CZESC VI: PODSUMOWANIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM

VI.1 ELEMENTY PODSUMOWANIA W FORMIE TABELI ZE
SPRAWOZDANIA EPAR

VI.1.1 Podsumowanie danych na temat bezpieczenstwa stosowania leku
[Z czgsci I modut SVIII]

Podsumowanie bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane | ¢  Zahamowanie czynnosci szpiku, niedokrwistos¢, niedokrwistos$¢

ryzyko syderoblastyczna

Biegunka i zapalenie okreznicy zwigzane ze stosowaniem antybiotyku

Kwasica mleczanowa

Zaburzenia mitochondrialne

Zespot serotoninowy: ryzyko wystapienia przy stosowaniu razem z

inhibitorami monoaminooksydazy lub réwnoczesnym przyjmowaniu

pokarméw bogatych w tyramine

e Neuropatia obwodowa i neuropatia nerwu wzrokowego

e  Drgawki

e  Zwigkszone ryzyko umieralnosci u pacjentdow z zakazeniami zwigzanymi
ze stosowaniem cewnikow

e Dlugotrwale stosowanie (stosowanie dtuzsze niz 28 dni)

Istotne potencjalne Brak

zagrozenia

Istotne brakujace e Narazenie w czasie ciazy i laktacji

informacje e Stosowanie u pacjentow z niewydolno$cia nerek

e Stosowanie u pacjentdw z niewydolnoscig watroby

VI.1.2 Tabela zawierajaca dane na temat biezgcych i planowanych badan po
wydaniu pozwolenia

[z czeSei 1T1.5.1]

NIE DOTYCZY.

Zgltaszany produkt jest produktem generycznym 1 produktem referencyjnym,
obecnym na rynku od 2000 roku, nie podlega dodatkowym dziataniom z zakresu
bezpieczenstwa farmakoterapii.

VI.1.3 Podsumowanie planu prowadzenia badan dotyczacych skutecznosci
po wydaniu pozwolenia

[z cze$ei IV.3 punkt IV]

NIE DOTYCZY.

Zglaszany produkt jest produktem generycznym i produktem referencyjnym,
obecnym na rynku od kwietnia 2000 roku, nie jest objety badaniami nad
skuteczno$cia po wydaniu pozwolenia.




VI.1.4

[z czesci V: V.3]

Podsumowanie krokow podejmowanych w celu ograniczenia ryzyka

Bezpieczenstwo stosowania Rutynowe dzialania ograniczajace ryzyko Dodatkowe
dzialania
ograniczajace
ryzyko

Istotne zidentyfikowane ryzyko

e  Zahamowanie czynnoS$ci Zapisy w charakterystyce produktu leczniczego (SPC) i ulotce dla pacjenta (PIL) jak ponize;j: Brak

szpiku, niedokrwistos¢,
niedokrwistosé
syderoblastyczna

e  Ostrzezenia in punkcie 4.4, dziatania niepozadane w punkcie 4.8 SPC

e  Ostrzezenia w punkcie 2, mozliwe dziatania niepozadane w punkcie 4 ulotki.

W ulotce uzyte sg nastgpujace zwroty:

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LINEZOLID ROZTWOR DO INFUZJI
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Linezolid nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, jesli u
pacjenta wystepuja nizej wymienione zaburzenia:

e sklonnos¢ do krwawien i powstawania siniakow

e niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek)

e podatnos¢ na zakazenia

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Inne dzialania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 oséb):

e niewyjasnione krwawienie lub powstawanie siniakow, ktdrego przyczyna moga by¢ zmiany pewnego rodzaju
komorek we krwi, co moze wptywac na krzepliwos¢ krwi lub powodowac niedokrwistos¢.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 oséb):
e zmiany liczby niektorych krwinek, mogace mie¢ wptyw na zdolno$¢ do zwalczania zakazen
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e Niedokrwisto$¢ syderoblastyczna ( rodzaj niedokrwisto$ci - niskiego poziomu czerwonych krwinek)




Bezpieczenstwo stosowania Rutynowe dzialania ograniczajace ryzyko Dodatkowe
dzialania
ograniczajace
ryzyko

Istotne zidentyfikowane ryzyko

e Biegunka i zapalenie Zapisy w charakterystyce produktu leczniczego (SPC) i ulotce dla pacjenta (PIL) jak ponizej: Brak

okreznicy zwigzane ze
stosowaniem antybiotyku,
w tym rzekomobloniaste
zapalenie jelita

e  Srodki ostroznosci w punkcie 4.4 SPC, Dziatania niepozadane w punkcie 4.8 SPC
e Srodki ostroznosci w punkcie 2 ulotki, Mozliwe dziatania niepozadane w punkcie 4 ulotki.

