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2 MG/ML . .
solution for Infusion .

Single Infusion bags containing |
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Nhé&n phu trén hdp

Rx Thudc ban theo dem
LICHAUNOX Linezolid 2mg/ml, Dung dich tigm truyén inh mach, Hop | bich nbua (hofic 10 bich
nhym); méi bich ahya chim 300ml dung dich
THANH PHAN: Hogt chilt ehinh: Linezlid. M3i ml dung dich thubc chim 2mg Linezolid
ik dunge: Citric acid anhydrous, natn citrate dihydrate, glcose monohydrate apyrogenic, natn
g‘h@mk hydrochlonc acid. nuc it pha tiém

DK:
SO LO SX, HD, NSX: Xem “Lot ", “EXP, v “MNF"." trén bao bi gic
BAO QUAN Trube khi ditng bao quén o nhigt di dusi 30°C, tranh anh sing
CHI BINH, CHONG CHI BINH, CACH DUNG VA CAC THONG TIN KHAC: Xin xem ti huong
diin sir dung kém theo, Boc ki humg diin su dung truoc khi ding. D4 thude tranh xa tim véi va tim
nhin cla e em

€O SO SX: Ph ical Works Polpharma SA - 19, Pelplifeka, 83-200 Starogard Gdariski
Bal
t.':‘J ;0" NHAP KHAU XUAT XUV Ba Lan
100%
Rx Thude bén theo don

LICHAUNOX Linezolid 2mg/ml: Dung dich tiém truyén tinh mach: Hép 1 bich nhua (hodc 10 bich
nhya): moi bich nhya chira 300ml dung dich

THANH PHAN: Hoat chét chinh: Linezolid. M&i ml dung dich thude chira 2mg Linezolid.

Ta dwge: Citric acid anhydrous, natri citrate dihydrate, glucose monohydrate apyrogenic, natri hydroxide,
hydrochloric acid, nuée cat pha tiém

S6 PK:

SO LO SX. HD, NSX: Xem “Lot:”, “EXP, va “MNF":” trén bao bi gbc

BAO QUAN: Truéce khi diing bao quan & nhiét dé dudi 30°C, tranh énh séng

CHI PINH, CHONG CHI DINH, CACH DUNG VA CAC THONG TIN KHAC: Xin xem t& hudng dan
sir dung kém theo. Doc ki hudng din sir dung trude khi dimg. Dé thudc tranh xa tim véi va tim nhin cua

tré em.

CO SO SX: Pharmaceutical Works Polpharma SA - 19, Pelplinska, 83-200 Starogard Gdanski
Ba Lan

€O SO NHAP KHAU:; XUAT XU: Ba Lan

200%



' https://trungtamthuoc.com/

Khuyén cdo

Thube nay chi ding theo don cua béc sy

Poc k§ huéng din sir dung trude khi diing

Dé xa tm tay tré em

Théng bao ngay cho bac s§ hodc dugce sy nhimg tac dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thude

Thanh phén ciu tao cia thube

Hoat chat chinh: Linezolid 2mg/ml

Téa duge: Citric acid anhydrous, natri citrate dihydrate, glucose monohydrate apyrogenic, natri hydroxide,
hydrochloric acid, nudc cat pha tiém

Dang bao ché )
Dung dich tiém truyén tinh mach

Duge lue hoge

Nhém dwgc 1y: Khang khuén

Ma ACT: JO1XX08

Linezolid 1a mét thude khang sinh tong hop thude nhom khang sinh méi oxazolidinones. N6 ¢6 hoat tinh In
vitro chéng lai cac vi khuén hiéu khi Gram (+), mot s6 vi khuan Gram (- -) va vi khudn ky khi. Linezolid trc ché
chon loc qua trinh tong hgp protein cua vi khuén theo mét co ché duy nhét. Cu thé thuée gin vao mot vi tri
trén ribosom ciia vi khuan (23S cia tiéu don vi 508) va ngan can sy hinh thanh phirc hgp khai dau 708 chirc
nang, la thanh phan quan trong trong qua trinh dich ma.

Ti 1€ khang fhuéc méc phai phy thue vao dia Iy va thai gian va cé thé rét cao‘déi vdi céc loai phét dinh.
Théng tin vé si khang thube & dia phuong 1 rét quan trong, dac biét 1a khi diéu tri nhim khuén nghiém
trong.

:D@ nhay cim: hiéu qua trén cic loai vi khuin

Vi khudn hiéu khi Gram (+): Vi khuin ky khi Gram (-): .
Enterococcus faecalis | Streptococcus agalactiae* Clostridium perfringens
Enterococcus faecium® Streptococcus pneumoniae™* Peptostreptococeus anaerobius
Staphylococcus aureus* Streptococcus pyogenes*® Cac loai Peptostreptococcus
Staphylococcei coagulase (-) Streptococei nhém C
Streptococci nhom G

Nhimng vi khuin d3 khéng thudc
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis

Neisseria species
Enterobacteriaceae

Pseudomonas species

Déu (*) biéu thi hiéu qua qua ldm sang cua linezolid da dugc chimg minh trong céc thir nghiém lam sang

Duge dgng hoc

Hip thu:

Linezolid nhanh chéng hap thu sau khi tiém truyén, dat ndng dé t6i da trong hyét turong sau 2 gior ding thudc.
Sinh kha dung ctia Linezolid dudng tiém truyén tinh mach dat tuyét d6i (khoang 100%). Cmax va Cmin cia
linezolid trong huyét tuong (trung binh va & trang thai 6n dinh sau khi ding liu 600mg tiém tinh mach 2 lin
mot ngay duge xéac dinh lan lwot 1a 15,1 [2,5]mg/l va 3,68 [2.68] mg/l.

Phin bo:

N~
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Thé tich phén bb frung binh va & trang thai 6 n dinh & muc khoadng 40 — 501 & ngudi tru'o‘ng thanh khoe manh.
Khoang 31% thuéc lign két véi protein huyét twong va ty 1¢ ndy khong phu thue vao nong dé.

Linezolid d4 dugc tim thiy trong nhidu dich co thé khac nhau khi diing lidu 13p lai 6 mt s6 hrong gidi han
ngudi tinh nguyén. Ty 18 gu‘x‘a nong dj linezolid trong mwdc bot va trong huy#ét tuong 13 1,2 - 1,0, va ty 1& giita
néng db linezolid trong md héiva trong huyet tuong 12 0,55 - 1,0.

Ty 1§ linezolid trong djch 16t bidu mb va té bao phé nang so vdi trong huyet trong twong img 1a 4 5:1,0 va
0,15:1,0, do tai théi diém x4c dinh Cmax trong huyét twong & trang thai 6n dinh,

Chuvén héa

Linezolid duge chuyén héa chi yéu bing céch oxy héa véng morpholine dé tao thanh hai dfn chét acid
carboxylic mé vong chinh khdng c6 hoat tinh Ja acid aminoethoxyacetic (PNU-142300), va glycine
hydroxyethyl (PNU-142586). Chiét chuyén hda glycine hydroxyethyl (PNU-142586) la chit chuyén héa chinh
trong co thé con ngudi duoe tao thanh bai co ché khéng enzym., Chét chuyén héa acid aminoethoxyacetic
{PNU-142300) 6 it hon.

Thai triv

O nhiing bénh nhén ¢6 chirc ndng thin binh thuémg hofe suy than nhe dén trung binh, linezolid dirge thai trir
qua nurde tidu & trang théi én dinh duéi dang PNU-142586 (40%), dang nguyén ven (30%) Vi PNU — 142300
(10%). Linezolid dao thii qua thén ft (trung binh 40ml/phit va dugce cho li co tai hap thu tai ong thén. Dang
nguyén ven hiu nhw khong xuét hién trong phén, trong khi khodng 6% liéu ding dwoc tim thdy trong phén &
dang PNU-142586, va 3% dudi dang PNU — 142300 Théi glan ban thai trung binh 14 5 -7 gid.

Co sur khéng tuong ddng giita d6 thanh thai va téc d§ ting lidu linezolid do linezolid duge dao thai thip hon
qua thin va khéng qua thin {ai noi co ndng 35 cao hon. Tuy nhién, sir khéc biét vé ¢d thanh thi ndy nhé va
khéng durgc phan 4nh 13 qua thong s thai gian bén thai.

