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Rx Thubc nay chi ding theo don thube
LINZOLID 600 IV INFUSION
(Linezolid 600 mg)
“Doc ki hudng ddn sir dung truwede khi ding”
“Dé xa tam tay tré em”

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i 300 ml dung dich chira: ;
Thanh phffn hoat chdt: ¢$ -
LR . ccnsnsimminsinomsansanans 0,600 gam ::‘

Thanh phén td dwoe: Dextrose khan, natri citrat, acid citric monohydrat, nudc cét pha tiém. ‘\\’\(

2. DANG BAO CHE

Dung dich truyén tinh mach.

Ma ta dang bao ché: Dung dich trong sudt, khéng mau dén vang nhat.
3. CHI PINH

Linezolid dugc chi dinh diéu tri cac nhiém khuén sau day bao gém ca cac truong hop cd nghi ngo
hodc da xac dinh c6 nhiém khuén huyét dong thai, do céc ching vi khun hiéu khi hoic ky khi
Gram (+) nhay cam gy ra. Diéu trj phéi hgp ¢6 thé duge chi dinh trén lim sang trong trudng hop
vi khudn gdy bénh bao gdm ca cdc ching vi khudn Gram (-).

Linezolid chi ¢6 tac dung trén cac vi khudn Gram (+). Linezolid khéng ¢ hoat tinh trén céc ching
vi khuén gdy bénh Gram (-). Cén sir dung liéu phép cd tac dung déc hiéu trén céc vi khudn Gram
(-) trong trudmg hop di xéc dinh hodc nghi ngd nhiém dong thoi vi khudn Gram (-).

- Viém phdi bénh vién.

- Viém phéi mic phai tai cong ddng.

- Nhiém khuéin da va mé mé&m nang c6 bién ching.

- Nhi&m khuén géy boi Enterococcus faecium da khang vancomyein, bao gdm ca nhiing trudmg
hop c6 nhiém khudn huyét ddng thoi

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Bing 1: Liéu khuyén cdo cho ngwdi 1¢n va thiéu nién (tir 12 tudi tré 1én)

Liéu ding va | Thoi gian diéu trj khuyén
dudng diing cdo (sb ngay ding lién tuc)

Chi dinh

Viém phoi bénh vién, bao gﬁm cd cdc
trrdng hop ¢ nhiém khuén huyét déng thoi | 600 mg truyén )
tinh mach céch 12 10 dén 14 ngay

gitr 1 lin

Viém ph8i mic phai tir cong ddng, bao gdm
ca cac truomg hop co nhiém khuan huyét
dong thoi
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Céc nhiém khuin da va mé mém c6 bién
chimg, bao gbm ca céc trudmg hop ¢ nhidm
khuén huyét déng thoi.

Nhiém khuén Enterococcus faecium khang | 600 mg truyén
vancomycin bao gdm ca nhitng truémg hop | tinh mach cach 12
6 nhiém khuan huyét déng thoi gio mot lan

14 dén 28 ngay.

Bing 2: Liéu ding dwge khu}'én ¢ao cho tré em (tir lic moi sinh cho dén 11 tudi)
Lidu dingva | Thoi gian diéu trj khuyén
duimg ding | cd0 (s0 ngay ding lién tuc)

Chi dinh

Viém phdi bénh vién, bao gbm ca cic
trudng hop c6 nhiém khudn huyét dong thoi

Viém phdi mic phai tir cong ddng, bao gdm

= S 5 . | 10mg/ke truyén
ca céc truong hop cé nhiém khuan huyet | 0 .1 g gity 1 10 dén 14 ngay
déng thoi .I in

Céc nhidm khuin da va mé6 mém c6 bién
chirg, bao gdm ca céc trudmg hop c6 nhiém
khuén huyét déng thoi.

Nhiém khuan Enterococcus faecium khang 10 mg/kg tr“)’f;"'“
vancomycin bao gdm cé nhirng trudmg hop | tinh machls gio
c6 nhiém khuan huyét déng thoi mot lan

14 dén 28 ngay.

Tré dé non

Tre dé non dudi 7 ngay tudi (tudi thai dudi 34 tudn) cé do thanh thai toan thén cia linezolid thip
hon va gid tri dién tich dudi duemg cong AUC 16n hon so véi nhiéu tré so sinh du théng va tré so
sinh lén hon. O ngay tudi thit 7, d6 thanh thai cia linezolid va gid tri AUC twong tu nhu véi tré so
sinh di thang va tré so sinh 1én hon.

Bénh nhin cao tudi

Khoéng cin hiéu chinh liéu

Bénh nhin suy giam chitc ndang thin

Khéng cén hiéu chinh liéu

Bénh nhdn suy than ndang (VD dé thanh thai creaiinin < 30 ml/phut): Khong can hiéu chinh liéu.
Do anh hudng trén lam sang khi tiép xic vdi hai dan chit chuyén héa chinh cta linezolid & ndng
do cao {dén 10 !fin) trén bénh nhan suy thdn ning van chua duge xac dinh, vi viy nén thin trong
khi sir dung linezolid cho nhirng bénh nhén nay va chi sir dung khi lgi ich mong doi vugt trdi hon
cac nguy co vé mit 1y thuyét.

Pdi vai bénh nhan thdm phan méu, nén ding linezolid sau khi thim phén vi co khoang 30% liéu
linezolid bj thai trir trong vong 3 gitr thim phén. Céc chét chuyén héa chinh cta linezolid bj thai
trir mot phén trong qué trinh thim phan nhumg néng d6 céc chét chuyén héa nay van con tuong
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d6i cao sau qua trinh thim phan so vai cac bénh nhén c6 chirc ning than binh thudmg hoic bénh
nhén suy thin & mirc d6 nhe dén trung binh.

Do viy, nén than trong khi sir dung linezolid cho cac bénh nhan suy than ning dang thim phén
méu va chi str dung khi loi ich mong dgi vuot troi hon cac nguy co vé miit Iy thuyét.

Cho dén nay, chua c6 kinh nghiém vé viée sir dung linezolid cho cac bénh nhén thim phén phiic
mac lién tuc (CAPD) hodc cic phuong phép diéu tri thay thé trong truong hop suy than (ngoai
tham phan méu).

Bénh nhin suy giam chive ndng gan

Khéng can hiéu chinh liéu. Tuy nhién, cac dir lidu lam sang hién con han ché va linezolid duge
khuyén cio chi nén sir dung cho nhitng bénh nhén nay khi loi ich mong doi vuot trgi hon nguy co
vé mit 1y thuyét.