W ulotce uzyte sg nastgpujgce zwroty: )
2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LINEZOLID ROZTWOR DO INFUZJI
Srodki ostroznosci

3 podczas stosowania antybiotykoéw, w tym linezolidu, u pacjenta moze wystapic¢ biegunka; jesli jest ona ciezka i
uporczywa lub jesli pacjent zauwazy krew lub sluz w kale, nalezy natychmiast przerwac stosowanie linezolidu
i poradzi¢ si¢ lekarza; w takim przypadku nie nalezy stosowaé lekow hamujgcych lub spowalniajacych
czynnosc jelit

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jesli w trakcie stosowania leku Linezolid pacjent zauwazy wystapienie ktoregokolwiek z wymienionych
nizej dziatan niepozadanych, powinien niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie.

. Ciezka biegunka z wystepowaniem krwi i (lub) sluzu w kale (zapalenie jelita zwigzane ze stosowaniem
antybiotyku, w tym rzekomobtloniaste zapalenie jelita), bardzo rzadko mogaca prowadzi¢ do zagrazajacych
zyciu powiktan.




Bezpieczenstwo stosowania Rutynowe dzialania ograniczajace ryzyko Dodatkowe
dzialania
ograniczajace
ryzyko

Istotne zidentyfikowane ryzyko

e  Kwasica mleczanowa Zapisy w charakterystyce produktu leczniczego (SPC) i ulotce dla pacjenta (PIL) jak ponizej: Brak

e  Ostrzezenia in punkcie 4.4 SPC, Dzialania niepozadane w punkcie 4.8 SPC
e Mozliwe dziatania niepozadane w punkcie 4 ulotki.

W ulotce uzyte sa nastgpujace zwroty:

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Inne dzialania niepozadane

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e kwasica mleczanowa (objawiajaca si¢ nawracajgcymi nudno$ciami lub wymiotami, bélem brzucha oraz
przyspieszonym oddechem)

Zaburzenia
mitochondrialne

Zapisy w charakterystyce produktu leczniczego (SPC) i ulotce dla pacjenta (PIL) jak ponizej: Brak
e Ostrzezenia in punkcie 4.4 SPC.

Objawy zaburzen mitochondrialnych wymienione w ulotce:

Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem jesli podczas leczenia wystapia:

e  Zaburzenia wzroku, takie jak nieostre widzenie, zmiany w widzeniu kolorow, trudnosci z dostrzezeniem
szczegotow lub zawezenie pola widzenia.

e Utrata czucia w rgkach lub nogach oraz uczucie mrowienia lub ktucia w r¢kach lub nogach

e Nawracajace nudno$ci lub wymioty, bole brzucha lub hiperwentylacja.




Bezpieczenstwo stosowania Rutynowe dzialania ograniczajace ryzyko Dodatkowe
dzialania
ograniczajace
ryzyko

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Zapisy w charakterystyce produktu leczniczego (SPC) i ulotce dla pacjenta (PIL) jak ponizej: Brak

Neuropatia obwodowa i
neuropatia nerwu
wzrokowego

e Srodki ostrozno$ci w punkcie 4.4 SPC, Dziatania niepozadane w punkcie 4.8 SPC, Przedkliniczne dane o
bezpieczenstwie w punkcie 5.3 SPC

e Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid w punkcie 2 ulotki, Mozliwe dzialania niepozadane w
punkcie 4 ulotki.

W ulotce uzyte sa nastepujace zwroty:
2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LINEZOLID ROZTWOR DO INFUZJI
Nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli podczas leczenia wystapia:

e  Zaburzenia wzroku, takie jak nieostre widzenie, zmiany w widzeniu koloréw, trudnos$ci z dostrzezeniem
szczeg6low lub zawezenie pola widzenia.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jesli w trakcie stosowania leku Linezolid pacjent zauwazy wystapienie ktoregokolwiek z wymienionych

nizej dziatan niepozadanych, powinien niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub

farmaceucie.

e  Zaburzenia wzroku, takie jak nieostre widzenie, zmiany w widzeniu kolorow, trudnos$ci z dostrzezeniem
szczegotow lub zawezenie pola widzenia.

