
Rx: Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

LINE-BFS 600mg 
Linezolid 600 mg/10 mÍ 

Đểxu tẩm tay trẻ em 

Đọc kĩ hướng đẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phần: Mỗi ống 10 mÏ chứa : 

Thành phần hoạt chất; Linezolid. 600 mg 

Thành phân tá được. Add hydrochlorid, natri hydroxyd, propylen glycol, polyethylen giycol 400, acid dítric 

monohydrat, natri citrat dihydrat, nước cất pha tiêm. 

Dạng bào chế: Dung dịch đậm đặc pha truyền tĩnh mạch 

Mô tả: Dung dịch trong suốt đựng trong ống nhựa 

pH: 30-75 
(hỉ định 

Linezolid được chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn sau đây bao gồm cả các trường hợp có nghỉ ngờ hoặc đã xác 

định có nhiễm khuẩn huyết đồng thời, do các chúng vi khuẩn hiếu khí hoặc ky khí Gram {+} nhạy cảm gây 

ra. Điều trị phối hợp có thể được chỉ định trên lâm sàng trong trường hợp vì khuẩn gây bệnh bao gồm cả các 

chúng vị khuẩn 6ram (-). Linezolid chỉ có tác dụng trên các vì khuẩn Gram (+). 

Linezolid không có hoạt tính trên các chủng vi khuẩn gây bệnh Gram (-). Cần sử dụng liệu pháp có tác dụng 

đặc hiệu trên các vi khuẩn Gram (-) trong trường hợp đã xác định hoặc nghỉ ngờ nhiễm đồng thời vi khuẩn 

ram (-) (xem mục 4.4 và 5.1). 

-Viêm phổi bệnh viện 

~Viêm phổi mắc phải tại cộng đồng 

~ Nhiễm khuẩn da và mô mềm nặng có biến chứng 

~ Nhiễm khuân gây bởi Enferococcus faecium đã kháng vancomycin, bao gồm cá những trường hợp có nhiễm 

khuẩn huyết đồng thời. 

Liều lượng và cách dùng 

Bảng 1. Liều khuyến cáo cho người lớn và thiếu niên (từ 12 tuổi trở lên) 

Liều dùng và Thời gian điều trị khuyến cáo 
(Chỉ định đường dùng (số ngày dùng liên tục} 

Viêm phổi bệnh viện, bao gồm d ác 

trường hợp có nhiễm khuẩn huyết 

đồng thời 

Viêm phổi mắc phải từ cộng đồng, bao s2 vn 

gồm cả các trường hợp có nhiễm khuẩn 600 mg truyền tính mạch 10 đến 14 ngày 
huyết đồng Hỏi ˆ -~ cách 12 giờ một lần 

(ác nhiễm khuẩn đa và mô mềm có 
biến chứng, bao gồm cả các trường hợp 

có nhiễm khuẩn huyết đồng thời 

Nhiễm khuẩn fmfero0(s f2ecjim 
á ï ôm cả nhữ 600 mg truyền tĩnh mạch kháng Vancomycin bao gồm cả những \g truy ạ 14 đến 28 ngày 

trường hợp có nhiễm khuẩn huyết | cách 12giờmộtlần 
đồng thời 

Bảng 2. Liều dùng được khuyến cáo cho trẻ em (từ lúc mới sinh cho đến 11 tuổi) 

Liễu dùng và 

đường dùng 

Thời gian điều trị khuyến cáo 
Chỉ định (số ngày dùng liên tục) 

Viêm phổi bệnh viện, bao gồm cả các 

trường hợp có nhiễm khuấn huyết 

đồng thời 

Viêm phổi mắc phải từ cộng đồng, bao 

gồm cả các trường hợp có nhiễm khuẩn 

huyết đồng thời 

10 mg/kg truyền tỉnh 

mạch 8 giờ một lần 
10 đến 14 ngày 

(ác nhiễm khuẩn da và mô mềm có 
biến chứng, bao gồm cả các trường hợp 

có nhiễm khuẩn huyết đồng thời 

Nhiễm khuẩn fnferecocœs faedum 
kháng Vancomycin bao gồm cả những | 10 mg/kg truyển tính 

trường hợp có nhiếm khuẩn huyết | mạch8giờ một lần 

đồng thời 

14 đến 28 ngày 

Trẻ đề non 

Trẻ đề non dưới 7 ngày tuổi (tuổi thai dưới 34 tuần) có độ thanh thải toàn thân của linezolid thấp hơn và giá 
trị diện tích dưới đường cong AUC lớn hơn so với nhiều trẻ sơ sinh đủ tháng và trẻ sơ sinh lớn hơn. Ở ngày tuổi 

thứ 7, độ thanh thải của linezolid và giá trị AUC tương tự như với trẻ sơ sinh đủ tháng và trẻ sơ sinh lớn hơn. 