Linezolid dwong truyén tinh mach

Linezolid truyén tinh mach trong khoang thoi gian tir 30 dén 120 phit. Khong sir dyng tii truyén
tinh mach két ndi véi cac thi/chai truyén tinh mach khac. Khong thém céc chét khic vao dung
dich truyén tinh mach. Néu linezolid truyén tinh mach dwgc ding déng thoi véi thude khac, céc
thube nén duge ding riéng ré, phii hop véi ligu duge khuyén cdo va dudng ding ctia méi thude.

Linezolid truyén tinh mach c6 thé twong ky vat Iy véi céc thubc dudi day khi diing déng thdi qua
bo truyén chit Y: amphotericin B. chlorpromazin HCI, diazepam, pentamidin issethionat, natri
phenytoin, erythromycin lactobionat va trimethoprim-sulfamethoxazol.

Linezolid truyén tinh mach twong ky vé& mit héa hoc khi két hop véi ceftriaxon natri.

Céac dich truyén tuong hop:

Dich truyén dextrose 5%

Dijch truyén natri clorid 0,9%

Dich truyén Ringer Lactat.

Céc dich truyén nay chi dimg dé rira dudomg dng din truyén, khong ding dé pha loang dung dich.
5. CHONG CHI PINH

Qué man voi linezolid hay bét k¥ thanh phan nao cua thude.

Khang sir dung linezolid cho cac bénh nhin dang ding cdc thude ic ché monoamin oxidase A
hodc B (nhu phenelzin, isocarboxazid, selegilin, moclobemid) hodc da ding mdt trong cac thuée
nay trong vong 2 tudn trude khi dung linezolid.

Trir khi c6 phuong tién dé theo ddi va giam sat chit ch& huyét ap, khong dung linezolid cho cic
bénh nhén c¢6 nhitng bénh canh nén hoac dang dicu tri véi cac thude ding dong thoi sau day:

- Bénh nhén ting huyét ap khong kiém sodt duge, u tiy thugng than, u carcinoid, nhiém déc do
luyén gidap, trAm cam lutng cuc, roi loan phan liét, con mé sang.

- Bénh nhén dang dung bt cir thudc nao sau diy: cac thude tre ché tai hip thu serotonin, céc thude

chéng trim cam ba vong, cac thude khang thy thé serotonin 5- HTI (céc triptan), cic thudc cuong
giao cam truc tiép hodc gian tiép (bao gdm cdc thudc gidin phé quan tic dong 1én hé giao cam,
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pseudoephedrin va phenylpropanolamin), cdc thuéc co mach (epinephrin, norepinephrin), céc
thude ¢ tac dung tuong ty dopamin (dopamin, dobutamin), pethidin hodc buspiron.

Céc dir liéu nghién ciru trén dong vt cho thiy linezolid va cac chit chuyén héa ctia né co thé
chuyén vio sita me va vi thé nén dimg viéc cho bu sira me truéce va trong khi diing thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Uc ché tily xwrong

U'c ché tiy xuong (bao gdm thiéu mau, giam bach cau, giam toan thé huyét ciu va giam tiéu ciu)
da duoc ghi nhan & nhitng bénh nhén ding linezolid. Trong nhimg trudmg hop da duge biét, sau
ngung str dung linezolid, cac chi sb huyét hoc bj anh huéng da dugc ting 1én tré vé cac mure truge
khi diéu tri. Nguy co xdy ra nhitng téc dong ndy c6 kha ning lién quan dén thii gian diéu tri. Bénh
nhin lon tubi duge diéu try béng linezolid ¢6 nguy co bj cac bgnh ré1 loan tao mau cao hon benh
nhin tré. Giam tiéu cdu co thé xay ra thudng xuyén hon & bénh nhan suy giam chirc ning than
nang, di c6 duge hay khong duge tham tich mau, va & nhitng bénh nhin suy gan tit trung binh
dén niing. Vi thé, nén gidm sit chit ché cong thirc méu trén nhitng bénh nhén:

- Bi thiéu mau trude dé

- Giam bach céu hat hojic giam tiéu céu

- Pang ding dng thoi céc thude c6 thé gay gidm hemoglobin, giam sb luong té bao mau hoic
giam chirc ning hay sé lugng tiéu ciu;

- Bi suy giam chitc ning than ning hodc suy gan tir trung binh dén niing.

- Ding linezolid nhiéu hon 10-14 ngay.

Chi nén ding linezolid cho nhiing bénh nhdn trén néu co thé gidm sat chit ché néng do
hemoglobin, s6 lwgng té bao mau va tiéu ciu.

Néu ¢6 sir tre ché tiy xuong déng ké xay ra khi diéu tri bang linezolid, nén ngung ding trir nhiing
truong hop that su cén thiét phai tiép tuc diéu tri, va trong nhimg trudng hop d6, cin thyc hién
gidm sat chit ché cong thirc méu va c6 chién luge quéan 1y bénh hop ly.

Ngoai ra, xét nghiém céng thirc mau diy da (bao gdm ndng dd hemoglobin, tiéu ciu, s lugng
bach cau téng va timg loai bach ciu) nén duge theo ddi hang tuin & nhiing bénh nhin dung
linezolid bét ké c6ng thitc mau ban dau la bao nhiéu.

O nhitng nghién ciru sir dung thude nhan dao, ti 1é mic méi cac trudng hop thiéu mau nghiém
trong cao hon & nhirng bénh nhédn dung linezolid vurot qua thoi gian khuyén cdo tdi da 28 ngay.
Céc bénh nhan nay thudng xuyén cin phai truyén méu. Céc trudmg hop thiéu méu can phai truyén
maéu ciing da dugc bio cdo sau khi thude luu hanh, véi phfm 16én cac truong hop xay ra ¢ bénh
nhén sir dyng linezolid nhiéu hon 28 ngay.

Pi c6 nhitng trudmg hop thiéu méu nguyén hdng cdu duge bio cdo sau khi linezolid lwu hanh. G
nhiing truomg hop biét rd thiri diém bit diu co triéu chimg, da sé bénh nhan da ding linezolid
nhiéu hon 28 ngay. Pa s6 bénh nhan hbi phuc hoan toan hode mat p]‘lf;:iﬂ sau khi ngung diing
linezolid di1 c6 dugc diéu trj thiéu mau hay khong.