Inne dzialania niepozadane :

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

e  Nieostre widzenie

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 oséb):
e przemijajace napady niedokrwienne (czasowe zaburzenia doptywu krwi do mézgu, powodujace takie
krotkotrwate objawy, jak utrata widzenia, ostabienie rak i ndg, zaburzenia mowy i utrata §wiadomosci)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zmiany w widzeniu kolorow, trudnos$ci z dostrzeganiem szczegdtow




Bezpieczenstwo stosowania Rutynowe dzialania ograniczajace ryzyko Dodatkowe
dzialania
ograniczajace
ryzyko

Istotne zidentyfikowane ryzyko

e  Zespol serotoninowy: Zapisy w charakterystyce produktu leczniczego (SPC) i ulotce dla pacjenta (PIL) jak ponize;j: Brak

ryzyko wystapienia przy
stosowaniu razem z
inhibitorami
monoaminooksydazy lub
réwnoczesnym
przyjmowaniu pokarmow
bogatych w tyramine

e  Przeciwwskazania w punkcie 4.3 SPC,

e Ostrzezenia w punkcie 4.4 SPC,

e Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji w punkcie 4.5 SPC.
e Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid w punkcie 2 ulotki.

W ulotce uzyte sa nastepujace zwroty:

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LINEZOLID ROZTWOR DO INFUZJI

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Linezolid:

o Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 2 tygodni lek z grupy zwanej inhibitorami
monoaminooksydazy (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid). Leki te mogg by¢ stosowane w
leczeniu depres;ji lub choroby Parkinsona.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje lub przyjmowal w ciagu ostatnich dwoch

tygodni ktorykolwiek z wymienionych ponizej lekow, poniewaz nie nalezy stosowac leku Linezolid

u pacjentdow leczonych tymi lekami aktualnie lub w ostatnim czasie (patrz rowniez punkt 2 ,,Kiedy nie

stosowac¢ leku Linezolid):

e inhibitory monoaminoksydazy (inhibitorami MAO sa np.: fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid).
Leki te mogg by¢ stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.

Stosowanie leku Linezolid z jedzeniem i piciem

Nalezy unika¢ spozywania duzych ilosci dojrzatych serow, ekstraktow drozdzowych lub produktow z ziaren sojowych
(np. sosu sojowego) oraz picia alkoholu, szczegdlnie piwa beczkowego 1 wina, poniewaz lek ten moze wchodzi¢ w
reakcje z substancjg o nazwie tyramina, ktora wystepuje naturalnie w niektoérych pokarmach i napojach, powodujac
zwigkszenie ci$nienia krwi.

Jezeli po jedzeniu lub piciu wystapi u pacjenta pulsujacy bol glowy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.




Bezpieczenstwo stosowania Rutynowe dzialania ograniczajace ryzyko Dodatkowe
dzialania
ograniczajace
ryzyko

Istotne zidentyfikowane ryzyko

e Drgawki Zapisy w charakterystyce produktu leczniczego (SPC) i ulotce dla pacjenta (PIL) jak ponizej: Brak

e  Ostrzezenia in punkcie 4.4 SPC, Dzialania niepozadane w punkcie 4.8 SPC
e  Ostrzezenia in punkcie 2 ulotki, Mozliwe dziatania niepozadane w punkcie 4 ulotki.

W ulotce uzyte sg nastgpujace zwroty:

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LINEZOLID ROZTWOR DO INFUZJI

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Linezolid nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jesli u

pacjenta wystepuja nizej wymienione zaburzenia:

e  wystepujace w przesztosci napady drgawek

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jesli w trakcie stosowania leku Linezolid pacjent zauwazy wystapienie ktoregokolwiek z wymienionych nizej dziatan

niepozadanych, powinien niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie.

e Notowano napady padaczkowe lub drgawki podczas stosowania leku Linezolid. Nalezy poinformowa¢ lekarza,
jesli podczas jednoczesnego stosowania lekow przeciwdepresyjnych z grupy SSRI wystapig takie objawy, jak
pobudzenie, splatanie, majaczenie, sztywnosc¢, drzenie, zaburzenia koordynacji oraz napady drgawkowe (patrz
punkt 2 “Kiedy nie przyjmowac¢ leku Linezolid”).

Inne dzialania niepozadane :

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

o drgawki

Zwi¢kszone ryzyko
umieralnosci u pacjentow z
zakazeniami zwiazanymi ze
stosowaniem cewnikéw

Zapisy w charakterystyce produktu leczniczego (SPC) jak ponizej: Brak
e  Srodki ostroznosci w punkcie 4.4




Bezpieczenstwo stosowania Rutynowe dzialania ograniczajace ryzyko Dodatkowe
dzialania
ograniczajace
ryzyko

Istotne zidentyfikowane ryzyko

¢ Dlugotrwale stosowanie Zapisy w charakterystyce produktu leczniczego (SPC) i ulotce dla pacjenta (PIL) jak ponize;j: Brak

(stosowanie dluzsze niz 28
dni)

Dawkowanie I sposob podania w punkcie 4.2 SPC
W ulotce uzyte sa nastgpujace zwroty:
3.JAK STOSOWAC LEK LINEZOLID

Kuracja trwa zazwyczaj od 10 do 14 dni, ale moze trwac do 28 dni. bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania tego
leku przez okres dluzszy niz 28 dni nie zostaly ustalone. Lekarz decyduje o tym, jak dlugo powinno trwaé leczenie.