Bệnh nhân cao tuổi 

Không cần hiệu chỉnh liều. 

Bệnh nhân suy giảm chức năng thân 

Không cần hiệu chỉnh liều 

Bệnh nhận suy thận nặng (VD: độ thanh thải deatinin < 30 ml/phúi: Không cân hiệu chỉnh liều. 0o ảnh 

hưởng trên lâm sàng khi tiếp xúc với hai dẫn chất chuyển hóa chính của linezolid ở nồng độ cao (đến 10 lần) 

trên bệnh nhân suy thận nặng vẫn chưa được xác định, vì vậy nên thận trọng khi sử dụng linezolid cho những 

bệnh nhân này và chỉ sử dụng khi lợi ích mong đợi vượt trội hơn các nguy cơ về mặt lý thuyết. Đối với bệnh 
nhân thẩm phân máu, nên dùng linezolid sau khi thẩm phân vì có khoảng 30% liều linezolid bị thải trừ 

trong vòng 3 giờ thẩm phân. (ác chất chuyển hóa chính của linezolid bị thái trừ một phần trong quá trình 

thẩm phân nhưng nồng độ các chất chuyển hóa này vẫn còn tương đối cao sau quá trình thẩm phân so với 

các bệnh nhân có chức năng thận bình thường hoặc bệnh nhân suy thận ở mức độ nhẹ đến trung bình. Do 

vậy, nên thận trọng khi sử dụng linezoiid cho các bệnh nhân suy thận năng đang thẩm phân máu và chỉ sử 

dụng khi lợi íđh mong đợi vượt trội hơn các nguy cơ về mặt lý thuyết. Cho đến nay, chưa có kinh nghiệm về 

việc sử dựng linezolid cho các bệnh nhân thẩm phân phúc mạc liên tục (CAPD) hoặc các phương pháp điều 

trị thay thế trong trường hợp suy thận (ngoài thẩm phân máu). 

Bệnh nhân suy giảm chức năng gan 

Không cần hiệu chỉnh liều, Tuy nhiên, các dữ liệu lâm sàng hiện còn hạn chế và linezolid được khuyến cáo chỉ 

nên sử dụng cho những bệnh nhân này khi lợi ích mong đợi vượt trội hơn nguy cơ về mặt lý thuyết. 

Linezolid đường truyền tỉnh mạch 

Linezglid truyền tĩnh mạch trong khoảng thời gian từ 30 đến 120 phút. Không thêm các chất khác vào đụng 

dịh truyền tính mạch. Nếu linezolid truyền tĩnh mạch được dùng đồng thời với thuốc khác, các thuốc nên 

được dùng riêng rẻ, phù hợp với liều được khuyến cáo và đường dùng của mỗi thuốc. Linezolid truyền tĩnh 

mạch có thể tương ky vật lý với các thuốc dưới đây khi dùng đồng thời qua bộ truyền chữ Y: amphoteridn B, 

chlarpromazin HŒ, diazepam, pentamidin isethionat, natri phenytoin, erythromydn lactobionat và 

trìmethoprim-sulfamethoxazol. Linezolid truyền tính mạch tương ky về mặt hóa học khi kết hợp với 

ceftriaxon natri. 

Các dịch truyền tương hợp: 

Dịch truyền đexff0se 5%, 

Dịch truyền natri dorid 0,9% 

Dịch truyền Ringer Lactat 

tách pha: Bê 1 ống Line-BFS 600g, pha loãng vào chai địch truyền có thể tích 300 ml hoặc 500 mÌ 

Chống chỉ định 

Mẫn cảm với linezolid hoặc bất cứ thành phần nào của tá dược. 

Không sử dụng linezolid cho các bệnh nhân đang dùng các thuốc ức chế monoarnin oxidase Ä hoặc B (ví dụ: 

phenelzin, isocarboxazid, selegiline, moclobemide) hoặc đã dùng một trong các thuốc này trong vòng 2 

tuần trước khi đùng linezotid. 