Chénh 1gch vé ty 1¢ tir vong trong mjt thir nghiém lim sang & nhirng bénh nhén nhigm Khuin
huyét do vi khudn Gram (+) lién quan dén viéc dit dng thong

Ty 1& tir vong cao hon dd duoc thiy trén bénh nhén diéu tri bing linezolid, so vdi
vancomyein/dicloxacillin/oxacillin, trong mét nghién ctru nhin mé trén bénh nhan nhiém khuén
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nang cb dat dng thong ndi mach [78/363 (21,5%) so vai 58/363 (16,0%)]. Yéu t chinh anh huéng
dén ty 1¢ tir vong la tinh trang nhiém vi khudn Gram (+) tir ban dau. Ty 1é tir vong twong ti nhau
& nhitng bénh nhin bj nhiém khuén chi do vi khudn Gram (+) (ty s6 chénh 0,96; khoang tin cy
95%: 0,58-1,59) nhung cao hon ding ké (p=0,0162) & nhénh linezolid v6i nhitng bénh nhan cé
hogic khong nhi®m céc vi khuén giy bénh khic lic ban ddu (Ty s6 chénh 2.48; khoang tin cdy
935%: 1,38-4.46). Chénh léch 16n nhét xay ra trong khi diéu tri va sau khi ngung diing thuée 7 ngéy.
O nhéanh linezolid ¢ nhiéu bénh nhan nhiém vi khuén Gram (-) hon trong khi nghién ctu va cé
nhiéu ca tir vong do nhiém vi khudn Gram (-) va nhiém da khuén hon. Vi thé, #6i v6i nhi&m khuan
da va mé mém bién chirng, chi nén dung linezolid cho bénh nhan da xéc dinh duge hogc c6 kha
nang nhiém dong thoi vi khuan Gram (-) néu khéng cé lya chon diéu trj thay thé nao khac. Trong
nhitng trudng hop d6, cn khoi dau diéu tri ddng thoi voi thube khang vi khuan Gram (-).

Tiu chiy va viém dai (ring lién quan dén khing sinh

Tiéu chay lién quan dén thube khang sinh va viém dai trang lién quan dén thude khéng sinh, bao
gbm viém dai trang gia mac va tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD), da dugc ghi
nhan khi sir dung hiu hét cac loai thude khang sinh, bao gbm ca linezolid, va cé thé dao dong tir
tiéu chay nhe dén viém dai trang giy tir vong. Vi thé, cin thiét phai xem xét chdn doan ndy & bénh
nhan c¢6 tiéu chay ning trong va sau khi ding linezolid.

Trong trudmg hop nghi ngdr hodc chic chin tiéu chay lién quan dén thude khang sinh hogc viém
dai trang lién quan dén thudc khang sinh, cin dimg ngay cic thudc khang sinh, bao gbm ca
linezolid, va bat d4u thuc hién ngay nhimg bién phép diéu tri phit hop. Chéng chi dinh céc thudc
trc ché nhu dong rudt trong trudmg hgp nay.

Nhiém acid lactic

Nhi2m acid lactic dd dugc bao cdo khi sir dung linezolid. Bénh nhan c6 nhimng triéu chiing va dau
hiéu nhiém toan chuyén héa bao gdm budn nén va nén nhiéu lan, dau bung, nong do bicarbonat
thép, tang thong khi trong khi ding linezolid cin duge xir Iy y té ngay 1ap tirc. Néu xdy ra nhiém
acid lactic, cdn can nhéc loi ich c6 vuot tréi so voi nguy co tiém tang hay khéng trude khi quyét
dinh tiép tuc sir dung linezolid.

Suy chirc ning ty thé

Linezolid tic ché viéc tdng hop céc protein ciia ty thé. Céc tic dung khéng mong mudn, nhu nhim
acid lactic, thiéu mau va bénh thin kinh (i loan thin kinh thi gidc va than kinh ngoai bién), ¢6
thé xay ra do su tic ché nay; nhing bién ¢d nay thudmg phd bién hon néu sir dung thuée nhiéu hon
28 ngay.

Hdi chimg serotonin

Bio céo tir phat vé hdi ching serotonin xay ra khi diing dong thoi linezolid véi cdc thude ca lién
quan dén serotonin (serotonergic), bao gdm cac thude chéng trdm cam, vi du nhu cée chét tc ché
tai hap thu serotonin ¢é chon loc (SSRI) da dugc béo céo. Vi thé chéng chi dinh viéc sir dung déng
thai linezolid va cac thudc serotonergic trir khi viée ding ddng thoi linezolid va cac thudc
serotonergic 1 that cin thiét. Trong nhitng truedng hop d6, bénh nhén cin duge theo ddi ky céc
déu hiéu va triéu chimg ctia hoi ching serotonin, vi du nhu rdi loan nhén thic, sot cao, ting phan
xa hoiic mit kha ning phdi hop. Néu cdc ddu hidu hay triéu chimg ndy xay ra, bac s chn xem xét
dimg mét trong hai hoic ca hai loai thuéc; néu ngung diing céc thube serotonergic, ¢é thé xay ra
céc triéu chimg do viéc ngimg thudc.
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Ha natri mau va SIADH

Ha natri mau v&/ hodc héi chirng bai tiét hormon chéng bai ni¢u bat hop 1y (SIADH) da dugc quan
sét thiy & mot sb bénh nhin dugc diéu trj bing linezolid. Khuyén céo nén theo dbi nong do natri
huyét thanh thuong xuyén & nhimg bénh nhén cé nguy co ha natri mau nhu bénh nhén cao tudi
hogc bénh nhan dang ding thubc ¢6 tac dung lam giam ndng 6 natri trong mau (vi du thuée loi
tiéu thiazid nhu hydroclorothiazid).

Réi loan thin kinh ngoai vi va thin kinh thj gidc

Réi loan thin kinh ngoai vi, cling nhu rbi loan thdn kinh thi gidc va viém thén kinh thj gidc déi khi
din dén mét thi luc, da duge ghi nhan trén cdc bénh nhan dung linezolid, chii yéu thay trén céc
bénh nhén ding thube dai hon thai gian khuyén cao toi da 28 ngay.

Tét ca bénh nhén cin duge khuyén phai bdo cdo cac triéu chimg suy giam thj lyc, nhur thay d6i thi
lue, nhiing thay ddi vé kha ning nhin mau sic, uhin md hoge vimg kKhuyét trong thi truéng. Trong
nhiing truong hop do, cin c6 danh gia ngay ldp tirc va néu cén thiét thi chuyén bénh nhan dén bac
si chuyén nhin khoa. Néu bénh nhin da sir dung linezolid lau hon thoi gian khuyén cdo 28 ngay.,
céin giam sat chire niing thi gide cua ho thudng xuyén.