Podczas stosowania leku Linezolid lekarz powinien

e  zleci¢ regularne wykonywanie badan krwi, aby kontrolowa¢ morfologie krwi.

e  jesli lek Linezolid jest stosowany przez okres dtuzszy niz 28 dni, lekarz powinien zleci¢ badanie wzroku
pacjenta.




Bezpieczenstwo Rutynowe dzialania ograniczajace ryzyko

Dodatkowe
stosowania dzialania
ograniczajace
ryzyko
Istotne potencjalne ryzyko

. Brak

Istotne brakujqce informacje

e Narazenie w czasie cigzy i laktacji
e Stosowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek
e Stosowanie u pacjentow z niewydolno$cig watroby



VI.2 Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Linezolid Infomed przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Linezolid 2mg/ml roztwor do infuzji jest antybiotykiem z grupy oksazolidynonow.
Jego dziatanie polega na hamowaniu wzrostu niektorych rodzajéw bakterii
(drobnoustrojow) wywotujacych zakazenia. Stosuje si¢ go w leczeniu zapalenia ptuc,
niektorych powaznych zakazen skory i tkanek migkkich.

Przed podaniem antybiotyku, lekarz zdecyduje, czy zastosowanie linezolidu jest
wlasciwe do leczenia okreslonego zakazenia i czy lek hamuje wzrost bakterii
wywotujacych infekcje.

Linezolid nie jest rekomendowany do stosowania w infekcjach u dzieci i nastolatkow
oraz u kobiet, ktore sg (lub moga by¢) w cigzy lub karmiacych.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Linezolid 2 mg/ml roztwoér do infuzji jest antybiotykiem podawanym w postaci
infuzji do zyty (za pomocg kroplowki). Jest podawany jedynie w warunkach
szpitalnych, gdzie leczenie moze by¢ nadzorowane przez lekarza lub innego
pracownika stuzby zdrowia.

Linezolid jest lekiem o dlugiej tradycji stosowania z dobrze poznang skuteczno$ciag w
zwalczaniu zapalenia ptuc 1 wrazliwych infekcji skory. Zaktadajac, ze bakterie
wywolujace dang infekcje sa wrazliwe na linezolid i ze podana jest wtasciwa dawka
leku, jest prawdopodobne, ze leczenie linezolidem zakonczy si¢ sukcesem 1 pacjent
zostanie wyleczony.

VI.2.3 Niewiadome zwiazane z korzy$ciami leczenia

Poniewaz Linezolid jest lekiem dostepnym w Europie i reszcie $wiata od wielu lat,
sposob uzycia tego leku w leczeniu poszczegdlnych rodzajow infekceji zostat dobrze
poznany. Nie ma zadnych znaczacych niewiadomych zwigzanych z korzysciami
leczenia dla tego antybiotyku.



VI1.2.4

Tabela VI 2.4-1 Istotne zidentyfikowane ryzyko

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

e Zmiany w krwi mogace
wptywac na zdolnos¢ do
zwalczania infekcji,
objawiajace si¢ jako
niewyjasnione
krwawienie lub
powstawanie siniakow,
ktérego przyczyna moga
by¢ zmiany pewnego
rodzaju komorek we
krwi, co moze wptywaé
na krzepliwos$¢ krwi lub
powodowaé
niedokrwistos¢.

U niektorych pacjentow
leczonych linezolidem
odnotowywano przypadki
niewyjasnionego krwawienia
lub powstawania siniakow,
ktérych przyczyna moga by¢
zmiany pewnego rodzaju
komorek we krwi, co moze
wplywac na krzepliwos$¢ krwi
lub powodowacé
niedokrwistosc¢.

W niektorych przypadkach
problem znikat po
zaprzestaniu podawania leku.

Ryzyko wystapienia tych
zmian zdaje si¢ zaleze¢ od
okresu podawania leku.
Starsi pacjenci moga by¢
bardziej narazeni na
wystapienie tych dziatan
niepozadanych niz mtodsi
pacjenci.

Informacje zawarte w charakterystyce
leku, przeznaczone dla lekarzy i
pielegniarek wskazuja im na
konieczno$¢ kontroli wystapienia
tychze objawow.