Déi tugng diic biét )

Suy thgn* Sau 600 mg liéu duy nhét, ¢6 sir gia ting 7-8 14n d6i véi hai chét chuyén héa chinh cda linezolid
trong huyét tirong ciia bénh nhén suy thin néng (nghfa 12 46 thanh thai creatinine <30 mI / phiit). Tuy nhién,

khong c6 sy gia ting AUC clia thude gde. Mac di o6 sur logi bd cac chit chuyén héa chit yéu cia Imezohd bing
cach thdm téch mau, nhu‘ng mirc d¢ chuyén hod trong huyét tuong sau khi diing liu duy nhit 600mg vén cao
hon déng ké so véi loc mau so v5i nhitng bénh nhén 6 chire niing thén binh thudng hoac suy than nhe dén trung
binh. G 24 bénh nhén suy thén nang, 21 bénh nhén dege thim téch mén thw:mg xuyen, néng ¢ dinh trong huyét
twong cla hai chit chuyén héa chinh sau vai ngdy diing thuéc khoang 10 14n so vai nhifng bénh nhén co chic
nang thén binh thuémg, Ndng do dinh linezolid trong huyét twong khﬁng b dnh hudng. Y nghia 14m sing ciia
nhitng quan sat nay dé khéng duge thiét 13p vi dit liéu an toin han ché hién dang cé sfin.

Suy gan: Dir lién gidi han cho thay duge dfng hoo cha linezolid, PNU-142300 va PNUJ-142586 khing thay dbi
& nhitng bénh nhén suy nhwoc thén kinh tir nhe dén trung binh (vi dy Child-Pugh loai A hodic B). Dugc déng
hoc clia linezolid & nhimg bénh nhin suy gan ning (tic 12 tré em-Pugh ldp C) chua duge danh gia. Tuy nhién,

vi linezolid duqc chuyén héa béng mit qué trinh khéng phai enzyme, su suy giam chic néng gan s¢ khéng lam
thay dbi dang ké sy trao dbi chat clia né

Tré em (<18 tudi): Khong cé s6 liéu vé& do an todn va hiéu qua cia linezolid & tré em va thanh thiéu nién (<18
tudi) va do dé, khing nén sir dung linezolid & nhém tum nay Cén cé nhimg nghién cifu séu hon déduara khuyén
céo lidu lugng an toén vi hiéu qua. Céc nghién ciru v& duge ddng hoc chi ra ring sau khi dimg liéu dom vé nhidu
lidu & tré em (tir 1 tudn dén 12 tudi), su thanh tha1 linezolid (du‘a trén trong lugng co thé kg) cao hon & bénh
nhén nhi nhi hon & ngudi [én, nhumg giém vdi tudi cang ngdy cang téing, & tré tix 1 tudn tudi dén 12 tudi, dilng
10 mg / kg mdi 8 gi¢r mﬁl ngay cho phoi nhidm gn 600 mg x 2 Ién mbi ngay & ngudi 16n. G tré so smh dén 1
tudn, sy thanh thai hé théng linezolid (dya trén trong lugng oo thé kg) tang 1&n nhanh chéng treng tudin ddu tién
ctta cudc dii. Vi vy, tré so sinh duge cho 10 mg / kg mbi 8 gitr mBi ngdy s& c6 tiép xdc toan thén 1én nhét vao
ngdy diu tién sau khi sinh. Tuy nhién, sy tich ty qué mdc khong phai 12 mong dgi vdi ché dd lidu lugng nay
trong suﬁt tudn diu tién clia cude ddi vi sur giai phéng mat bing téng 1én nhanh chéng trong théi gian 46, O
thanh thiéu nién (tir 12 dén 17 tudi), dugc dong hge giong linezolid twong tir nhur & ngudi 16m sau khi ding liéu
600mg. Do d6, thanh thiéu nién ding 600 mg mdi 12 giér mdi ngay s& cb phén {mg trong tr nhir & ngudi 16n
diing lidu tuong ty. O nhimg bénh nhan nhi khoa véi nhung bgnh nhan thét phén tam that duge dién tri bing
dudng linezolid 10mg / kg hofic 12 gidr hofic B giy mot Ian, cdc nong dg linezolid bién dang ndo nio bién dang
dd droe quan sét thdy sau khi dimg linezolid don hosic nhidu 1an. Néng o didu tri khéng thidmg xuyén dat dugc
hoiic duy tri & CSF. Do do, viéc sit dyng linezolid d& didu tri theo kinh nghiém cdc bénh nhén nhi nhi mic cic
nhiém tring hé thin kinh trung wong khéng duge khuyén cdo.
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& Tuy nh:en do thoi gian ban huy cua linezolid khnng khac biét dang ké & nam gioi va nir,
g-Auyg( trong & nir gioi khong tang Ién dang ké so véi nhimg ngudi duge biét dén 1a duge dung
eu chinh liéu khong can thiét.

Quy cach dong goi:
Hgp 1 bich nhya x 300ml dung dich
Hop 10 bich nhyra, méi bich nhyua chira 300ml dung dich

Chi dinh

Linezolid 1a rnt;n khang sinh thudc nhoém oxazolidinones. Thude duqc chi dinh diing cho céc nhiém tring: viém
phoi cong dbng; viém phdi bénh vién; nhiém khuan da va cdc t6 chirc dudi da & nguoi 16n; nhiém khuan gy
boi Enterococcus faecium d khéng vancomycin, bao gbm ca nhimg trudng hop ¢6 nhiém khuin huyét dong
thoi.

Liéu ding

Ngm‘:’ lom

Licu théng thudmg cho ngudi 16n (18 tudi tras 1én): 300 ml (600 mg linezolid) hai ldn m&i ngay.

Mt dot diéu tri thuong kéo dai 10-14 ngay, nhung c6 thé kéo dai dén 28 ngay. An toan va hiéu qua cia thude
chura duge xdc 1dp véi thei gian diéu trj dai hon 28 ngdy. Bac si s& quyét dinh thoi gian diéu tri.

Tré em va thanh thiéu pfén i
Lichaunox dugc khuyén céo khong str dung cho tré em va tré vi thanh nién (dudi 18 tudi).

Ngudi cao tuoi:
Khéng can diéu chinh liéu.

Suy thdn: .
Khéng can diéu chinh liéu (xem phan Cinh bido dic biét va cic bién phip phong ngira dé sir dung va Duge
ddng hoe).

Suy thdn ng'ng (vi du CLCR <30 ml / phut):

Khéng cén diéu chinh liu. Do ¥ nghia 1am sang khong rd rang cua viée tiép xic nhidu hon (gép 10 14n) déi voi
hai chit chuyén héa chinh cua linezolid & nhimg bénh nhan suy than ning nén nén sir dung linezolid v&i sy than
trong dgc biét & nhimg bénh nhan nay va chi khi loi ich dy kién dugc coi 1a 16m hon rai ro 1y thuyét. Khi khoang
30% liéu linezolid dugc loai bo trong 3 gi¢r thAm phan méu, linezolid nén dugc dua ra sau khi loc mau & nhitng
bénh nhan duge diéu tri nhw vdy. Cac chit chuyén hoa chinh cuia linezolid dugc loai bé & mdt mire do nao dé
bang cach thim tach mau, nhung ndng do céc chat chuyén héa nay van cao hon déng ké so véi loc mau so vdi
nhimg bénh nhén c6 chirc nang than binh thudmg hodc suy than nhe dén trung binh. Do dé, nén sir dung linezolid
voi sur thén trong déc biét & nhitng bénh nhén suy thﬁn nang dang trai qua cue chay than va chi khi lgi ich dy
kién dugc coi la 16n hon nguy co 1y thuyét. Cho dén nay, khong c¢6 kinh nghiém vé quan ly linezolid dm vai
bénh nhén dang trai qua cudc chay thin phiic mac lién tuc (CAPD) hodic c4c phwong phap diéu tri thay thé cho
suy thédn (khéng phai thdm tach mau).

Suy gan:

Khéng cén diéu chinh lidu. Tuy nhién, ¢6 nhitng dit liéu 1dm sang han ché va khuyén ring nén sir dung linezolid
& nhimg bénh nhén nay chi khi lgi ich dy kién dugc coi 1a 1én hon nguy co 1y thuyét (xem phan Canh béao dic
biét va cdc bién phap phong ngira dé sir dung va Duge dng hoc).

Cdch ding, duong ding

Lichaunox duge ding qua dudng truyén tinh mach tir 30 dén 120 phat. Khéng ding chung dudng truyén,
khong thém chét khéac vao dung dich truyén. Cac dich truyén tuong thich: natri clorid 0.9%, Ringer Lactat.
Néu bénh nhan dang loc mau than, nén sir dung Lichaunox sau khi da loc mau.

Trong khi diéu tri Lichaunox, bac si s& thyc hién xét nghiém mau thuomg xuyén dé theo ddi cong thirc méu.
Béc s theo ddi thi luc ciia bénh nhan néu bénh nhén ding thude dai hon 28 ngay.