Néu xuét hién céc bénh rbi loan thén kinh ngoai bién va thin kinh thi gi4c, can can nhéc lgi ich ¢
vugt trdi so voi nguy co tiém tang hay khong trude khi quyét dinh tiép tyc sir dung linezolid.
Nguy co rdi loan thin kinh c6 thé tang 1én khi linezolid duoc sir dung & nhimg bénh nhin dang
diing hodc vira mai sir dung thude khang vi khuén dé diéu tri lao.

Co giat

Cac trudmg hop co giat da duge bao cdo xay ra trén céc bénh nhan didu trj bing linezolid. Hau hét
céc trudmg hop nay déu ghi nhén c6 tién sir déng kinh hodic cé cc yéu té nguy co gay dong kinh.
Bénh nhin cén duoc phai thong bdo cho béc si cia minh néu ho ¢é tién sir déng kinh.

Céc chit irc ché monoamin oxidase

Linezolid 1a chét trc ché khéng chon loc monoamin oxidase (MAOI) c6 hdi phyc; tuy nhién, & liéu
lugng str dung dé didu tri khéang sinh, n6 khéng gay ra tic dung chéng trc ché. C6 rét it dir liéu tir
céc nghién ciru tuong téc thubc va vé do an toan cia linezolid khi sir dung & bénh nhan ¢é bénh
nén v&/ hoiic c6 dung thudc déng thdi cac thube co thé gay ra nguy co do viée tic ché monoamin
oxidase (MAO). Vi viy, khong nén ding linezolid trong nhimg trudmg hop nay trir khi c6 thé theo
ddi va gidm sat chit ch& ngudi ding thube.

Sir dung v6i thire phim c6 nhiéu tyramin

Bénh nhin nén dugc khuyén cao khéng sir dung lugng 1ém thuc pham cé nhiéu tyramin.

B6i nhiém

Tac dong cua linezolid 1én cac vi khudn co 1gi chua dugc danh gid trong cac thir nghiém lam sang.
Vige sir dung cac thube khang sinh d6i khi géy ra su phat trién qua mirc ciia céc lodi vi khuan
khong nhay cam vai thudc. Vidu, khodang 3% bénh nhéan sir dung cac liéu linezolid duoe khuyén
c40 ¢6 bi nhiém nim candida lién quan dén thubc trong cac thir nghiém 1am sang. Néu bi boi nhiém
trong khi diéu tri, can 6 cac bién phap diéu trj phii hop. :

Cic nhém dbi twgng dic biét

Linezolid can duoc sir dung dic biét can trong & nhitng bénh nhén suy thn ning va chikhi lgi ich
du kién 1a vuot trdi so véi nguy co cé thé gip.
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Chi nén dung linezolid cho bénh nhén suy gan nang khi lgi ich dy kién vugt trgi so voi nguy co
cé thé gip.

Suy gidm khi ning sinh sin

Linezolid 1am giam kha ning sinh san c¢6 thé phyc hdi va gay ra hinh thai tinh triing bat thudng &
chuét duc trudng thanh & mire d6 phoi nhiém gan bing v&i mirc dy kién & nguoi; kha ning anh
hudng cua linezolid 1én hé sinh duc nam & nguoi chua dugce biét.

Cac thir nghiém 1dm siang

D4 an toan va hiéu qua cua linezolid khi sir dung trong théi gian dai hon 28 ngay chua duge xac
dinh.

Céc thir nghiém 1am sang cé ddi chimg khong bao gom nhirmg bénh nhan c6 tén thuong chin do
tiéu duong, ton thuong do tu thé ndm hoic do thiéu mau cuc bd, bi bong ning hodc hoai tir ning.
Vi thé, kinh nghiém st dung linezolid dé diéu trj nhig trudmg hop nay c¢on han ché.

Canh bio ta duge

Natri

Thudc nay c6 chira 0,43 mg natri trong mdi ml, twong duong 0,02% trong khéu phan natri t6i da
mdi ngay duge khuyén céo cho ngudi lom 14 2 g.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thube cho phy nir 6 thai

C6 rit it dit lidu vé viée sir dung linezolid trén phuy nit ¢6 thai. Cac nghién cir trén dong vét cho
thdy linezolid cé ddc tinh sinh san. Ton tai nguy co tiém an dbi véi con ngudi.

Khong nén sir dung linezolid trong thoi ky mang thai trix khi thét sy cén thiét, tire 1a chi khi lgi ich
vuot trdi hon so vai nguy co.

Sir dung cho thuéc phu nir cho con bi

Dir lidu nghién ctu trén ddng vét cho thiy linezolid va céc chit chuyén héa cia né c6 thé trong
sita me. Do dé nén nglmg cho con bt trude va trong sudt qua trinh diing thudc.

Kha niang sinh sin

Trong céc nghién ciru trén dong vit, linezolid gay ra giam kha niing sinh san.

8. ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Bénh nhén can dugc canh bdo vé kha ning bi chéng mat hodc triéu chimg suy giam thj lyc khi
ding linezolid va cin dugc khuyén céo khéng ldi xe hay van hanh may méc néu c6 nhitng triéu
chirng do xay ra.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thube

Chat trc ché monoamin oxidase

Linezolid la chit tc ché khéng chon loe monoamin oxidase (MAQI) co héi phuc. Co rat it dir liéu
tir cac nghién ctru twong tac thude va vé dg an toan cua linezolid khi str dung & bénh nhan c6 diing
déng thoi céc thude co thé gy ra nguy cortir viée tre ché monoamin oxidase (MAO). Vi vay, khong
nén ding linezolid trong nhimg truéng hop ndy trir khi c6 thé theo dai va giam sdt chat ché ngudi
ding thube.

Kha néng tiwong tdc thude gdy ting huyét dp
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J nhitng tinh nguyén vién khoé manh c6 huyét ap binh thuong, linezolid thic day viée ting huyét
ap gay ra boi pseudoephedrin hodic phenylpropanolamin hydroclorid. Khi linezolid dugc ding
cung v&i pseudoephedrin hoic phenylpropanolamin, viée nay din dén mirc tang trung binh huyét
ap tdm thu theo thir tu 12 30-40 mmHg, so véi muc tang 11-15 mmHg néu chi ding linezolid, 14-
18 mmHg véi mét trong hai thude pseudoephedrin hodc phenylpropanolamin va 8-11 mmHg véi
gia dugc.

Nghién ctru twong ty & dbi twong huyét 4p cao chua dugc thuc hién, cin cén thin lwong gid lidu
lugng cia cée thude co tic dong co mach, bao gdm céc thuée ¢6 lién quan dén dopamin, dé dat
duge dap tmg mong mudn khi dung dong thai véi linezolid.