Informacje zawarte w ulotce,
przeznaczone dla pacjentéw zawieraja
ponizsza porade¢, mdéwiaca o
koniecznosci skontaktowania si¢ z
lekarzem:

2. INFORMACJE WAZNE PRZED

ZASTOSOWANIEM LEKU

LINEZOLID ROZTWOR DO

INFUZJI

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania

leku Linezolid nalezy oméwic to z

lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,

jesli u pacjenta wystepuja nizej

wymienione zaburzenia:

e sklonnos¢ do krwawien i
powstawania siniakow

o niedokrwisto$¢ (niski poziom
czerwonych krwinek)

e podatnos¢ na zakazenia

4. MOZLIWE DZIALANIA

NIEPOZADANE

Inne dzialania niepozgdane:

Czeste dzialania niepozadane (moga

wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na

10 oséb):

e niewyjasnione krwawienie lub
powstawanie siniakow, ktorego
przyczyna moga by¢ zmiany
pewnego rodzaju komorek we
krwi, co moze wptywac na
krzepliwos$¢ krwi lub powodowac
niedokrwistos¢.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1
na 100 oséb):

e zmiany w krwi mogace mieé¢
wplyw na zdolnos¢ do zwalczania
zakazen

e spadek liczby niektérych krwinek,
ktore odpowiadaja za zwalczanie
infekcji

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych

danych):

Niedokrwistos¢ syderoblastyczna

(rodzaj niedokrwisto$ci - niskiego

poziomu czerwonych krwinek)




Tabela VI 2.4-1 Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Biegunka zwigzana ze
stosowaniem antybiotyku

Linezolid jest antybiotykiem,
ktérego dziatanie polega na
zabijaniu bakterii. Zabijajac
zarOwno ,,zte” bakterie
powodujace zakazenie, moze
zabija¢ takze ,,dobre”
bakterie zasiedlajace
przewo6d pokarmowy i tym
samym powodowac
biegunke.

Czasami biegunka moze by¢
bardzo uporczywa, a w stolcu
moze pojawic si¢ krew lub
$luz. Jesli tak si¢ stanie,
nalezy odstawic lek i
zastosowac inne leczenie.

Informacje zawarte w charakterystyce
leku, przeznaczone dla lekarzy i
pielegniarek wskazuja im na
konieczno$¢ kontroli wystgpowania
tychze objawow oraz nakazuja
przerwanie leczenia i zastosowanie
alternatywnego antybiotyku w
wypadku wystapienia tych dziatan
niepozadanych.

Informacje zawarte w ulotce,
przeznaczone dla pacjentéw zawieraja
ponizszg poradg, méwiaca o
koniecznos$ci natychmiastowego
skontaktowania si¢ z lekarzem i
odstawienia leku w przypadku
wystapienia ostrej biegunki,
szczegoOlnie jesli w stolcu obecna jest
krew i/lub §luz.

Stan zwany kwasica
mleczanowa, wywotany
przez zbyt wysoki
poziom kwasu
mlekowego w krwi

Linezolid moze powodowaé
stan zwany kwasica
mleczanowa, wywotany
przez zbyt wysoki poziom
kwasu mlekowego w krwi.
Objawy to nawracajace
napady mdlosci i wymiotow,
bole brzucha, nieprawidtowe
wyniki badania krwi oraz
zadyszka (przyspieszony
oddech).

Informacje zawarte w charakterystyce
leku, przeznaczone dla lekarzy i
pielegniarek wskazuja im na
konieczno$¢ kontroli wystepowania
objawow zwigzanych z wystepowanie,
kwasu mlekowego we krwi.

Informacje zawarte w ulotce,
przeznaczone dla pacjentow zawieraja
porade aby skontaktowac sig¢
niezwlocznie z lekarzem, jesli wystapi
jakikolwiek z wymienionych objawow.

Ulotka informuje:

Skontaktuj si¢ niezwlocznie z lekarzem
lub farmaceuts, jesli podczas leczenia

wystapia

e nawracajace nudnosci lub
wymioty, b6l brzucha lub
przyspieszony oddech




Tabela VI 2.4-1 Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

e Stan zwany
zaburzeniami
mitochondrialnymi, do
ktorego dochodzi gdy
fragmenty komorek
odpowiadajace za
produkcje energii nie
dzialajg prawidtowo.

Linezolid moze czasem
powodowac zahamowanie
prawidlowego dziatania
fragmentow komorek
(mitochondriow)
odpowiedzialnych za
produkcje energii. Jezeli
wystepuja objawy takie jak
zaburzenia wzroku (takie jak
nieostre widzenie, zmiany w
widzeniu koloréw, trudnos$ci
z dostrzezeniem szczegotow
lub zawezenie pola widzenia)
lub utrata czucia w rgkach
lub nogach lub uczucie
mrowienia lub klucia w
rekach lub nogach, moga by¢
one spowodowane
niewla$ciwa praca
mitochondriow.

Informacje zawarte w charakterystyce
leku, przeznaczone dla lekarzy i
pielegniarek wskazuja im na
konieczno$¢ kontroli wystapienia
objawow zwigzanych z tym
problemem.