Trừ khi có phương tiện để theo dõi và giám sát chặt chẽ huyết áp, không dùng linezolid cho các bệnh nhân 

có những bệnh cảnh nền hoặc đang điều trị với các thuốc dùng đồng thời sau đây: 

„ Rânh nhân tănn huyết Án khâna kiểm «nát đc. các bênh nhân có u tế bào ưa com. uung thư, nhiễm độc 

(ác dữ liệu nghiên cứu trên động vật cho thấy linezolid và các chất chuyển hóa của nó có thể chuyển vào sữa 

mẹ và vì thế nên đừng việc cho bú sữa mẹ trước và trong khi đùng thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Úc chế tủy xương 

Ức chế tủy xương (bao gồm thiếu máu, giám bạch cầu, giảm toàn thể huyết cầu và giảm tiểu cầu) đã được 

ghi nhận trên một số bệnh nhân dùng lineolid. Trong những trường hợp đã được biết, sau khi linezolid được 

ngưng sử dụng, các chỉ số huyết học bị ảnh hưởng đã được tăng lên trở về các mức trước khi điều trị. Nguy cơ 

Xảy fa những tác động này có khả năng liên quan đến thời gian điều trị, Bệnh nhân lớn tuổi được điều trị bằng 

linezolid có thể có nguy cơ bị các bệnh rối loạn tạo máu cao hơn bệnh nhân trẻ. Giảm tiểu cầu có thể xây ra 

thường xuyên hơn ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận nặng, dù có được hay không được thắm tách máu. 

VIthế, nên giám sát chặt chẽ công thức máu trên những bệnh nhân: đang thiếu máu, giảm bạch cầu hạt hoặc 

giảm tiểu cầu; đang dùng đồng thời các thuốc có thể gây giảm hemoglobin, giảm số lượng tế bào máu hoặc 

giảm chức năng hay số lượng tiểu cầu; bị suy giảm chức năng thận nặng; dùng linezolid nhiều hơn 10-14 

ngày. Chỉ nên dùng linezolid cho những bệnh nhân trên nếu có thể giám sát chặt chế nóng độ hemoglobin, 
số lượng tế bào máu và tiểu cầu. 

Nếu có sự ức chế tủy xương đáng kế xảy ra khi điều trị bằng linezolid, nên ngưng dùng trừ những trường hợp 

thật sự cần thiết phải tiếp tục điều trị, và trong những trường hợp đó, cần thực hiện giám sát chặt chê công 

thức máu và có chiến lược quản lý ca bệnh hợp lý. 

Ngoài ra, xét nghiệm công thức máu đầy đủ (bao gồm nồng độ hemoglobin, tiểu cầu, số lượng bạch cầu tổng 

... và từng loại bạch cầu) nên được theo dõi hàng tuần ở những bệnh nhân dùng linezolid bất kể công thức máu 

ban đầu là bao nhiêu. 

Ù những nghiên cứu sử dụng thuốc nhân đạo, tỷ lệ mắc mới các trường hợp thiếu máu nghiêm trọng cao hơn 

đ những bệnh nhân dùng linezolid vượt quá thời gian khuyến cáo tối đa 28 ngày. Các bệnh nhân này hầu như 

cần phải truyền máu. Các trường hợp thiếu máu cần phải truyền máu cũng đã được báo cáo sau khi thuốc lưu 

hành, với phần lớn các trường hợp xảy ra ở bệnh nhân sử dụng linezolid nhiều hơn 28 ngày. 

Đã có những trường hợp thiếu máu hồng cầu to được báo cáo sau khi thuốc lưu hành. Ỡ những trường hợp 

biết rõ thời điểm bắt đầu có triệu chứng, đa số bệnh nhân đã dùng linezolid nhiều hơn 28 ngày. Đa số bệnh 

nhân hồi phục hoàn toàn hoặc một phản sau khi ngưng dùng linezalid dù có được điều trị thiếu máu hay 

không. 

Chênh lệch về tỷ lệ tử vong trong một thử nghiệm lâm sàng ở những bệnh nhân nhiễm khuẩn huyết 

do ví khuẩn Gram (+) liên quan đến việc đặt ống thông 

ý lệ tử vong cao hơn đã được thấy trên bệnh nhân điều trị bằng linezolid, so với vancomycin/đicloxadilin/ox- 

adillin, trong một nghiên cứu nhãn mở trên bệnh nhân nhiễm khuẩn nặng có đặt ống thông nội mạch 

[78/363 (21,5%) so với 58/363 {16,0%)]. Yếu tố chính ảnh hưởng đến tỉ lệ tử vong là tình trạng nhiễm vi 

khuẩn Gram (+) từ ban đầu. Tỷ lệ tử vong tương tự nhau ở những bệnh nhận bị nhiếm khuẩn chỉ do vi khuẩn 

Gram (+) (tỉ số chênh 0,96, khoảng tin cậy 95%: 0,58-1,59) nhưng cao hơn đáng kể (p= 0,0162) ở nhánh 

linezolid với những bệnh nhân có hoặc không nhiễm các vi khuẩn gây bệnh khác túc ban đầu (tỉ số chênh 