Kha nang tuong tdc vai serotonin

Kha ning tuong tac thudc-thude véi dextromethorphan dwoc nghién clru trén tinh nguyén vién
khoé manh. Nhirng déi tugng nay duge sir dung dextromethorphan (hai liéu 20 mg céch nhau 4
git) kém theo hodic khong kém linezolid. Khéng ¢6 triéu chimg nao ciia hdi chimg serotonin (la
1&n, mé sang, bon chdn, run riy, img do, toat md hoi, sét cao) quan sét duge & nhimg ddi tuong
binh thudng dung linezolid va dextromethorphan.

Kinh nghi¢m sau khi linezolid luu hanh: Cé mét bao cédo vé mét bénh nhén ¢6 bi tic dong giéng
hdi chirg serotonin khi ding linezolid va dextromethorphan va da héi phuc sau khi ngung sir dung
ca hai thude d6.

Khi sir dung linezolid trén lam sang cing v6i cac thude lién quan dén serotonin, bao gdm céc thudc
chéng trAm cam, nhur cc chiét e ché tai hap thu serotonin cé chon loc (SSRI), da c6 nhimg ca bi
héi chimg serotonin duge béo céo. Vi vy, tuy viéc ding déng thoi 1a bi chéng chi dinh, viéc quan
Iy céc bénh nhan dugc diéu trj véi linezolid va cac thuéc serotonergic la thiét yéu.

St dung cimg vai cdc thuc phci}n giau tyramin

Khéng cb dép tmg lam ting huyét ép dang ké nao quan sét dugc & nhing déi rm;mg dung linezolid
cung v6i tyramin dudi 100 mg. Pidu nay cho thiy chi cén tranh dung qué. nhleu thuc pham va db
uong cd ham lugng tyramin cao (vi du nhu phé mai chin, san phim chiét xuit tir ndm men, d6
ubng c6 cbn chua duge chung cét va céc san phdm dau nanh [én men, nhu xi dau/ nude tuong).
Cde thude dwoe chuyén héa boi Cytochrom P450

Khong phat hién thdy linezolid dugc chuyén hoa bai hé théng enzym Cytochrom P450 (CYP) va
n6 khdng tre ché bit ky déng phén ndo ctiia CYP & ngudi (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4) mét
cdch dang ké v& mat 1am sang. Tuong tu, linezolid ciing khong géy cam g cic d6ng phan enzym
P450 & chudt. Vi vay khéng cé tuong téc v6i cac thube cam Gmg CYP450 nao duge tién lugng dbi
vai linezolid.

Rifampicin

Téac dong cua rifampicin 1én duge dong hoc cla linezolid duge nghién clru trén mudi sau tinh
nguyén vién nam trudng thanh khoé manh dung linezolid 600 mg hai 1dn mot ngay trong 2,5 ngay
kém v6i hojic khong kém rifampicin 600 mg mot lin mot ngay trong 8 ngay. Rifampicin lam giam
Cumax vd AUC clia linezolid trung binh l&n luot 12 21% [Khoang tin cdy 90%, 15, 27] va 32%
[khoang tin cdy 90%, 27, 37]. Co ché clia tuong tic ndy va y nghia lim sang cta n6 chwa dugc
biét dén.

Warfarin
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Khi warfarin dugc thém vao trong phac dd linezolid & trang thai 6n dinh, mirc INR tdi da trung
binh giam 10% khi diing ciing nhau va AUC INR giam 5%. Chua co di dir lig¢u trén bgnh nhén
dung warfarin vé linezolid dé danh gia y nghfa 1am sing, néu c6, ciia nhitng phét hién trén.
Twong ky ciia thude

Khéng nén dua thém chat phy gia vao dung dich nay. Néu linezolid dugc ding déng thoi vdi cac
thudc khéc thi mdi loai thudc phai duge diing riéng biét theo hudng dan sir dung riéng. Tuong tu.
néu sir dung cting mét dudng truyén tinh mach dé truyén tudn ty nhiéu loai thuée thi dudng truyén
nay phai dugc rira sach trude va sau khi diing linezolid bang dung dich truyén tuong thich, bao
gdm: dung dich truyén tinh mach glucose 5%, dung dich truyén tinh mach natri clorid 0,9%, dung
dich Ringer-lactat dé tiém.

Dung dich Linezolid ding dé tiém truyén cé thé tuong ky vét Iy véi cac thube sau khi ding ddng
thoi qua bd truyén chir Y: amphotericin B, chlorpromazin HC1, diazepam, pentamidin isethionat,
natri phenytoin, erythromycin lactobionat va trimethoprim-sulfamethoxazol.

Linezolid tiém tuong ky vé mat héa hoe véi natri ceftriaxon.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Bang sau day liét ké cic tic dung khong mong muédn cila thude cling véi tan suat dua trén dit liéu
do tét ca cic nguyén nhén tir cic nghién ciru lam sang trén hon 6000 bénh nhan nguwi 1ém da dung
liéu linezolid theo hudéng din trong vong téi da 28 ngay.

Céc phan tmg dugc béo cdo phd bién nhét 1a tidu chay (8,9%), budn ndn (6,9%), non (4,3%) va
dau diu (4,2%).

Céc tac dung khong mong mubn lién quan dén thube din dén ngung diéu tri duge bio cdo phd
bién nhat 12 dau diu, tiéu chay, budn nén va nén. Khoang 3% bénh nhin phai ngung diéu tri do
giip cac tac dung khéng mong mudn nay.

Céc téac dung khéng mong mudn duge béo céo thém sau khi linezolid luu hanh duge dua vao trong
bang vdi tin suit dugc xép vao loai 'Khéng biét', vi tan sudt thye sy khdng thé ude tinh tir dit liéu
hién co.

Nhitng tac dung khéng mong mudn sau ddy dugc quan sit va bao céo trong khi diéu trj vai linezolid
theo cac mire tan sudt: Rit thudng gip (=1/10), thuong gip (>1/100 dén <1/10), it gap (=1/1,000
dén <1/100), hiém gdp (=1/10,000 dén <1/1,000), rit hiém gip (<1/10,000), khong ré tan suat
(khéng thé wde tinh tir dir liéu hién c6).