Informacje zawarte w ulotce,

przeznaczone dla pacjentow zawieraja

porade aby skontaktowac si¢

niezwlocznie z lekarzem lub

farmaceuta, jesli pojawig si¢

jakiekolwiek objawy zwigzane z

nieprawidtowym dziataniem

mitochondriow.

Ulotka informuje:

Skontaktuj si¢ niezwlocznie

z lekarzem lub farmaceuta, jesli

podczas leczenia wystapia

e Zaburzenia wzroku, takie jak
nieostre widzenie, zmiany w
widzeniu koloréw, trudnos$ci z
dostrzezeniem szczegotow lub
zawezenie pola widzenia.

e  Utrata czucia w rgkach lub nogach
oraz uczucie mrowienia lub ktucia
w rekach lub nogach

e  Nawracajace nudnosci lub
wymioty, béle brzucha lub
hiperwentylacja.




Tabela VI 2.4-1 Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

e Stan zwany zespotem
serotoninowym,
spowodowany interakcja
leku z innymi lekami i
okreslonymi produktami
Spozywczymi,
wystepujacy jesli
organizm produkuje zbyt
duza ilo$¢ tego naturalnie
wystepujacego
chemicznego
neuroprzekaznika

Linezolid moze powodowaé
zwiekszong produkcje przez
organizm naturalnej
substancji chemicznej zwanej
serotoning jesli jest
stosowany lgcznie z innymi
okre$lonymi lekami. Moze to
powodowac takie objawy jak
przyspieszony rytm serca,
uczucie splatania, znaczne
pocenie si¢, widzenie
dziwnych rzeczy
(halucynacje),
niekontrolowane ruchy,
dreszcze i drgania.

Linezolid moze takze
wspotdziatac z okreslonymi
produktami spozywczymi
zawierajacymi skladnik
tyramine i powodowac
wzrost ci$nienia krwi.
Produkty zawierajace
tyraming obejmujg produkty
wedzone, konserwowe lub
fermentowane, w tym sery,
warzywa i migso.

Informacje zawarte w charakterystyce
leku, przeznaczone dla lekarzy i
pielegniarek wskazuja im na
konieczno$¢ kontroli wystapienia
objawow zwigzanych z tym problemem
i bycia $wiadomymi ktore leki moga je
powodowac.

Informacje zawarte w ulotce,
przeznaczone dla pacjentow zawieraja
konkretne porady, jak nizej:

Inne leki a Linezolid

Istnieje ryzyko, ze Linezolid moze
wchodzi¢ w interakcje z innymi
okre$lonymi lekami wywotujac
dziatania niepozadane, takie jak zmiany
ci$nienia krwi, temperatury i rytmu
serca.

Podana jest tez informacja na temat
produktow spozywczych zawierajacych
tyraming:

Stosowanie linezolidu z jedzieniem i
piciem
Lek linezolid mozna stosowaé przed

jedzeniem, w trakcie lub po
positku ale

e Nalezy unika¢ spozywania duzych
ilosci dojrzatych serow, ekstraktow
drozdzowych lub produktéw z
ziaren sojowych (np. sosu
sojowego) oraz picia alkoholu,
szczegolnie piwa beczkowego i
wina, poniewaz lek ten moze
wchodzi¢ w reakcje z substancjg o
nazwie tyramina, ktora wystepuje
naturalnie w niektorych pokarmach
i napojach, powodujac zwigkszenie
ci$nienia krwi

Dodatkowo w punkcie ulotki

zawierajacym dzialania niepozadane

zespot serotoninowy jest wymieniony

w grupie ,,czgsto$¢ nieznana” (nie

wiadomo jak czesto wystepuje)




Tabela VI 2.4-1 Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Uszkodzenia nerwoéw w
rekach, nogach i oczach
(znane jako neuropatia
obwodowa i neuropatia
nerwu wzrokowego)

Stosowanie linezolidu przez
okres dtuzszy niz 28 dni
moze prowadzi¢ u pacjenta
do uszkodzen nerwow w
rekach, stopach i oczach.

Informacje zawarte w charakterystyce
leku, przeznaczone dla lekarzy i
pielegniarek wskazuja im na
konieczno$¢ kontroli wystapienia
objawow zwigzanych z tym
problemem.