MW~
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Chong chi dinh

Khéng st dung Lichaunox trong cic trudmg hop sau:

« B dj ing {qud mén cam) v&i linezolid hojc bét k¥ thanh phan nao ciia thude

= Bang diing hoiic 44 diing trong vong 2 tudn gln day thudc chéng monoamine oxidase (nhur phenelzing, -
isocarboxazid, selegilin, moclobemide). Nhimg loai thudc nay c6 thé duge s dyung dé didutrj chimg trim cam -
& bénh nhidn Parksinson.

« Pang cho con bit. Thube ¢é thé vao sita me va gdy anh hudng dén tré.

Thude Lichaunox khéng phit hgp cho cdc bénh nhéin khi bénh rhén c6 mot trong cac tri¢u chimg sau. Trong
nthitng trudmg hop ndy bénh nhén nén théng béo véi bic st ‘8& bic st quyét dinh cin kiém tra sirc khoe tong
quét va huyét 4p cia bénh nhén trrde va trong qué trinh didu tri, hojc quyét dinh theo cdch diéu tr khdc tot
hon.

« Bj huyét 4p cao, va dang diing thudc huyét dp

» Puge chén dodn bi cudng gidp

+ U tuyén thirgng than (phaeochromacytoma) hodic héi chitng carcinoid (gdy ra boi khéi u ctia hé théng
hormone vdi cac triéu chﬁ'ng nhu tiéu chay, da dé bimg, thd kho khe)

» Bi trm cém, hung cam, rdi loan schizoaffective, ri logn tdm thin hodic mdt sé vén dé t4m thin khac

Cinh bdo d3c biét v cdc bién phip phong ngira dé sir dung

U'c ché iy xwong: Uc ché tay xuong (bao gom thiu mau, giam bach clu, gidm toan thé huyét clu va giam
tidu ciu) d4 duge ghi nhin trén mt s6 bénh nhan dﬁng linezolid. Trong nhiing trudmg hop dé duge hiét, sau
khi linezolid dugc ngumg sir dung, céc chi s6 huyét hoc bj anh hudng ¢ dugc ting 1én trd v& cac mire trude
kh: didu tr]. Nguy co Xy ra nhitng tic dong ndy cé kha niing lién quan dén théi gian didw trj. Bénh nhén 1én
tudi duge didu tri bing linezolid ¢6 thé ¢6 nguy co bi cic bénh rdi loan tao mau cao hon bénh nhén tré. Giam
tiéu cliu c6 thé xdy ra thuimg xuyen hon & bénh nhén suy gidm chie néng thén niing, di c6 dugc hay khéng
duge thim tach mau. Vi thé, nén gidm sét chat ch€ ¢cong thirc méu trén nhitmg bénh nhén: dz sin bj thiéu mau,
giam bach ciu hat hogc glam tidu cdu; dang dl‘mg dong thiri céc thudc cé thé géy gidm hemoglobin, giam s6
lugng té bio méu hoéic gidm chirc ning hay s6 lugng tiéu clu; bi suy giam chire néng thin ning; dimg
linezolid nhi&n hon 10-14 ngay. Chi nén dimg linezolid cho nhimg bénh nhin trén néu ¢6 thé gidm s4t chit
ché ndng 4o hemoglobin, 58 luong t8 bao mAu va tiéu ciu.

Néu c6 sy trc ché tiy xuong dang ké xay ra khi diéu tri bing lmezohd, nén ngimg ding trir nhitng trudmg hop
that syr céin thiét phai tiép tuc diéu tri, va trong nhiing trudmg hop ds, ¢in thyre hién gim sat chiit ché cong
thirc mau va c6 chién lwge quan 1y ca bénh hop 1.

Ngoai ra, xét nghlem cbng thitc méu diy di (bao gﬁm ndng 46 hemaglobin, tidu ciu, sé lrgng bach cdu téng
va timg logi bach cAu) nén duge theo doi hang tudn & nhimg bénh nhén ding linezolid bat ké cong thirc méu
ban déu 14 bao nhigu.

(J nhiing nghién ciru st dyng thudc nhin dao, t 1& méc mm céc trudmg hop thiu mau nghiém trong cao hon &
nhimg bénh nhén ding linezolid vugt qua thai glan khuyén cao 161 da 28 ngdy. Céc bénh nhan ndy hiu nhu
c2n phai truyen mau. Céc trirémg hop thién mau can phai truyén méu ciing d2 dugc béo cdo sau khi thude o
hanh, v&i phan 1én céc tnrb'ng hgp xay rad benh nhén st dung linezolid nhidu hon 28 ngay.

P4 c6 nhimg trudng hgp thiéu mau hdng chu to dugc bio cao sau khi thudc luu hanh. O nhimg trudmg hop
biét 15 th(‘n diém bét ddu cb tridu chimg, da s6 bénh nhin da dimg linezolid nhiéu ho*n 28 ngéy Pa sb bénh
nhén hdi phyc hoén toan hojc mdt phén sau khi ngung ding linezoid di ¢6 durge didu trj thidu méu hay
khéng.

Chénh 1gch vé 1l I 1 vong rmng mjt ﬂm’ nghiém lim sang & niving bénh nhin nhiém khadn huyét do vi
khudn Gram () lién quan dén vige dit dng théng: Ti 1& tir vong cae hon di duge thiy trén bénh nhan diéu
trj bang lmezolld, 5o vai vancomycmfdjcloxacillm!oxaclllm trong mt nghién ciru nhin md tren bénh nhén
nhiém khwén ning ¢6 dit dng thong ngi mach [78/363 (21,5%) so v&i 58/363 (16,0% )]- Yéu té chinh dnh
hudng dén ti 18 tir vong 1a tinh trang nhi&m vi khuén Gram (+) tir ban dhu. Ti 18 tir vong tuong tu nhau &
nhitng bénh nhén bj nhiém khuén chi do vi khuan Gram (+) (ti 56 chénh 0,96; khoang tin ciy 95%: 0,58-1 .39)
nhung cao hon dang ké (p=0, 0162) & nhanh linezolid véi nhitng bénh nhén cé hodc khdng nhiém céc vi khudn
gdy bénh khéc ltc ban du (ti 56 chénh 2,48;  khodng tin cdy 95%: 1,38-4 ,46). Chénh 1ch 1én nhét xay ra
trong khi didu trj va sau khi ngung dung thuéc 7 ngay. G nhanh linezolid ¢ nhidu bénh nhin nhiZm vi khudn
Gram (-) hon trong khi nghién ctru va cé nlneu ca tir vong do nhiém vi khudn Gram (-) va nhidm da Khuén
hon. Vi thé, déi v&i nhiém khuén da vimd mém bién chimg, chi nén ding linezolid cho bénh nhin 4% x4c
dinh duoc ho¥c c6 kha nang nhidm déng thdi vi khudn Gram (=) néu khéng c6 Iya chon didu tr; thay thé ndo
khéc (xem muc Chi dinh). Trong nhiing tnrémg hgp d6, cin khai diu diéu tri déng thai véi thude khang vi
khuéin Gram (-).
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\¢rang lién quan dén khing sinh: Vtern dai trang gia mac da dugce ghi nhan véi hau hét
h, bao gﬁm ca linezolid. Vi thé, can thiét phai xem xét chidn doan nay & bénh nhén c6
g/biit ky thudc khang sinh ndo. Trong truémg hop nghi ngo hodc chic chin viém dai

fude khang sinh, cin ngung ding linezolid. Can xdy dyng nhitmg bién phép quan Iy phu

#émGuan dén thudc khang sinh va viém dai trang lién quan dén thude khéng sinh, bao gdm viém dai
trang gia mac va tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD), da dugc ghi nhén khi sir dung hau hét
cac loai thu@c lghang sinh, bao gom ca linezolid, va c6 thé dao déng tir tiéu chay nhe dén viém dai trang gy tir
vong. Vi the, can thiét phai xem xcl chan doan nay & bénh nhén co tiéu chay n{mg trong va sau khi dung
linezolid. Trong truémg hop nghi van hodc chic chan tiéu chay lién quan dén thuoc khang sinh hodc viém dai
trang lién quan dén thuéc khing sinh, can dimg ngay céc thudc khang sinh, bao gom ca linezolid, va bit dau
thue hién ngay nhitng bién phap diéu tri phu hop.

Chéng chi dinh céc thude trc ché nhu dong rudt trong trudmg hop nay.