2,A8; khoảng tin cậy 95%: 1,38-4,46). Chênh lậch lớn nhất xây ra trong khi điều trị và sau khi ngưng dùng 

thuốc 7 ngày. Ở nhánh linezolid có nhiều bệnh nhân nhiễm vi khuẩn Gram (-) hơn trong khi nghiên cứu và có 

nhiều ca tử vong do nhiễm vị khuẩn Gram (-) và nhiễm đa khuẩn hơn. Vì thế, đối với nhiễm khuẩn da và mô 

mềm biến chứng, chỉ nên dùng linezolid cho bệnh nhân đã xác định được hoặc có khả năng nhiễm đồng thời 

vikhuẩn Gram (-} nếu không có lựa chọn điều trị thay thế nào khác, Trong hững trường hợp đó, cần khởi đầu 

điều trị đồng thời với thuốc kháng vi khuẩn Gram (-). 

Tiêu chảy và viêm đại trùng liên quan đến kháng sinh 

Viêm đại tràng giả mạc đã được ghỉ nhận với hấu hết các loại thuốc kháng sinh, bao gồm cả linezlid. Vì thế, 

cần thiết phải xem xét chẩn đoán này ở bệnh nhân có tiêu chảy sau khi dùng bất kỳ thuốc kháng sinh nào. 

Trong trường hợp nghỉ ngờ hoặc chắc chắn viêm đại tràng liên quan đến thuốc kháng sinh, cần ngưng dùng 

linezolid. Cần xây dựng những biện pháp quản lý phù hợp với ca bệnh. 

Tiêu chảy liên quan đến thuốc kháng sinh và viêm đại tràng liên quan đến thuốc kháng sinh, bao gồm viêm 

đại tràng giả mạc và tiêu chảy liên quan đến (lostridium difficile (CDAD), đã được ghi nhận khi sử dụng hầu 

hết các loại thuốc kháng sinh, bao gồm cả linezolid, và có thể dao động từ tiêu chảy nhẹ đến viêm đại tràng 

gây tử vong. Vì thế, cần thiết phải xem xét chấn đoán này ở bệnh nhân có tiêu chảy nặng trong và sau khi 

dùng linezolid. Trong trường hợp nghỉ vấn hoặc chắc chắn tiêu chảy liên quan đến thuốc kháng sinh hoặc 

viêm đại tràng liên quan đến thuốc kháng sinh, cần dừng ngay các thuốc kháng sinh, bao gồm cả linezolid, 

và bắt đầu thực hiên ngay những biện pháp điều trị phù hp. Chống chỉ định các thuốc ức chế nhu động ruột 

trong trường hợp này. 

Nhiễm aciđ lactic 

Nhiễm acid lactic đã được báo cáo khi sử dụng tinezolid. Bệnh nhân có những triệu chứng và dấu hiệu nhiếm 

acid chuyển hóa bao gồm buồn nôn và nôn nhiều lần, đau bụng, nồng độ bicarbonat thấp, tăng thông khí 

trong khi dùng linezolid cần được xử lý y tế ngay lập tức. Nếu xảy ra nhiễm acid lactic, cần cân nhắc lợi ích có 

vượt trội so với nguy cơ tiềm tàng hay không trước khi quyết định tiếp tực sử dụng linezolid. 

Suy chức năng ty thể 

Linezolid ức chế việc tổng hợp các protein của ty thế. (ác biến cố bất lợi, ví dụ như nhiễm acid lactic, thiếu 

máu và bệnh thần kinh (rối loạn thần kinh thị giác và thần kinh ngoại biên), có thể xảy ra do sự ức chế này; 

những biến cố này thường phố biến hơn nếu sử dụng thuốc nhiều hơn 28 ngày. 

Nội chứng serotonin 

Báo cáo tự phát về hội chứng serotonin xảy ra khi dùng đồng thời linezolid với các thuốc có liên quan đến 

serotonin {serotonergic), bao gồm các thuốc chống trầm cảm, ví dụ như các chất ức chế tái hấp thu serotonin 

có chọn lọc (SSRI) đã được báo cáo, Vì thế chống chỉ định việc sử dụng đồng thời linezolid và các thuốc 

serotonergic (xem mục 4.3) trừ khi việc dùng đồng thời linezolid và các thuốc serotonergic là thật cần thiết. 