Ulotka zawiera nastepujace informacje
przeznaczone dla pacjentow:

Nalezy jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli
podczas leczenia wystgpia:

e  Zaburzenia wzroku, takie jak
nieostre widzenie, zmiany w
widzeniu koloréw, trudnosci z
dostrzezeniem szczegotow lub
zawezenie pola widzenia.

e  Utrata czucia w rekach lub nogach
oraz uczucie mrowienia lub klucia
w rekach lub nogach

Drgawki (ataki drgawek i
napady padaczkowe)

Niektorzy pacjenci
przyjmujacy linezolid cierpig
z powodu atakoéw drgawek i
napadéw padaczkowych

Informacje zawarte w charakterystyce
leku, przeznaczone dla lekarzy i
pielggniarek wskazujg im na
konieczno$¢ kontroli wystapienia
objawow zwigzanych z tym
problemem.

Ulotka zawiera nastepujace informacje
przeznaczone dla pacjentow:

Nalezy jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta jesli
podczas leczenia wystgpia:

Zawiera tez nastepujace porady:

e Notowano napady padaczkowe lub
drgawki podczas stosowania leku
Linezolid. Nalezy poinformowa¢
lekarza, jesli podczas
jednoczesnego stosowania lekow
przeciwdepresyjnych z grupy SSRI
wystapig takie objawy, jak
pobudzenie, splatanie, majaczenie,
sztywno$¢, drzenie, zaburzenia
koordynacji oraz napady
drgawkowe (patrz punkt 2 “Kiedy
nie przyjmowac leku Linezolid”).




Tabela VI 2.4-1 Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Zwigkszone ryzyko
umieralnosci u
pacjentéw z zakazeniami
zwigzanymi ze
stosowaniem cewnikow

Linezolid jest antybiotykiem,
ktérego dziatanie polega na
zabijaniu konkretnych typow
bakterii. Jednakze nie jest w
stanie unieszkodliwic¢
wszystkich typow bakterii,
ktére moga wywotywaé
zakazenie.

Aby upewnic sig, ze
stosowany jest wlasciwy
antybiotyk, lekarz moze
pobrac probke zakazone;j
tkanki i przetestowac na niej
dziatanie antybiotyku.

Jezeli linezolid jest
zastosowany w zwalczaniu
bakterii, ktore sa oporne na
niego, wtedy leczenie nie
bedzie skuteczne i istnieje
ryzyko $mierci z powodu
zakazenia.

Informacje przeznaczone dla lekarzy
zawierajg zalecenie wykonania badan
potwierdzajacych, ze linezolid jest
wilasciwie dobranym lekiem

Dlugotrwate stosowanie
(stosowanie dtuzsze niz
28 dni)

Stosowanie linezolidu dtuzej
niz 28 dni moze wpltywaé na
zdolnos$¢ organizmu do
zwalczania infekcji lub
powodowaé zmiany w krwi
lub powodowa¢ problemy ze
wzrokiem.

Informacje zawarte w charakterystyce
leku, przeznaczone dla lekarzy i
pielggniarek wskazujg im na
konieczno$¢ kontroli wystgpienia
objawow zwigzanych z tym problemem
jezeli leczenie trwa dtuzej niz 28 dni.

Informacje zawarte w ulotce,
przeznaczone dla pacjentéw zawieraja
konkretne porady, aby zwrdci¢ uwage
na objawy, ktoére moga wystapi¢ u
pacjenta. Zawiera takze informacje:

3. JAK STOSOWAC LEK
LINEZOLID

Kuracja trwa zazwyczaj od 10 do 14
dni, ale moze trwac do 28 dni.
Bezpieczenstwo i skutecznosé
stosowania tego leku przez okres
dhuzszy niz 28 dni nie zostaty ustalone.
Lekarz decyduje o tym, jak dtugo
powinno trwac leczenie.

Podczas stosowania leku Linezolid
lekarz powinien

e zlecié regularne wykonywanie
badan krwi, aby kontrolowaé
morfologi¢ krwi.

e  jesli lek Linezolid jest stosowany
przez okres dtuzszy niz 28 dni,
lekarz powinien zleci¢ badanie
wzroku pacjenta.




Tabela V1.2.4-2 Istotne brakujgce informacje

Ryzyko Dostepne informacje
Stosowanie w czasie cigzy i Badania leku Linezolid na zwierzgtach pokazuja, ze moze on
laktacji czasem zmniejsza¢ plodnosé. Na przyktad, u szczurow

powoduje uszkodzenia spermy.

Badania na zwierzetach wykazaly rowniez, ze linezolid
moze przenika¢ do mleka matki. Odnotowano jeden taki

przypadek u ludzi.
Stosowanie u pacjentéw z Przy stosowaniu linezolidu u pacjentdéw z niewydolnos$cia
niewydolnoscia nerek nerek stosujacych dializy, odnotowywano wyzsze stezenia

metabolitow linezolidu w poréwnaniu z pacjentami z
prawidlowa czynnoscia nerek.