Nhiém acid lactic: Nhiém acid lactic dd duge bao cdo khi sir dung linezolid. Bénh nhén ¢é nhing triéu chimg
va diu hiéu nhiém acid chuyén héa bao gdbm budn nén va nén nhiéu lin, dau bung, ndng dd bicarbonat thap,
tang thong khi trong khi ding linezolid cin duge xir Iy y té ngay 1ap tirc. Néu xay ra nhiém acid lactic, can cin
nhac lgi ich c6 vugt tréi so véi nguy co tiém tang hay khong trude khi quyét dinh tiép tuc sir dung linezolid.
Suy chirc nang ty thé: Linezolid (ic ché viéc tong hop céc protein cia ty thé. Cac bién cb bit lgi, vi dy nhu
nhiém acid lactic, thiéu mau va bénh than kinh (r6i loan than kinh thi gidc va than kinh ngoai bién), c6 thé xay
ra do sy (rc ché nay; nhimg bién c6 nay thuomg phd bién hon néu sir dung thuée nhidu hon 28 ngay.

Hi chieng serotonin: Béo cdo ty phat vé hoi chimg serotonin xay ra khi ding dong thai linezolid vai cac
thudc c6 lién quan dén serotonin (serotonergic), bao gdm céc thudc chdng trdm cam, vi du nhu cdc chat (ic ché
tai hdp thu serotonin ¢6 chon loc (SSRI) da dugce béo cdo. Vi thé chdng chi dinh viée sir dung dong théi
linezolid va céc thudc serotonergic (xem muc Chdng chi dinh) trir khi viéc ding dong thi linezolid va cac
thubc serotonergic 1 that cin thiét. Trong nhimg truong hop d6, bénh nhan cin duge theo doi ky cac dAu hiéu
va trigu chlmg cla hr,n chimg serotonin, vi dy nhu rdi loan nhén thire, st cao, tang phan xa hodc méat kha nang
phm hop Néu céc dau hiéu hay triéu chimg nay xay ra, béc si cdn xem xét dimg mét trong hai hodc ca hai loai
thudc; néu ngung diing céc thude serotonergic, cé thé xay ra cc triéu chimg do viéc ngimg thudc.

Réi logn than kinh ngogi vi va thin kinh !'h; gidc: R&i loan than kinh ngoai vi, ciing nhur réi loan than kinh
thi gidc va viém than kinh thi gidc d6i khi din dén suy giam thi lyc, da dugc ghi nhan trén cdc bénh nhéan ding
Lichaunox, chii yéu thdy trén cic bénh nhan ding thuéc dai hon thai gian khuyén cdo téi da 28 ngay.

Tat ca bénh nhan cin dugc khuyén phai bao cdo cac trigu chimg suy giam thj lyc, nhu thay dbi thi lyc, nhimg
thay d6i vé kha nang nhin mau sﬁc nhm m& hogc viing khuyét trong thi truémg. Trong nhimg truéng hgp do,
can c6 danh gia ngay lap tirc va néu cén thiét thi chuyen bénh nhén den bac si chuyén nhan khoa. Néu bénh
nhan da sir dung Lichaunox 14u hon thoi gian khuyén cdo 28 ngay, cin gidm sat chirc nang th gidc cua ho
thudng xuyen

Néu xuét hién cic bénh rdi loan than kinh ngoai bién va lhén kinh thi gidc, can cin nhéc lgi ich ¢6 vugt trdi so
véi nguy co tiém tang hay khéng trude khi quyét dinh tiép tuc sir dung Lichaunox.

Nguy co r6i loan than kinh c6 thé tang 1én khi linezolid dugc sir dung & nhitng bénh nhan dang ding hodc vira
mdi sir dung thude khang vi khudn mycobacteria dé diéu trj lao.

Co gidt: Céc trudmg hop co gidt da duge béo céo xay ra trén cac b¢nh nhén diéu tri bang Lichaunox.

Hau hét cac truong hop nay déu c6 ghi nhén cé tién sir dong kinh hodc ¢6 cic yéu té nguy co giy dong kinh.
Bénh nhan cin duge khuyén phai théng bao cho bac si ciia minh néu ho cé tién sir dong kinh.

Cic chit trc ché monoamin oxidase: Linezolid 1a chit trc ché khong chon loc monoamin oxidase (MAOI) ¢
hdi phuc; tuy nhién, & lidu lugng sir dung dé diéu tri khang sinh, né khoéng gy ra tac dung chéng iic ché. Co
rét it dﬁ' liéu tir céc nghién cru twong tic thudc va vé d an toan cua linezolid khi sir dung & bénh nhéan c6
bénh nén va/hodc c6 dung thuée dong thai cac thude o thé giy ra nguy co do viée tre ché monoamine oxidase
(MAO). Vi véy, khong nén ding linezolid trong nhitng truéng hgp nay trir khi c6 thé theo doi va giam sat chit
ch& ngudi ding thude (xem myc Chéng chi dinh va Tuong tac).

Sir dung véi thie phim cé nhiéu tyramin: Bénh nhan nén duge khuyén cdo khong sir dung lugng 16m thuc
pham c¢6 nhiéu tyramin (xem myc Tuong tac).

Béi nhiém: Tac dong cua linezolid Ién cac vi khudn c6 lgi chura duge dénh gid trong cac thir nghiém 1am

sang.

Viéc sir dung céc thudc khang sinh d6i khi gdy ra su phat trién qua mirc cuia céc loai vi khuin khéng nhay cam
véi thude. Vi du: Khoang 3% bénh nhan sir dung cac liéu linezolid dugc khuyén céo ¢6 bi nhiém nim candida
lién quan dén thubc trong cac thir nghiém 1am sang. Néu bi bdi nhi&m trong khi diéu tri, cin c6 cic bién phap
diéu tri phi hop.
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Cdec nhém quan thé dic biét: Linezolid cin drge sir dung dic biét cin trong & nhimg bénh nhin suy thin
nang va chi khi 1¢i ich dy kién 13 vugt tri 5o v6i nguy co cd thé gap {xem myc Liéu lugng va Cach

diing va Cac ddc tinh duge dong hoce).

Chi nén diing linezolid cho bénh nhén suy gan n3ng khi lgi ich dy kién virgt trdi so v6i nguy oo ¢6 thé gip -
(xem muc Liéu lwgng va Cich ding va Cac dic tinh duge déng hoc).

Suy gigm kha ndng thy thai: Linezolid c6 thé 1am gidm kha nang thy thai va g8y ra hinh thai tinh tring bt
thudng & chudt due trudng thinh & mirc d4 phoi nhi€m gin bing véi mitc dy kién & ngudi va tic dong nay la
c6 thé phuc héi; kha ning dnh hudng cita linezolid 18n hé sinh duc nam & ngudi chira duge biét.

Cdc thit nghiém Idm sang: D6 an toan va hiéu qua ciia linezolid khi sir dung trong théri gian dai hon 28 ngdy
chira duge xac dijnh.

Céc thir nghiém 14m sing c6 d6i chitng khong bao gdm nhitng bénh nhén cb tén thuong chin do tidu dudmg,
tdn thirong do tir thé nim hoic do thiéu mau cuc bd, bi bang ning hodc hoai tir nang. Vi thé, kinh nghiém sit
dung linezolid dé diéu tri nhitng trirdmg hop nay cdn han ché,

Td dugpe

M&i ml dung dich cé chira glucose 45,7 mg (t&e 1 13,7g/ 300 ml). Didu ndy cin duge tinh dén & nhimg bénh
nhén tiéu dudng hojc cic tinh trang khic lién quan dén sir khdng dung nap glucose. M6i ml dung dich ciing
chl'ra 0,61 mg (182 mg/ 300 mi) natril. Néng d natri nén dirge tinh dén & bénh nhén ding ché d6 #n kigng cé
kiém sodt.

Thén trong khi ding thubc

Thin trong khi dang Lichannox fhi cd nhimg biéu hién sau:
. ¢ vét bAm tim vi d& chay mau

= bi thidu mau

+ dé b nhim triing

« ¢6 tién sir dong kinh

= ¢6 vén dé& v& gan holic than dic biét khi phai chay than

= bi tiéu chay

Thﬁng bao véi béc s§ néu trong qué trinh diéu trj bénh nhan gﬁp mét 56 vén d& sau:

« Tam nhin bj mé& hay bj han ché, maw sic khi nhin bj thay (1'01 khé nhin mdt cach chi tiét

« Bi tiéu chay trong khi ding hogic sau khi ddng khang sinh, bao gdm ca Lichaunox. Néu tinh trang tr nén
nghlém trong va kéo dai hay phan cé méu hodc chit nhéy, nén ngimg didu trj bing Lichaunox va tham khao y
kién bic si. Khdng nén ding thubc cAm di ngoii.

« budn nén hay nén, dau bung hay thé gép

Trong Lichaunox cd:

Glucose

M3i m! Lichaunox chira 45,7 mg glucose (mét tii thudc Lichaunox chira 13,7g glucose). Vi vy cin chi ¥ khi
diéu trj Lichaunox cho banh nhén bi tiéu dudmg.