H¢ co quan trong co' thé Tie dung khéng mong mubn

Nhiém khuin va nhiém ky sinh tring

Thutng gip Nhiém ndm candida, candida miéng, candida
am dao, nhiém nim

it gap Viém dai trang lién quan dén khang sinh, bao
gdm viém dai trang gia mac, viém im dao
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R&i logn hé tkc'rfng mdu va bach huyét

Thudng gip Giam tiéu cau, thiéu mau

ft gap Giam toan thé huyét cau, giam bach ciu, giam
bach cau trung tinh, ting bach cau ai toan

Hiém gip Thiéu méu nguyén hong ciu

Khéng ro t4n sudt U'e ché tiiy xuong

Roi logn hé mién dich

Hiém giip Séc phan vé

Réi logn dinh dwéng va chuyén hia

it gap Ha natri huyét

Khong rd tén sudt Nhiém acid lactic

Ror loan tim th an

Thuong gap Mt ngi

Rdi logn h¢ thin kinh

Thuong gap Pau ddu, thay dbi vi giac (thdy vi kim loai),
chéng mat

it gap Co giit, bénh than kinh ngoai bién, giam cam
gidc, di cam

Khéng ro tan suit Hoi chimg serotonin

Réi loan thi gidc

it gap Bénh thin kinh thi gidc, mo mét

Hiém gap Thay déi ving khuyét trong thi trudng

Khéng rd tAn suat Viém day than kinh thi gide, mét thj luc, thay

dbi thij luc, thay d6i kha ning nhin mau shc

Réi logn tai va tai trong

10




https://trungtamthuoc.com/

It gap

U tai

Réi loan tim

it gap

Loan nhip tim (nhip tim nhanh)

Réi loan mach mdu

Thuong gap

Tang huyét ap

ft gap

Con thiéu méau cuc b thodng qua, viém tinh
mach, viém tinh mach, huyét khéi

£ v -
Rai loan tiéu hoa

Thudng gip Tiéu chay, budn non, nén, dau bung cuc bd
hoiic toan thin, tdo bon, khd tiéu

it gap Viém tyy, viém da day, chuéng bung, kho
miéng, viém ludi, phén long, viém miéng, doi
mau hodc rdi loan vé ludi

Hiém gip D6i mau bé mit ring

Réi loan gan miit

Thudng gap Xét nghiém chirc nang gan bat thuomg, tang
AST, ALT hodc phosphatase kiém

it gip Ting bilirubin toan phén

Réi loan da va mé dwdi da

Thuong gap Ngira, phat ban

it gap Phil mach, nbi may day, viém da bong nuéc,
viém da, toat md hoi

Hiém gip Hoai tir biéu bi nhiém ddc. hdi chimg Stevens-

Johnson, viém mach qua man

Khéng rd tan Suat

Rung toc

Réi logn thiin va tiét niéu
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Thuong gap

Tang BUN

it gap

Suy thén, ting creatinin, da nigu

Réi loan hé sinh san va tuyén vii

it gap

Réi loan vé am ho - am dao

Réi logn chung va tai vitri tiém

Thudng giip Sét, dau cuc bd

it gap (’)n_ls,mh, mét moi, dau tai vi tri tiém, khat
nhiéu

Xét nghiém

Thuong gap Héa hoc
Ting LDH creatin kinase, lipase, amylase
hodc glucose lic khong doi.
Giam protein toan phan, albumin, natri hofic
calci.
Tang hodc giam kali hogc bicarbonat
Huyét hoc
Tang bach ciu trung tinh hodc bach cau ai
toan
Giam hemoglobin, thé tich héng clu, hodc sb
lugng hong ciu
Tang hodc giam tiéu cAu hodc sb lugng bach
cau

it gip Hoéa hoc

Téng natri hodc calci

Giam glucose lic khéng déi
Ting hodc giam clorid
Huyét hoc

Tang sb lugng té bao luéi

Giam bach cau trung tinh

12
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Nhu‘ng tac dung khong mong mudn sau ctia linezolid dugc coi la nghiém trong trong mot s6 truong
hop hiém gép: dau bung cuc bg, con thiéu mau cuc bo thodng qua va tang huyet ap.

Nhém bénh nhéan nhi

Dit liéu an toan tir cdc nghién ciu lam sang dyra trén hon 500 b¢nh nhén nhi (tir tré so sinh dén 17
tudi) khong théy ¢6 su khéc biét vé tinh an toan ctia linezolid cho bénh nhén nhi so vai bénh nhin
ngudi lén.

Hwrémg din cich xi tri ADR

Théng béo ngay cho béc s§ hodc duge sy nhitng phan img c6 hai gip phai khi sir dung thude.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui litu

Chura ¢6 béo cdo nio vé trudng hop qua licu. Déu hiéu ngd doc & chudt sau khi ding linezolid

3000 mg/kg/ngdy la giam hoat dong va mét didu hoa trong khi ché duoc diéu tri véi lieu 2000
mg/kg/ngay bj nén mira va run ray.

Cich xir tri khi diing thubc qua liéu
Khong co thube giai ddc ddc hiéu cho linezolid. Trong truong hop ngd doc, bénh nhin cin duqrc
chim sé¢ hd tro va duy tri mire loc cau thén. Co khodng 30% ligu linezolid bj loai trir trong 3 tiéng

chay thin nhén tao, nhung chua ¢6 dir li¢u v& sur thai trir linezolid bang thim phén phuc mac hodc
loc méu. Hai chét chuyén hoa chinh cta linezolid cling dugc loai bo mot phén khi thAm phan méu.

12. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

Khéng co.

13. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Khéng sinh nhém oxazolidinon.

Ma ATC: JOIXX08

Co ché tic dung

Linezolid 12 mét thudc khéng sinh tong hop thugc nhém khang sinh mai oxazolidinon.

In vitro, thude co tac dung trén céc vi khuin hidu khi Gram (+) va vi khuin ky khi. Linezolid tc
ché chon loc qua trinh tong hop protem ciia vi khuén theo mot co ché duy nhét. Cu thé, thube gin
vao mot vi tri trén ribosom ciia vi khudn (23S cua tiéu don vi 50S) va ngén can sy hinh thanh phirc
hop khai ddu 708 chirc niing, 1a thanh phan quan trong trong qué trinh dich ma.

Tac dung hau khang sinh in vitro (PAE) cta linezolid déi vai Sraphylacoccm aureus 1a khoang 2
gity. Trén dong vat thir nghiém, PAE in vivo ln luot 1a 3,6 va 3.9 gid ddi véi Staph_}facoccus
aurcus va Streptococcus pneumoniae. Trong céc nghién ciru trén dong vit, thong sé dugc luc hoc
chinh cho hiéu qua 1a thai gian ma ndng do linezolid trong huyét twong vurgt qua ndng do (e ché
téi thidu (MIC) ddi véi sinh vat nhiém.

