatininei

Dureri de stomac

Modificari ale frecventei batailor inimii (de exemplu, frecventa crescuta)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

e Modificari ale culorii smaltului dintilor, care se pot indeparta prin detartraj profesional (detartraj
manual)

Urmatoarele reactii adverse au fost de asemenea raportate (Cu frecventa necunoscuta: frecventa
ce nu poate fi estimata din datele disponibile)

e Alopecie (cadere a parului)
e Scadere a numarului de celule sanguine
e Slabiciune si/sau modificari senzoriale

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roménia http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Linezolid Accord

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, punga sau folie de protectie,
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Personalul spitalului se va asigura ca Linezolid Accord nu este folosit dupa data expirarii imprimata pe
punga si ca vi se administreaza imediat dupa desigilare. De asemenea, personalul medical va inspecta
vizual solutia inainte de utilizare si se vor folosi numai solutiile limpezi, fara particule. De asemenea,
personalul medical se va asigura ca solutia este pastrata corect in ambalajul sau in cutie si folie
protectoare, pentru a fi protejata de lumind pana cand este nevoie de ea.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei si a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
dumneavoastra cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Linezolid Accord

- Substanta activa este linezolid. Fiecare 1 ml de solutie contine linezolid 2 mg. Fiecare punga a 300
ml solutie perfuzabila contine linezolid 600 mg.

- Celelalte componente sunt glucoza monohidrat (o categorie de glucide), citrat de sodiu dihidrat
(E331), acid citric monohidrat (E330), acid clorhidric (E507) (pentru ajustarea pH-ului),hidroxid de
sodiu (E524) (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Linezolid Accord si continutul ambalajului

Linezolid Accord este prezentat ca o solutie limpede, disponibil intr-o punga de perfuzie continand
300 ml (600 mg linezolid) de solutie.
Pungile sunt livrate in cutii cu 10 pungi.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa,

Polonia

Fabricantii

Demo S.A. Pharmaceutical Industry
21st km National Road Athens-Lamia
Krioneri Attiki, 145 68

Grecia

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Marea Britanie

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoare denumiri comerciale:

Portugalia Linezolida Accordpharma

Spania Linezolid Accordpharma 2 mg/ml solucién para perfusion EFG

Austria Linezolid Accord 2 mg/ml infusionslésung

Belgia Linezolid Accord 2 mg/ml oplossing voor infusie/solution pour
perfusion/Infusionslosung

Croatia Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Cipru Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Republica Ceha Linezolid Accord

Danemarca Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Estonia Linezolid Accord

Finlanda Linezolid Accord 2mg/ml infuusioneste, liuos

Germania Linezolid Accord 2mg/ml Infusionslésung

Irlanda Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Italia Linezolid Accord Healthcare
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Letonia Linezolid Accord 2 mg/ml §kidums infuzijam

Lituania Linezolid Accord 2 mg/ml infuzinis tirpalas

Malta Linezolid Accord 2 mg/ml infuzinis tirpalas
Norvegia Linezolid Accord

Polonia Linezolid Accord

Romaénia Linezolid Accord 2 mg/ml solutie perfuzabila
Republica Slovaca Linezolid Accord 2 mg/ml infizny roztok

Slovenia Linezolid Accord 2 mg/ml raztopina za infundiranje
Suedia Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion
Marea Britanie Linezolid Accord 2 mg/ml solution for infusion

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2019.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul
sanatatii:

Linezolid Accord 2mg/ml solutie perfuzabila
Linezolid

Important: inainte de prescriere va rugam sa citifi Rezumatul caracteristicilor produsului.

Doze si mod de administrare
Tratamentul cu Linezolid Accord trebuie initiat numai intr-un mediu spitalicesc si la recomandarea
unui specialist in domeniu, cum este un microbiolog sau un specialist in boli infectioase.

Pacientii care incep tratamentul cu forma farmaceutica cu administrare parenterala pot fi trecuti la
terapia cu forme farmaceutice cu administrare orala, daci exista indicatii clinice. In astfel de
circumstante, nu este necesara ajustarea dozei deoarece linezolid are o biodisponibilitate orala de
aproximativ 100%.

Solutia perfuzabila trebuie administrata timp de 30 pana la 120 minute.

Doza recomandata de linezolid trebuie administratd intravenos sau oral de doua ori pe zi.

Doza recomandata si durata tratamentului pentru adulti:
Durata tratamentului depinde de tipul microorganismului patogen, de locul infectiei si de severitatea
acesteia, precum si de raspunsul clinic al pacientului.

Urmatoarele recomandari privind durata tratamentului reflecta datele obtinute n studiile clinice.
Durata de tratament poate fi mai scurtd in anumite tipuri de infectii, dar acest lucru nu a fost evaluat in
studiile clinice.

Durata maxima a tratamentului este de 28 de zile. Siguranta si eficacitatea linezolid nu au fost stabilite
pentru perioade de tratament mai lungi de 28 de zile.