Mudi
MBi ml Lichaunox chira 0.61mg mudi natri (mét bich nhya thude Lichaunox chita 182 mg muéi nairi). Vi vy
cAn chi y khi didu trj Lichaunox cho bénh nhén dang trong che dg kiéng khem kiém sodt mubi natri.

Anh huedng trén khi ning lii xe vit viin hanh mdy méc: Bénh nhin cin dugc cinh bio vé kha ning bi chéng
mit hoZc tridu chimg suy giam thi lrc (nhu' ¢ mbd ta trong muc Téc dung phy) khi diing linezolid vi cn dugc
khuyén cdo khong i xe hay vin hanh mdy méc néu ¢ nhimg triéu chimg d6 xay ra.

Phy nir c6 thai: Cic nghién ciru vé téc dung cia linezolid trén hé sinh sin duge thuc hién trén chudt nhit va
chudt céng khéng cho thiy dnh hudng giy di tat thai nhi. Ddc tinh nhe trén thai nhi chi duwge quan sat thiy
trén chudt nhit & mitc lidu gy dde nhu vdi chudt me. Trén chudt céng, dde tinh trén thai nhi dugc thé hién
thong qua anh mrong lam gidm trong lugng thai va gidm qud trinh xwong héa dot xwong Ge (thwdimg di kém
vdi sir gidm trong lugng cor the), Giam ty 1€ séng s6t va chim phat trién cia chudt con da xuat hién trén chudt
cong.

Khi ghép cfip, cdc chudt con nay ciing thiy biéu hién ting qua {rinh mit 1am tb ctia trimg c6 hdi phuc va phu
thude vao liéu dimg, Chua ¢é ddy di céc nghién ciru duoc kiém soat t6t tién hanh trén phy nif ¢é thai. Do viy,
chi nén str dyng linezolid trong théi ki mang thai khi lgi ich mang lai vurgt trdi hon nguy oo giy hai cho thai
nhi, Linezolid lam giam kha néng sinh san trén chudt céng dure.
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nhén c6 diing ddng thai cac thude c6 thé giy ra nguy co tir viée tre ché monoamin oxidase (MAO). Vi vy,
khong nén ding linezolid trong nhitmg trudng hop nay trir khi c6 thé theo ddi va gidgm sat chit ché ngudi ding
thudc (xem muc Canh béo va Chffmg chi dinh).

Kha ndng twong tdc thudc gay ting huyét dp: O nhimg tinh nguyén vién khoé manh c6 huyét ap binh
thuomg, linezolid thic ddy viéc tang huyét 4p gay ra boi pseudoephedrin hodc phenylpropanolamin
hydrochlorid. Khi linezolid dugc ding ciing véi pseudoephedrin hodc phenylpropanolamin, viéc ndy dan dén
mirc ting trung binh huyét ap tim thu theo thir tr 1a 30-40mmHg, so véi mirc tang 11-15mmHg néu chi ding
linezolid, 14-18mmHg v&i mgt trong hai thuécpscudoephedrm hogc phenylpropanolamin va 8-11mmHg véi
gia duge. Nghién cu‘u trong t ¢ dbi tuong huyet ap cao chua dugce thue hlén Can cin thén lugng gid liéu
lugng cua cac thudc ¢ tdc dong co mach, bao gébm cac thude cd lién quan dén dopamin, dé dat dugc dap img
mong mudn khi diing dng thai véi linezolid.

Kha ndng twong tdc vdi serotonin: Kha nang tuong tac thudc véi dextromethorphan duge nghién ciru trén
tinh nguyén vién khoé manh. Nhimg déi tugng nay duge sir dung dextromethorphan (hai lidu 20mg cach nhau
4 git) kém theo hodc khong kém linezolid. Khéng co triéu chimg nao cta hoi chimg serotonin (1t lan, mé
sang, bon chdn, run rdy, img do, todt md héi, sot cao) quan sat duge & nhimg ddi tugng binh thudng ding
linezolid va dextromethorphan

Kinh nghiém sau khi thu6e luu hanh: c6 mét béo cdo vé mot bénh nhén c6 bi tic dong gidng hoi chimg
serotonin khi diing linezolid va dextromethorphan va da hdi phuc sau khi ngung sir dung ca hai thuoc do.

Khi sir dung linezolid trén lam sang ciing véi cac thudc lién quan dén serotonin, bao gdm cac thude chéng
tram cam, vi du nhu céc chét {rc ché tai hf'tp thu serotonin ¢6 chon loc (SSRI), da c¢6 nhirng ca bi héi ching
serotonin dugc bao cdo. Vi viy, tuy viéc ding dong thai 1a bi chdng chi dinh (xem muc Chéng chi dinh), viéc
quan 1y cac bénh nhén dugc diéu tri véi linezolid va cac thube serotonergic 1 thiét yéu, nhu da mé ta trong
muc Canh béo.

Sir dung ciing véi cdc thue phim giau tyramin: Khong co dép tmg lam ting huyét ap dang ké nao quan sat
duge o nht'rng doi tugng dung linezolid cung véi tyramin dudi 100mg. Piéu nay cho thdy chi cin tranh dung
qué nhiéu thye ph&m vé d6 udng c6 ham lugng tyramin cao (vi du nhu pho mat chin, san pharn chiét xudt tir
ndm men, d6 udng c6 con chua duge chung cat va cac san phdm dau nanh 1én men, nhur xi daw/nude tuong).
Cic thudc dwge chuyén hod béi cytochrom P450: Khong phat hién thiy Linezolid dugc chuyén hoa bai hé
théng enzym cytochrom P450 (CYP) va né khéng trc ché bat ky déng phan (isoform) nao ctia CYP & ngudi
(1A2, 209, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4) mt cach dang ké vé mat 1am sang. Tuong ty, linezolid ciing khong giy
cam (mg céc dong phén enzym P450 & chudt. Vi vay khong c6 tuong tic véi cic thude cam (mg CYP450 nao
durge tién luong dbi véi linezolid.

Rifampicin: Téac dong cua rifampicin 1én dugc dong hoc cua linezolid duge nghién ciru trén mudi sau tinh
nguyén vién nam trudng thanh khoé manh dung linezolid 600mg hai lan mét ngay trong 2.5 ngay kém véi
hodc khéng kém rifampicin 600mg mot 1an mot ngay trong 8 ngay. Rifampicin lam giam Cmax va AUC cia
linezolid trung binh I4n lugt 14 21% [khoang tin ciy 90%, 15, 27] va 32% [khoang tin cdy 90%, 27, 37]. Co
ché cuia twong tac ndy va y nghia lam sang cua né chua duge biét dén.

Warfarin: Khi warfarin dugc thém vao trong phéc dd linezolid & trang thai dn dinh, mirc INR t6i da trung
binh giam 10% khi diing cing nhau va AUC INR giam 5%. Chua c6 du dir li¢u trén bénh nhan ding warfarin
va linezolid dé danh gia y nghia 14m sang, néu c6, cia nhimg phat hién trén.

Tic dyng khéng mong mudn

Bang dudi diy liét ké céc phan img bét lgi cia thube véi tin sudt dya vao dir liéu nhan qua tir cac nghién ciru
lam sang ghi nhén trén 2.000 bénh nhan trurdng thanh vai liéu diéu tri khuyén cdo cta linezolid 1én dén 28 ngay.
Nhimng trudng hop duge bdo céo nhiéu nhét la tidu chay (8.4%), nhirc diu (6.5%), budn nén (6.3%) va ndn mira
(4.0%).

Céc tac dung khéng mong muén lién quan dén thudc dan dén ngung diéu tri dugc bio cdo phd bién nhét 1a dau
dAu, tiéu chay, budn nén va ndn. Khoang 3% bénh nhan ngung diéu tri vi ho d4 trai qua mot sur kién bt lgi lién
quan dén thube.