Diém gay

13
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Céc diém gy MIC di duoc thiét 1ap boi Uy ban chiu Au vé thir nghiém dd nhay cam khang sinh
(EUCAST) dbi voi S’taphyfacocc: and Enterococci 1a nhay cam < 4 mg/l va dé khang > 4 mg/l.
Diém gy cua Strepiococci (bao gbm ca S. pneumonia) la nhay cam <2 mg/l va d& khang >4 mg/l.

Piém gy MIC ciia céc vi khuén chua xéc dinh lodi la nhay cam <2 mg/l va dé khang > 4 mg/l.

Piém gay MIC ciia cac vi khun chua xdc dinh loai duge xéc dinh dya vao dir ligu PK/PD va dde
lap véi phan bd MIC ciia céc loai cu thé. Dit liéu chi ap dung khi klmng co diém gy dac hi¢u va
khéng ding cho nhimng lodi ma thir nghiém nhay cam khéng duge khuyén cdo.

Nhay cim

Ty 1é dé khang mic phal ¢6 thé thay dbi vé mit dia Iy va thoi gian d6i véi cdc loai duge chon va
thong tin cia vmc dé khang tai cac khu vyc la can thlet dac biét khi diéu tri nhiém khuén ning.

Khi can thiét, cin tham khao céc chuyén gla tu van vé ty 1é dé khéng trong khu vuc & nhiing noi
ma viéc ap dung diéu tri vdi mét vai loai nhiém khuin véan con chua rd rang.

e : S
‘Nh6ém nhay cam

Vi khudn Gram dwong hiéu khi
Enterococcus faecalis

Enterococeus faecium®*

Staphylococcus aureus™®

Tu cau Staphylococci coagulase &m tinh
r.S'lc:r-epffau::er)r:c14:.9 agalactiae *
|Streptococcus pneumoniae ™
Streptococcus pyogenes™
Streptococei nhém C
Streptococci nhom G

Vi khudn gram duong ky khi
Clostridiom perfringens
Peptostreptococcus anaerobius

Céc loai Peptostreptococcus

Vi khuén dé khing
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis

Cac loai Neisseria

14
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Enter obac.re riaceae

Céc loai Pseudomonas

*Hiéu qua lim sang da dugc chirng minh trén céc ching vi khuén phén lap nhay cam lién quan dén cac chi
dinh ldm sang da dugc phé duyét.

Trong khi linezolid cho thiy hoat tinh khéng lai Legionella, Chlamydia pneumonia va Mycoplasma
preumoniae trén in vitro, khong c6 da dir ligu lam sang.

DE khdng
Dé khdng chéo

Co ché téc dung cia linezolid thay dbi so vai cac thuéc khzing sinh khéc trong cting mGt nhom.

Nghién ctru in vitro trong phan ldp lam sang (bao gom tu cdu staphylococci dé khang methicillin,

enterococci dé khang vancomycm va smprococc; dé khang penicillin va erythromycm) cho thiy
linezolid ¢6 hoat tinh chéng lai cic vi khuén c6 dé khang véi mot hodc mot s6 nhém thude khang
sinh.

Pé khéng linezolid lién quan dén dé khang & 23S rRNA.

Céc tai liéu ghi nhén khi két hop cac thude khang sinh khac trong diéu tri nhiém khuén & nhiing
ca kho va/hodic ding thude kéo dai lam giam déng ké su nhay cam cia imezolld dé khang vdi
linezolid da dugc ghi nhin trén enterococci, Smphyfococcus aureus va tu cau staphylococci
coagulase dm tinh. Sy dé khang cé lién quan dén liéu trinh diéu tri kéo dai va ciy ghép cic vat
liéu gia hodic 4p xe khong khé. Khi c6 sy dé khang khéng sinh miéc phai & bénh vién, cac chinh
sach kiém soat nhidm khuén hét stc quan trong.

14. PAC TINH DUQC PONG HOC

Linezolid chii yéu chia (s) -linezolid ¢6 hoat tinh sinh hot va duge chuyén héa dé tao thanh cdc
dan xudt khong hoat dong.

Hép thu

Linezolid nhanh chong hip thu sau khi tiém truyén, dat némg d6 t6i da trong huyét tuong sau 2 gids
diing thude. Sinh kha dung ctia linezolid dudng tiém truyén tinh mach dat tuyét ddi (khoang 100%).
Cmax V& Cmin cuia linezolid trong huyét trong (trung binh va [SD]) & trang thai 6n dinh sau khi ding
liéu 600 mg tiém tinh mach 2 ldn mét ngay duoc xac dinh lan luot 1a 15,1 [2,5] mg/l va 3,68 [2,68]
mg/l.

Phiin b6

Thé tich phﬁn bo & trang thai 6n dinh trung binh khoang 40-50 lit & nguén truong thanh khoe manh,
x4p xi thé tich téng lwong nude trong co thé. Khoang 31% thudc lién két véi protein huyét tuong.
Ty 1§ lién két nay khong phu thude nong do.

Nong dd linezolid duge x4c dinh trong nhiéu dich sinh hoc khéc nhau trén mét sé lugng nho ngum
tinh nguyén trong cac nghién ctru sau khi ding liéu lap lai. Ty 1& linezolid trong nude bot va md
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héi so véi trong huyét twong tuong img la 1,2:1,0 va 0,55:1,0. Ty I8 linezolid trong dich 16t biéu
mo va té bao phé nang so v&i trong huyét tuong twong (mg 1a 4,5:1,0 va 0,15:1,0, do tai thoi diém
xdc dinh Cpa trong huyét twong ¢ trang thai on dinh.

Trén bénh nhén dat din luu ndo that - 6 bung va khong bi viém mang ndo, ty & Cpax ctia linezolid
trong dich nio tiry so vai trong huyét twong 1a 0,7:1,0.

Chuyén héa

Linezolid duoc chuyén héa chil yéu qua con dudmg oxy hoa vong morpholin dé tao thanh 2 din
chit acid carboxylic m& véng chinh khéng ¢6 hoat tinh 12 acid aminoethoxyacetic (PNU-142300)
va hydroxyethyl glycin (PNU-142586). Chat chuyén hda hydroxyethyl glycin (PNU-142586) la
chit chuyén hoa chinh trong co thé va duge cho ring tao thanh ma khéng ¢6 sy tham gia clia céc
enzym. Chét chuyén hoa acid aminoethoxyacetic (PNU142300) dugc tao thanh it hon. Mot sé chit
chuyén hoéa phu khéac khéng cé hoat tinh cling da dugc xéc dinh.