Stosowanie u pacjentow z Z ograniczonych danych naukowych wynika, ze linezolid
niewydolnoscia watroby moze by¢ bezpiecznie stosowany u pacjentow z
niewydolnoscig watroby.




VI.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Odnotowano liczne okreslone zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Linezolid
2mg/ml roztwor do infuz;ji.

Zostaly one pogrupowane na: znane zagrozenia (zagrozenia, ktore wystgpity u
niektorych pacjentéw), potencjalne zagrozenia (zagrozenia, ktore moga wystapic, jesli
instrukcje nie sg prawidtowo przestrzegane) 1 brakujace informacje (kiedy brakuje
informacji na temat stosowania linezolidu w niektorych przypadkach).

Znane zagrozenia (nazywane “istotnym zidentyfikowanym ryzykiem”) zwigzane ze
stosowaniem linezolidu obejmuja:

e Zmiany w zdolnosci do zwalczania infekcji, objawiajace si¢ jako niewyjasnione
krwawienie lub powstawanie siniakow, ktdrego przyczyna moga by¢ zmiany
pewnego rodzaju komorek we krwi, co moze wptywac na krzepliwo$¢ krwi lub
powodowac¢ niedokrwistos¢.

e Biegunka zwigzana ze stosowaniem antybiotyku

e Zbyt wysoki poziom kwasu mlekowego we krwi (nazywany kwasicg
mleczanowg)

e Zaburzenia wzroku (takie jak nieostre widzenie, zmiany w widzeniu koloréw,
trudno$ci z dostrzezeniem szczegdtow lub zawezenie pola widzenia) lub utrata
czucia w rekach Iub nogach lub uczucie mrowienia lub klucia w rekach lub
nogach, ktére moga by¢ spowodowane niewlasciwg pracg mitochondriéow w
komorkach organizmu.

e Stan zwany zespotem serotoninowym, spowodowany interakcja leku z innymi
lekami i1 okre§lonymi produktami spozywczymi, wystepujacy jesli organizm
produkuje zbyt duzg ilos¢ tego naturalnie wystepujacego chemicznego
neuroprzekaznika

e Uszkodzenia nerwoéw w rekach, nogach i oczach (znane jako neuropatia
obwodowa 1 neuropatia nerwu wzrokowego)

e Drgawki (ataki drgawek 1 napady padaczkowe)

e Ryzyko niepowodzenia w leczeniu, w przypadku, gdy bakterie wywolujace
zakazenie sg oporne na linezolid

e Zwigkszone ryzyko umieralnosci u pacjentow z zakazeniami zwigzanymi ze
stosowaniem cewnikow (rurki do zbierania moczu)

e Dlugotrwale stosowanie: jesli linezolid jest stosowany diuzej niz 28 dni, istnieje
zwickszone ryzyko wystapienia znanych zagrozen

Brakujace informacje — gdy nie jest dostepna wystarczajaca ilo$¢ informacji do oceny,
czy co$ jest potencjalnym problemem:

e Stosowanie w czasie cigzy i laktacji

e Stosowanie u pacjentéw z chorymi nerkami, takze z niewydolnoscig nerek

e Stosowanie u pacjentoOw z chorg watroba, takze z niewydolno$cig watroby



Kontrolowanie opisanych powyzej zagrozen polega na zapewnieniu informacji
lekarzom, pielggniarkom i1 farmaceutom (w formie Charakterystyki Produktu
Leczniczego SPC), ktore obejmuja szczegoly z zakresu stosowania leku, wszelkie
znane zagrozenia i zalecenia co do ich minimalizowania.

Aby pomoc takze zrozumie¢ zagrozenia pacjentom, udostepnia si¢ skrocong wersje
SPC napisang przystgpnym jezykiem, w formie ulotki dla pacjenta. Zalecenia
zamieszczone w tymze dokumencie sg znane jako rutynowe srodki minimalizacji

ryzyka.

Charakterystyka leku i ulotka leku Linezolid 2 mg/ml roztwor do infuz;ji sa
zasadniczo takie same jak odpowiednie dokumenty dla produktu referencyjnego
Zyvox 2 mg/ml roztwor do infuzji, wraz ze zwrotami zalecanymi w niniejszych
wytycznych.

Nie planuje si¢ podejmowania dodatkowych dziatan w celu minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu

Linezolid 2 mg/ml roztwor do infuzji jest lekiem generycznym.
Nie planuje si¢ przeprowadzania badan klinicznych w ramach procedury
wprowadzenia do obrotu.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania
ryzykiem w porzadku chronologicznym

Niniejszy plan zarzadzania ryzykiem dla leku Linezolid 2 mg/ml roztwér do infuz;ji
jest pierwsza edycja, dlatego nie mozna poda¢ zadnych zmian w odniesieniu do
poprzednich edycji.