Céc phan (mg phu khéc duge bdo cdo sau khi luu hanh duge dua vao bang véi tan suat 'Khong biét', vi tan sd
thuc té khéng thé udce lugng duge tir dit lidu cé san.
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Cic phén u‘ng khdng mong mudn sau ddy 4% duqc quan sit va bio céo frong qué trinh didu tri véi linezolid kém
theo cic tin sé sau: Rat pho bién (= 1/10); pho bién (= 17100 dén < 1!10), khong ph6 bién ¢ 1/1.000 dén
<l/1 00) hiém (= 1/10.000 dén < 1/1.000); rit hiém (< 1/10.000); Khang biét (khong thé udc luong tir dit liéu

¢ san)
HE théng cic cor Phd bién Kh8ng phé bién Hiém Rithiém  [Khong biét
quan (=1/100 to <1/10) (1/1,0040 to (=1/10,000 to (<1/10,000) |(khéng thé wéc
<1/100) <1/1,000) .|hegng tir dr ligu
6 san)
Nhifm tring va  |N&m candida, ndm|[Nhim nim 4m  |Viém dai trang
lay nhiém candida ving dao khing sinh lién
miéng, nhiém ndm quan, bao gdm
candida am dao, viém dal trang gid
nhi&m ndm mzc *
Méu va réi loan hé|Thiu méu*! Giam bach cdu*, |Thiu méu (hdng Ul ché tuy
bach huyét giam bach ciu  [cdu, bach cdu, ticu xuong*, Thidu

trung tinh, gidm
tidw cﬁp*, tang
bach cau 4i toan

chu)*

méu hdng ciu to*

R6i loan hé mién Séc phén vé
dich
Réi loan chuyén Ha Natri méu Nhiém toan
hoa va dinh dudng lactic*
Réi loan tm than [Mat nga
Réi loan hé than [Nhire du, rdi loan|Co giat*, ha huyét Hgi chimg
kinh vi gide (vi kim ap serotonin* ¥, bénh
loai), chéng mit ly thin kinh ngoai
bién*
Réi logn v& mit M&r mét* Thay déi ving Bénh thin kinh thi
khuyét thj truong* gidc, viém than
kinh thi gidc, mét
thi gidc, thay q&i
thj hyc, thay déi
khé néing nhin
mau sic*
Réi loan v& thinh U tai
lgc
Réi logn tim mach Loan nhip tim
(nhip tim nhanh)
Réi loan hé mach [cao huyét dp cic con thiéu mau
mau cuc b thodng qua,
vién_l tfnh' mach
huyét khai
R&i loan tiéu hod  [tiéu chay, budn  |viém tuy, viém da [Thay 351 mau men
ndn, ndn mira, dau |diy, dau bung, ring
cuc bd hofic dan  [kh8 miéng, viém
bung cuc bd, tio  |da lidu, phin 1dng,
bon, chimg khé  [viém miéng, thay
tidu dbi mau sédc ludi
R&i loan gan méat {xét nghiém chirc  |téing bilirubin téng
ning gan bt cong
thurémg; ting AST,
ALT hoic _
phosphat kiém
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bach cau 4i toan.

Giam hemoglobin,

hematocrit hodc
hong cau. Tang
hay giam lugng
tidu cAu hodc bach
cau.

may day, viém da, cdc chimg rdi loan
may dam nhip nhang nhur
nhiing tri¢u chimg
nhu hgi chimg
Stevens-Johnson
va hoai tir biéu bi
doc, phu mach,
rung téc
Réi loan vé than  [ting BUN suy thén, ting
va tiét niéu creatinine, da niéu
R&i loan hé théng rbi loan am dao
sinh san va vi
Réi loan tﬁng uét [sdt, dau cuc bd on lanh, mét moi,
va diéu kién diéu dau vung chich,
tri ting sy khat
Kiém soat cac chi |Hoa hge Hoa hoc
sb xét nghiém Tang LDH, kinase |Tang natri hodc
creatine, lipase, |canxi. Giam
amylase hodc glucose khéng an
khéng an kiéng  |kiéng. Tang hodc
glucose. Giam giam clorua.
tong protein, Huyét hoc
albumin, natri Tang s6 té bao
hogc canxi. Tang |vong mac. Giam
hoac giam kali bach cu trung
hodc bicarbonate. [tinh.
Huyét hge
Tang bach ciu
trung tinh hodc

* Xem phan Canh bdo diic bi¢t va cic bién phap phong ngira dé sir dung

** Xem phin Chdng chi dinh va Twong tic thude

T Xem bén dudi

Céc phan (g phu khéng mong m_u{‘m d6i véi linezolid duge coi 1a nghiém trong trong nhimg trudng hop hiém
hoi: dau bung cuc bd, con dau thiéu mau cuc b thodng qua va ting huyét ap. + Trong céc thir nghiém 14m sang

¢6 kiém soat, noi linezolid duge sir dung trong 28 ngay, 2.0% bénh nhan bj thiéu méu.

Trong mét chuwong trinh sir dung cho bénh nhan bi nhiém tring de doa dén mang song va cac bénh dong kém
theo, ty 1& bénh nhén thiéu mau khi nhén linezolid trong 28 ngay 1a 2,5% (33/1326) so v&i 12,3% (53/430) khi
diéu.tri trong> 28 ngay. Ty I€ cdc truong hop béo cdo tinh trang thiéu mau nghiém trong do thpéc va yéu ciu
truyén mdu 1a 9% (3/33) & bénh nhéan diéu tri < 28 ngay va 15% (8/53) & nhitng ngudi dugce diéu tri trong> 28

ngay.

Nhém bénh nhédn nhi: Dir héu an toan tir cac nghlén ctru 1am sang dya trén hon 500 bénh nhén nhi (tir tré so
sinh dén 17 tucn) khong thay ¢o sir khéc biét vé tinh an toan cua linezolid cho bénh nhén nhi so v&i bénh nhian

nguoi lon.

Tac dung phu khdc:
Tac a'ung phu thuong gap: (anh huang dén 1 trong 10 nguoi sir dung):

+ Bénh vé ndm nhu nim am dao hay nim migng

+ Nhirc dau

* Trong migng c6 vi kim loai
* Tiéu chay, budn nén hodc non
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= Két qua xét nghiém mau cb thay dbi bao gdm két qua do thén, chirc ning gan hay lqung dudng frong méu
» Chay méu ho#c bi bdm tfm khéng rd nguyén nhin, c6 thé do su thay dbi vé s& luong cdc t€ bio trong mau va
¢6 thé anh hudng dén qué trinh déng mau holic din dén thiéu mau

Tdc dung phu khong phé bién: (anh hudng dén 1 trong 100 ngiedi sir dyng):

» Viém nhi€m viing dm dao hodc bd phén sinh due & phu nit

» Thay d8i s6 hrgng t& bao trong mau gy anh hudng dén kha ning chéng nhilm triing

» Khé ngtt

» Chéng mit, cam gidc ngita hoic 18

* Nhin mdr

* 11 tai

» Ting huyét ap, viém tinh mach

» Triéu chimg kho tién, dau da day, tio bén

» Kh v dau miéng, nuét dav, ludi bi dau, sung hay dbi mau

* Noi méin da

« Pau xung quanh khu virc tiém truyén

» Viém tinh mach (bao gdm ca noi tiém truyén)

« Pi tiéu thudmg xuyén hon

- S6t, cam thay én lanh, dau nhirc

» Mé&t mdi hofic khat

= Viém tuy

» Tiing d6 md hai

» Thay bi protein, mudi v cic enzym trong méu khi kiém tra thin vi chitc niing gan.

+ Giam s8 lwgng té bao cé chirc ning chfmg nhi&m khuén trong méu

Tac a'ung ph;: hiém gip: (anh hudng dén 1 trongl000 ngwoi sir dung):

» Thay d6i v& nhip tim (vi dy ting nhip tim}

» Thiéu méu ndo thodng qua (ri lean tam thi vige hru thong méu dén n3o gy c4c tridu chimg ngén han nhar
giam thi Iye, run chén va tay, néi ngong va mét nhén thirc),

* Suy thin . .

Mt s6 tde dung phu khdc (tan xudt chwa duge bdo edo):

» Héi chimg Serotonin {triéu chimg gdm nhip tim nhanh, réi loan, d6 md hdi bit thwdng, do giac, cir dong vé
thire, ém lanh va run),

. Nhlém acid lactic (trigu ching bao gdm budn nén, nﬁn dau bung, hut hot)

« Réi logn chire ning da ning

» Co gidt

» b& mait rang bi d8i maun, mau nay cs thé cao sach nh& dung cu liy cao ring chuyén nghiép.

* rung thc

» ha natri méu (ndng 4o natri trong mau thiip)

» g3p mot s6 vén d& voi tAm nhin nhu tm nhin bi m& hay bi han ché, méu sfc khi nhin bi thay d3i, han ché
tAm nhin mot cach chi tiét

Qui lidu va cdch xir trf

Chua ghi nhin duge trudmg hop qué lidu ndo.

Trong trudmg hop qua lidu ngudi bénh cin dugce chim séc tich cire va duy tr vide loc. chu than. Khoang 30%
lidu ding linezolid duge loai bé trong 3 gitr chay thén nhén 120, tuy nhién khong co s0 1idu cu thé vé viée
linezolid dugc loai bd théng qua phuwong phép thim phin phitc mac hay loc méu hﬁp phu.