Thai trir

Trén bénh nhén chiic ning thin binh thuong hodc co suy thén nhe dén trung binh, linezolid dugc
thai trir chi yéu qua nudc tiéu & trang thai 6n dinh dudi dang PNU-142586 (40%), dang nguyén
ven (30%) va PNU-142300 (10%). ThuSc dang nguyén ven hiu nhu khéng tim thay trong phén
trong khi co khoang 6% va 3% lidu ding tuong tmg véi dang PNU-142586 va PNU-142300 dugc
phat hién trong phan. Thoi gian ban thai trung binh cua linezolid vao khoang 5-7 gio.

Thanh thai ngoai than cta linezolid chiém khoang 65% do thanh thai toan phin. Mét phin nho
khong tuyén tinh ctia do thanh thai xut hién khi ting liéu linezolid. Piéu nay ¢6 thé do & néng do
cao hon, do thanh thai thin va ngoai thin ciia linezolid thdp hon. Tuy nhién, sy khic biét vé do
thanh thai 1a nhé va khéng lam thay d6i thoi gian ban thai.

Déi twong dic biét
Bénh nhdn suy than

Sau khi ding liéu don 600 mg, ndng @6 hai chit chuyén héa chinh trong huyét tuong tang 7-8 lan
trén nhirng bénh nhan suy than nang (dd thanh thai creatinin < 30 ml/phut). Tuy nhién, dién tich
dudi dudng cong AUC clia dang thude nguyén ven khong ting.

Mic dit mdt lugng nho cac chit chuyén héa chinh cta linezolid b thai trir qua loc mau, nong do
cac chat chuyén hoa trong huyét twong trén bénh nhan sau khi diing liéu don 600 mg da qua thim
phan méau vén cao hon déng ké néng do quan st dwge trén bénh nhén chic nang thin binh thuong
hodic bénh nhén c6 mirc d9 suy than tir nhe dén trung binh.

Trén 24 bénh nhén bj suy than ning trong s6 d6 21 ngudi phai thdm phan mau thudng xuyén, ndng
d6 dinh cia hai cht chuyén héa chinh trong huyét twong sau khoang vai ngay ding thuéc cao hon
gép khoéng 10 ldn ndng d6 quan sit thiy trén bénh nhan ¢6 chirc nang than binh thuong. Nong do
dinh linezolid trong huyét twong khéng bi dnh hudng.

Y nghia 1dm sang cua céc theo ddi nay chua duge thiét lép do dir ligu vé d6 an toan hién tai con
han ché.
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Bénh nhdn suy gan

Sé liéu han ché cho thdy duoc déng hoc cua linezolid, PNU-142300 va PNU-142586 khéng thay
ddi trén bénh nhan bi suy gan nhe dén trung binh (Child-Pugh nhém A hoc B). Céc thong s6 dugc
ddng hoc cia linezolid trén bénh nhén suy gan ning (Child-Pugh nhom C) chua dugc danh gia.
Tuy nhién, do linezolid dugc chuyén héa qua con dtrﬁmg khong thong qua enzym nén suy giam
chire ning gan khong duge cho 13 s& lam thay déi dang ké chuyén héa cua thube.

Tré em duci 18 tudi

Khéng cé du dir liéu vé tinh an toan va hiéu qua cia linezolid & tré em va thanh thiéu nién (< 18
tudi) va do d6, khong nén sir dung linezolid & nhém tudi nay. Can c6 nhimg nghién ciru sdu hon
dé thiét 14p cac khuyén nghi vé liéu lugng an toan va hiéu qua.

Céc nghién ciru duge dong hoc chi ra ring sau khi ding liéu don va da lidu & tré em ( 1 tudn dén
12 tubi), dd thanh thai linezolid (dya trén kg trong luong co thé) & bénh nhi cao hon & ngudi l6n,
nhung giam khi tudi cang ting.

O tré tir 1 tuén dén 12 tdi, ding 10 mg/kg cdch 8 gitr mdt lin sé thu duge tdng lugng thude trong
co thé twong tu & ngudi Ién khi ding lidu 600 mg 2 1in mot ngay.

O tré so sinh dudi 1 tuan tudi, thanh thai toan than cia linezolid (tinh trén kg trong lugng co thé)
tang nhanh trong tudn tudi dau tién. Do vdy, tré so sinh ding 10 mg/kg cach 8 gitr mot lan s& c6
tong luong thudc trong co thé 16n nhat vio ngay diu tién sau khi ding thudc. Tuy nhién, mic lidu
ndy s& khéng gy tich tu thube qua mirc trong tuan du sau khi sinh vi o thanh thai ting nhanh
trong giai doan nay.

Trén thanh thiéu nién (12 dén 17 téi), duge dong hoc cia linezolid twong tu nhur & ngudi I6m khi
ding liéu 600 mg. Do vdy, luong thude trong co thé & thanh thiéu nién khi ding 600 mg linezolid,
12 gi® mét 14n s& twong tu & ngudi 16n khi ding clng miic lidu.

O tré em dit din luu ndo thit - & bung, khi tiém liéu 10 mg/kg mdi 12 gid hodc mdi 8 gid, nong
d6 linezolid trong dich ndo tiy khong 6n dinh, khong dat hoic khong duy tri duoc ndng d6 diéu
tri. Do d6, khéng nén sit dung linezolid dé diéu trj nhiém tring hé than kinh trung wong & tré em.
Ngudi cao tuoi

Duge déng hoc clia linezolid khong thay déi rd rét trén nhirng bénh nhén tir 65 tudi trd 1én.

Bénh nhdn niv

Phu nif cé thé tich phan bd cia linezolid thip hon mot chiit so véi nam giéi va gid tri d6 thanh thai
trung binh giam khoang 20% twong Gng véi trong lugng co thé. Néng d6 linezolid trong huyét
tuong cao hon ¢ phu nir, diéu nay mot phén la do su khac biét vé trong lugng co thé. Tuy nhién,
thoi gian bén thai trung binh cua linezolid khac nhau khéng dang ké gitta phu ni¥ va nam gi6i,
nbng d6 thude trong huyét twong & phu nir khong ting 1én déng ké & nhitng bénh nhan dung nap
tot nén khong cén thiét phai hiéu chinh liéu.

15. QUY CACH PONG GOI

Hop 1 chai 300 ml.
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16. PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan & nhiét do khong qud 30°C.

17. HAN DUNG CUA THUOC

24 thang ké tir ngdy san xuét.

18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chudn co sé.

19. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co s& san xuit: INCEPTA PHARMACEUTICALS LTD.

Dia chi: Dewan Idris Road, Bara Rangamatia, Zirabo, Ashulia, Savar, Dhaka-1341, Bangladesh.
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