Nu este necesara o crestere a dozei recomandate sau a duratei tratamentului pentru infectiile cu
bacteriemie concomitentd. Doza recomandata pentru solutia perfuzabila si comprimatele/pulberea
pentru suspensie orald sunt identice si sunt dupa cum urmeaza:

Infectii Doza si calea de Durata tratamentului
administrare
de 2 ori pe zi

Pneumonie nosocomiald 600 mg de doua ori pe zi 10-14 zile consecutive

Pneumonie dobandita in

comunitate

Infectii complicate ale pielii | 600 mg de doua ori pe zi

si tesuturilor moi

Copii si si adolescenti: Siguranta si eficacitatea administrarii linezolid la copii si adolescenti cu
varsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Datele existente sunt descrise la pct.4.8, 5.1 si 5.2 din RCP, dar
nu se poate face o recomandare cu privire la schema terapeutica.

Virstnici: nu este necesara ajustarea dozei.
Insuficienta renala: nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta renala severa (adica cu clearance al creatininei <30 ml/min): nu este necesara ajustarea
dozei. Deoarece nu se cunoaste semnificatia clinica a expunerii mai mari (de pana la 10 ori) la cei doi
metaboliti principali ai linezolid la pacientii cu insuficienta renald severa, linezolid trebuie utilizat cu
deosebita precautie la acesti pacienti si numai atunci cand beneficiul anticipat este considerat mai
important decat riscul teoretic.




Deoarece aproximativ 30% dintr-o doza de linezolid este eliminata in decurs de 3 ore de hemodializa,
Linezolid Accord trebuie administrat dupa dializa la pacientii care efectueaza sedinte de hemodializa.
Metabolitii principali ai linezolid sunt eliminati partial prin hemodializa, dar concentratiile plasmatice
ale acestor metaboliti raman inca foarte mari dupa efectuarea dializei, comparativ cu cele observate la
pacientii cu functie renalad normala sau cu insuficienta renala usoara pana la moderata.

Prin urmare, linezolid trebuie utilizat cu precautie speciala la pacientii cu insuficienta renala severa
care efectueaza sedinte de hemodializa si numai atunci cand beneficiul anticipat este considerat mai
important decat riscul teoretic.

Pana in prezent, nu existd experienta in ceea ce priveste administrarea de linezolid la pacientii care
efectueaza dializa peritoneald continua in ambulator (DPCA) sau utilizeaza tratamente alternative
pentru insuficienta renala (altele decat hemodializa).

Insuficienti hepatici - Pacienti cu insuficienta hepatica usoard pana la moderata (clasificarea Child-
Pugh clasa A sau B): nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficientd hepatica severd (Clasa Child-Pugh C) : deoarece linezolid este metabolizat printr-un
proces non-enzimatic, nu se asteapta ca afectarea functiei hepatice sa modifice In mod semnificativ
metabolizarea acestuia si, prin urmare, nu se recomanda ajustarea dozei. Cu toate acestea, sunt date
clinice limitate si se recomanda utilizarea linezolid in cazul acestor pacienti numai atunci cand
beneficiul anticipat este considerat mai important decat riscul teoretic (vezi pct.4.4 si 5.2).

Instructiuni de utilizare si manipulare

Medicament pentru utilizare unicd. Se indeparteaza folia protectoare numai atunci cdnd medicamentul
este gata de utilizat, apoi se verifica daca exista scurgeri mici prin strangerea ferma a pungii. Daca
punga are scurgeri, nu se va folosi, deoarece sterilitatea poate fi afectatd. De asemenea, se va inspecta
vizual solutia Tnainte de utilizare si se vor folosi numai solutiile limpezi, fara particule. Nu utilizati
aceste pungi in conexiuni In serie. Orice solutie neutilizata trebuie aruncatd. Nu reconectati pungile
utilizate partial.

Linezolid Accord solutie perfuzabila este compatibil cu urmatoarele solutii: solutie perfuzabila
glucoza 5%, solutie perfuzabild clorurad de sodiu 0,9%, solutie injectabild Ringer lactat (solutie
perfuzabild Hartmann).

Incompatibilitati

In aceast solutie nu se vor introduce aditivi. Daca linezolid se administreazi concomitent cu alte
medicamente, fiecare medicament trebuie administrat separat, in conformitate cu propriile sale
instructiuni de utilizare. La fel, in cazul in care aceeasi linie intravenoasa este folositd pentru perfuzia
succesiva a mai multor medicamente, linia trebuie spalatd Tnainte si dupa administrarea linezolid cu o
solutie perfuzabila compatibila.

Linezolid Accord solutie perfuzabild este cunoscut a fi incompatibil din punct de vedere fizic cu
urmatoarele substante: amfotericind B, clorhidrat de clorpromazina, diazepam, izetionat de
pentamidin, eritromicini lactobionat, fenitoina sodici si sulfametoxazol/trimetoprim. In plus, este
incompatibil din punct de vedere chimic cu ceftriaxona sodica.

Perioada de valabilitate

Dupa deschidere: din punct de vedere microbiologic, cu exceptia situatiei in care metoda de
deschidere exclude riscul de contaminare microbiana, medicamentul trebuie administrat imediat. Daca
nu este folosit imediat, perioada de pastrare si conditiile de pastrare dinaintea folosirii reprezinta
responsabilitatea utilizatorului.
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