Thong béo ngay véi bic si trong truémg hgp ngudi bénh cho ring di dugce ké qud lidu diéu trj.

Bioc quin
Bao quian trong hop thudc trinh 4nh sdng, dé noi kho rdo, & nhiét 45 dudi 30°C

Han ding
24 théng ké tir ngiy san xudt; Khung ding thudc sau khi hét han sir dung
Saw khi mé tai, dung dich nén dirge sir dung trong vong 8 gidr va nén duge bio quéan dudi 25°C

Co s& siin xuft

Pharmaceutical Works Polpharma SA

19, Pelpliriska, 83-200 Starogard Gdanski, Ba Lan

Ngay xem xét stra ddi, cAp nhit lai ndi dung hwing din sit dung thude:
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dphg cho céc nhiém tring: viém phdi cong dong; viém phdi bénh vién; nhiém khuan da
da & nguoi on; nhiém khuén gdy bai Enterococcus faecium da khing vancomycin, bao

Liéu diing

Ngwoi lém

Liéu théng ‘thudng cho ngudi lon (18 tudi trér 1én): 300 ml (600 mg linezolid) hai lAn m&i ngay.

Mot dot diéu tri Lhuémg kéo dai 10-14 ngay, nhung cé thé kéo dai dén 28 ngdy. An toan va hiéu qua ciia thude
chua duge xac ldp voi thai gian diéu tri dai hon 28 ngdy. Bac si s& quyét dinh thdi gian didu tri.

Tré em va thanh thiéu nién )
Lichaunox dugc khuyén cdo khong sir dung cho tré em va tré vi thanh nién (dudi 18 tudi).

Ngueai cao 1uoi:
Khéng can diéu chinh lidu.

Suy than: )
Khéng can diéu chinh liéu.

Suy thdan nang (vi du CLCR <30 ml / phut):

Khéng cén dicu chinh liéu. Do y nghia lam sang khéng rd rang cia viée tiép xiic nhiéu hon (gp 10 1an) ddi vai
hai chét chuyén hoa chinh cia linezolid & nhimg bénh nhén suy than nang nén nén sir dung linezolid véi sy thin
trong déc biét & nhirng bénh nhan nay va chi khi lgi ich dy kién duge coi la 1én hon rti ro ly thuyét. Khi khoang
30% liéu linezolid du'qc loai bo trong 3 gidr tham phén mau, linezolid nén dugc dura ra sau khi loc mau & nhimg
bénh nhan dugc diéu tri nhur vdy. Cac chét chuyen hoa chinh cua Imezol id dugce loai bo & mot mirc d6 nao do
bing cach tham tach mau, nhung ndng do cic chét chuyén hoa nay vin cao hon déng ké so véi loc méu so voi
nhirng bénh nhén ¢ chirc nang than binh thudng hodc suy than nhe dén trung binh. Do d6, nén sir dung linezolid
voi s thin trong déc biét o nhitng bénh nhén suy thin ning dang trai qua cudc chay than va chi khi lgi ich du
kién dugc coi la 16n hon nguy co ly thuyét. Cho dén nay, khong c6 kinh nghiém vé quan 1y linezolid déi véi
bénh nhén dang trai qua cudc chay than phiic mac lién tuc (CAPD) hoiic cic phuong phap diéu tri thay thé cho
suy than (khéng phai tham tach méu).

Suy gan: i

Khéng cén diéu chinh liéu. Tuy nhién, cé nhimg dir li¢u 1am sang han ché va khuyén ring nén str dyng linezolid
& nhitng bénh nhén nay chi khi lgi ich dy kién duge coi 1a 16n hon nguy co Iy thuyét (xem phan Canh béo dic
biét va cdc bién phip phong ngira dé sir dung va Duge dong hoc).

Céach dung, dudmg ding

Lichaunox dugc ding qua dudng truyén tinh mach tir 30 dén 120 phit. Khong diing chung dudng truyén,
khong thém chét khéc vao dung dich truyén. Cac dich truyén tuong thich: natri clorid 0.9%, Ringer Lactat.
Néu bénh nhan dang loc mau thén, nén sir dung Lichaunox sau khi da loc mau.

Trong khi diéu tri Lichaunox, bac si sé thuc hién xét nghiém mau thuong xuyén dé theo ddi cong thirc mau.
Bac s theo ddi thj lyc cta bénh nhin néu bénh nhén ding thudc dai hon 28 ngay.

Khi nio khéng nén ding thube

Khong sir dung Lichaunox trong cac trudng hop sau: ) )

« Bi di (g (qua mén cam) vdi linezolid hoac bat ky thanh phﬁn nao cua thuéce

- Pang dung hodc da ding trong vong 2 tudn gin day thuéc chéng monoamine oxidase (nhu phenelzine,
isocarboxazid, selegilin, moclobemide). Nhirmng loai thude nay cé thé dugc sir dung dé diéu tri chimg trim cam
& bénh nhédn Parksinson.

g
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« Pang cho con bii. Thube cé thé vao sita me va gﬁy anh huéng dén tre.

Thudc Lichaunox khﬁng phi hgp cho céc bénh nhén khi bgnh nhan ¢é mét trong cdc méu chitng sau. Trong
nhiing truéng hgp nay bénh nhan nén théng béo vdi béac st d& béc st quyét dmh cin kidm tra sirc khae tﬁng
quét va huyét &p ciia bénh nhén trirée va trong qudé trinh didu tri, hoic quyét dinh theo cach didu tri khac tot
hon.

« Bj huyét 4 dp cao, va dang ding thudc huyét 4p

« Brge chén dodn b cudng gidp

« U tuyén thugng thén (phaeochromocytoma) hodic hai chimg carcinoid (gdy ra bai khéi v ciia hé théng
hormone véi céc triéu chimg nhu tiéu chay, da d6 birng, thd khd khe)

« Bi trim cdm, humg cdm, réi loan schizoaffective, réi loan tim than hoiic mdt s6 vén dé tdm thin khic

Tac dung khong mong mubn
Turong tur niur tit ca cac logi thuéc khée, Lichaunox cé thé gdy ra mdt s tic dung phu, tuy nhién nhitng tdc
dung phy ndy khéng phai s& xay ra véi hiu hét cic bénh nhan.

Néu nhn thiy dfu hi¢u ciia bét cir téc dung phu nio cita thudc trong qué trinh diéu tri, hdy théng béo véi bic
st didu trf.

. phén Ifl‘ng da nhu da bj 46, dau va bong (viém da), phét ban, ngira, hodc sung, dic biét & ving mat va cb. Pb
o6 thé 1a ddu hiéu cia phan tmg dj 1t ung va bénh nhan c6 thé can thiét pha: dfmg didu trj v4i Lichaunox.

* o3p mot sb vén d& véi tim nhin nhu hm nhin bi mér hay bi han ché, mau séc khi nhm bi thay ddi, kh6 nhin
mdt cich chi tiét

= Bj tiéu chay ning, trong phén co méu hode chit nhﬁy (khéng smh két hop vdi viem dai tring bao gbém ca
viém dai tring gid mac), trong mdt s6 trudmg hop o6 thé tién trién bién chitng ning.

» thurdmg xuyén budn ndn hay nén, dau bung va thé gip

= triéu chlrng co gigt duge bio cdo la téc dung phy ciia Lichaunox. Thong béo vai bac sT klu cim thﬁy bi kich
ddng, It 1&n, mé sang, co cimg, run, mét kha ndng phm hop trong khi dang duge didu trj bang thubc chong
trim cam SSRL )

T&, ngira hay tAm nhin bj m& 13 téc dung phu duge bao cio khi bénh nhén sir dung thube kéo dai hon 28 ngdy.
Nén tham khdo ¥ kién bic si cing sém cing tdt néu thdy khé khin v tAm nhin.

Tdc dung phu khdc:

Tde dung phu thucng gap: (dnh huwong dén 1 trong 10 ngusdi sic dung):

« Bénh vé ndm nhir ném 4m dao hay ndm migng

« Nhic déu .

* Trong miéng cé vi kim loai

« Tiéu chay, budn nén hosc nn

« Két qua xét nghiém mdu c6 thay ddi bao gdm két qua do than, chire néng gan hay lugng duﬂmg trong maiu

. Chay mau holic b1 bam tim khong 5 nguyén nhén, c6 thé do sy thay ¢di vé sb lwgng céc té bio trong méu va
. c6 thé snh hudng dén qua trinh déng mdu hoic din dén thigu mau

Tdc dyng phu khor:g phd bién: (anh hudng dén I trong 100 ngudi sir dung):

+ Viém nhiém ving am dao hodc b{ phén sinh duc & phu ni

» Thay d8i sé lugng té bio trong mau gy dnh hudmg dén khi ning chbng nhiém tring
» Khé ngl

* Chong miét, cam gidc ngia hode t&

» Nhin mi

» 1 tai

« Tang huyét 4p, viém tinh mach

«» Tri¢u chimg kho tiéu, dau da day, tdo bbn

* Khb va‘z dau miéng, nudt dau, ludi b dav, sung hay d5i mau

» N&i mén da

» Pan xung quanh khu vrc tiém truyén

- Viém tinh mach (bao gdm ca noi tiém truyén)

« P tidu thudng xuyén hon

» $0t, cam thdy én lanh, dau nhirc

 Mé&t mdi hodc khit

= Viém tuy .
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cac enzym trong mau khi kiém tra than va chiic nang gan.

thirc nang chéng nhiém khuin trong mau
Aok \hiéh dnh hweng dén 1 trong1000 nguoi sir dung):
. \-\E bi,ve nhipigg el du téng nhip tim)
: 2 qua (rdi loan tam thai vige luu théng mau dén ndo gy céc tridu chimg ngén han nhu
giam thij lu‘c, run chén va tay, néi ngong va mat nhan thic),
* Suy than

Mt 56 tdac dung phu khde (tdn xudt chua duoe bdo cdo):

« Hoi chimg Serotonin (triéu chimg gdm nhip tim nhanh, réi loan, 46 md héi bét thuong, ao giac, cir dong v
thirc, 6n lanh va run),

« Nhiém acid lactic (triéu chimg bao gdm budn non, nén, dau bung, hut hoi)

« Réi loan chire nang da nang

« Co gidt )

« bé mit rang bj d6i mau, mau ndy co thé cao sach nhis dung cu ldy cao rang chuyén nghiép.

* rung toc

* ha natri méu {nong do natn trong m{iu thap)

« gap mot s6 van dé voi tam nhin nhu tam nhin bi m& hay bi han ché, mau séc khi nhin bi thay déi, han ché
tam nhin mét céch chi tiét

Nén trinh diing nhimg thude va thye phim khi dang ding Lichaunox

Vi cde loai thude khde

Lichaunox ddi khi cé thé tuong téc véi mét s6 thude khac gay tac dung phy nhur thay dbi huyét ap, nhiét do co
thé hoic nhip tim.

Khong dung Lichaunox cho bénh nhan dang ding hodic méi sir dung trong vong 2 tuan céc loai thude sau:
« Céc chét rc ché monoamlne oxidase (MAOIs nhu phenelzine, isocarboxazid, selegilin, moclobemide) duge
sir dung dé diéu tri bénh trAm cam hoéc Parkinson

Théng béo vdi bac s néu dang dung cac loai thudc dudi day. Bac si co thé van quyét dinh diéu tri bang
Lichaunox, béc si sé quyét dinh can kiém tra strc khoe tong quét va huyét 4p ciia bénh nhén trude va trong qua
trinh diéu tri, hodc quyét dinh theo cich diéu trj khac tét hon.

« Thudc chita cam ciim ¢é chira pseudoephedrine hay phenylpropanolamine

+ Thube diéu tri hen suyén nhur salbutamol, terbutaline, fenoterol

* Thude chéng trdm cam nhur tricyclics hay thude irc ché tai hip thu serotonin cé chon loc (SSRIs) nhur
amitriptyline, cipramil, clomipramine, dosulepin, doxepin, fluoxetine, fluvoxamine, imipramine, lofepramine,
paroxetine; sertraline

. Thu(’ic diéu tri chimg dau nira d4u nhur sumatriptan va zolmitriptan

* Thubdc diéu tri phan U'ng di (rng néng, dot ngdt, nhu adrenaline (epinephrine) )
« Thudc lam ting huyét ap nhur noradrenaline (norepinephrine), dopamine va dobutamine

* Thubdc diéu tri con dau vira va nang nhu pethidine

* Thude diéu tri rdi loan lo 4u nhur buspirone

» Khang sinh dong rifampicin

» Thudc ngan déng mau nhu warfarin.

Théng bao véi béc si cac loai thube khac dang diing hoiic méi sir dung trong thoi gian gan day.

Céc'thuéc khic khoéng duoc truyén chung v6i Lichaunox. Néq Lichaunox dugc diéu trj dong thai vai céc
thude khac, nén diing tuan tu timg loai thuéc mét, va ddy truyén cin duge lam sach trude va sau khi sir dung
Lichaunox.

Lichaunox khong twong thich véi cdc hgp chit sau: amphotericin B, chlorpromazine hydrochloride, diazepam,
pentamidine isethionat, erythromycin lactobionate, phenytoin natri va sulphamethoxazole / trimethoprim.
Ngoai ra, khéng twong thich vé mit héa hoc véi natri ceftriaxone.

Thude Lichaunox tuong thich vGi cdc dung dich nhu: glucose 5% truyén tinh mach, natri clorid 0,9% truyén
tinh mach, dung dich tiém truyén Ringer-lactate (dung dich tiém truyén Hartmann).

N~
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Véi thue phim va @6 udng

Tranh @n nhiéu phd mai, céc chiét xuit tir men hay tir ddu nanh nhu nuée sot dau nanh. Khong uﬁng ruou, dac
biét bia dang va rugu vang vi linezolid ¢6 thé phan tmg vdi chat tyramine cé tw nhién trong mot 56 loai thuc
pham va gy ting huyét ap.

Théng béo véi bac si va duoc si néu bj nhirc diu hay dau nhéi sau khi an hogic uong.

Cin lam gi khi quén m{t lidu
Hay thng béo vdi bac si trong trudmng hop cho ring da bé qua mot liéu diéu tri.

Nhiing diéu cin thin trong khi ding thude

Thén trong khi diing Lichaunox khi c¢6 nhig biéu hién sau:
« c6 vét bam tim va dé chay méau

« bi thiéu mau

« dé bj nhiém tring

« ¢o tién st dong kinh

« ¢6 vén @& vé gan hogc than déc biét khi phai chay than

* bj tiéu chay

Théng béo vai bac sy néu trong qua trinh diéu trj bénh nhan gdp mot s6 van dé sau:

« T4m nhin bj m& hay bi han ché, mau séc khi nhin bi thay doi, khé nhin mét cach chi tlet

« Bj tiéu chay trong khi dung hogc sau khi ding khang sinh, bao gdm ca Lichaunox. Néu tinh trang tré nén
ng}uem trong va kéo dai hay phan c6 méu hogc chét nhdy, nén ngimg diéu tri bang Lichaunox va tham khao ¥
kién béc si. Khong nén ding thude cim dl ngoai.

« budn nén hay ndn, dau bung hay thé gip

Phu nit mang thai va cho con bu

Anh huéng ctia thube 1én phy nir mang thai chua c6 thong tin day da, vi vay khdng nén diing thude cho phy
nir dang mang thai trir khi béc s7 khuyén dung.

Phy nir dang cho con bi khong nén cho con bi khi dugce diéu tri bing Lichaunox vi thuéc s c6 trong sita me
va c6 thé anh huong dén tré.

Trude khi dugc diéu tri bing Lichaunox hiy thong bao vdi bac si tinh trang dang mang thai hodc dy dinh c6
thai hodc dang cho con bi.

Tic dgng lén kha ndng ldi xe va vdn hanh may
Lichaunox c6 the gay cam gidc chong mit hay suy giam thj luc. Khong nén lai xe hoac sir dung may méce cho
dén khi cam thiy tot hon.

Trong Lichaunox co:

Glucose

M3i ml Lichaunox chira 45,7 mg glucose (mét thi thudc Lichaunox chira 13,7g glucose). Vi vdy cn chi ¥ khi
diéu tri Lichaunox cho bénh nhén bj tiéu dudng.

Mudi
M&i ml Lichaunox chira 0.61mg mudi natri (mot bich nhya thudc Lichaunox chira 182 mg mum natri). Vi vay
can chi y khi diéu tri Lichaunox cho bénh nhan dang trong ché do kiéng khem kiém soat mudi natri.

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY HOAC DUQC SY
Han dﬂmg

24 thang ké tir ngay san xuét; Khong ding thube sau khi hét han sir dung
Sau khi ma thi, dung dich nén dugc sir dung trong vong 8 gitr va nén duge bao quay

Co s siin xufit
Pharmaceutical Works Polpharma SA
19, Pelplinska, 83-200 Starogard Gdanski, Ba Lan

Ngity xem xét sira déi, cip nhat lai ndi dung huéng din sir dung thube:

TUQ.CUC TRUSNG

P.TRUSNG PHONG