Trong những trường hợp đó, bệnh nhân cấn được theo đõi kỹ các dấu hiệu và triệu chứng của hội chứng 

serotonin, ví dụ như rối loạn nhận thức, sốt cao, tăng phản xạ hoặc mất khả năng phối hợp. Nếu các đấu hiệu 

hay triệu chứng này xảy ra, bác sĩ cần xem xét dừng một trong hai hoặc cả hai loại thuấc; nếu ngưng dùng các 

thuốc serotonergic, có thể xảy ra các triệu chứng do việc ngừng thuốc. 

Rối loạn thân kinh ngoại vi và thần kinh thị giác 

Rối loạn thần kinh ngoại vi, cũng như rốt loạn thần kinh thị giác và viêm thắn kinh thị giác đôi khi dẫn đến 

suy giảm thị lực, đã được ghi nhận trên các bệnh nhân dùng Line-BF5 600mg, chủ yếu thấy trên các bệnh 

nhân dùng thuốc đài hơn thời gian khuyến cáo tối đa 28 ngày. Tất cả bệnh nhân cần được khuyên phải báo 

cáo các triệu chứng suy giảm thị lực, như thay đổi thị lực, những thay đổi về khả năng nhìn màu sắc, nhìn mờ 

hoặc vùng khuyết trong thị trường. Trong những trường hợp đó, cần có đánh giá ngay lập tức và nếu cần thiết 

thì chuyển bệnh nhân đến bác sĩ chuyên nhãn khoa. Nếu bệnh nhân đá sử dụng Line-BFS 600mg lâu hơn thời 

gian khuyến cáo 28 ngày, cần giám sát chức năng thị giác của họ thường xuyên. 

Nếu xuất hiện các bệnh rối loạn thần kinh ngoại biên và thần kính thị giác, cần cân nhắc lợi ích có vượt trội so 

với nguy cơ tiềm tàng hay không trước khi quyết định tiếp tục sử dụng Line-BFS 600mg. Nguy cơ rối loạn thần 

kinh có thể tăng lên khi linezolid được sử dụng ở những bệnh nhân đang dùng hoặc vừa mới sử dụng thuốc 

kháng vi khuẩn mycobacteria để điều trị lao. 

(ogiật 

(ác trường hợp co giật đã được báo cáo xảy ra trên các bệnh nhân điều trị bằng Line-BFŠ 600mg. Hầu hết các 

trường hợp này đều có ghí nhận có tiền sử động kinh hoặc có các yếu tố nguy cơ gây động kinh. Bệnh nhân 

cần được khuyên phải thông báo chơ bác sĩ của mình nếu họ có tiền sử động kinh. 

dác chất ức chế monoamin oxidase 

Linezolid là chất ức chế không chọn lọc monoamin oxidase (MAOI) có hồi phục; tuy nhiên, ở liều lượng sử 

dụng để điều trị kháng sinh, nó không gây ra tác đụng chống ức chế, Có rất ít dữ liệu từ các nghiên cứu tương 

tác thuốc và về độ an toàn của linezolid khí sử dụng ở bệnh nhân có bệnh nền và/ hoặc có dùng thuốc đồng 

thời các thuốc có thể gây ra nguy cơ do việc ức chế monoamine oxidase (MAO), Vì vậy, không nên dùng 

linezolid trong những trường hợp này trừ khi có thể theo dõi và giám sát chặt chế người dùng thuốc. 

Sứ dụng với thực phẩm có nhiều tyramin 

Bệnh nhân nên được khuyến cáo không sử dụng lượng lớn thực phẩm có nhiều tyramin 

Bội nhiễm 

Tác động của linezolid lên các vi khuẩn có lợi chưa được đánh giá trong các thử nghiệm lâm sàng. Việc sử dụng 

các thuốc kháng sinh đôi khí gây ra sự phát triển quá mức của các loài vi khuẩn không nhạy cảm với thuốc. Ví 

dụ: Khoảng 3% bệnh nhân sử dụng các liều linezolid được khuyến cáo có bị nhiểm nấm candida liên quan 

đến thuốc trong các thử nghiệm lâm sàng. Nếu bị bội nhiễm trong khi điều trị, cân có các biện pháp điều trị... 

phù hợp. 

Các nhóm quản thể đặc biệt 

Linezolid cần được sử dụng đặc biệt cẩn trọng ở những bệnh nhân suy thận nặng và chỉ khi lợi ích dự kiến là 

vượt trội so với nguy cơ có thể gặp. Chỉ nên dùng linezolid cho bệnh nhân suy gan nặng khi lợi ích dự kiến vượt 

trội so với nguy cơ có thể gặp. 

$uy giảm khả năng thụ thai 

Linezolid có thể làm giảm khả năng thụ thai và gây ra hình thái tình trùng bất thường ở chuột đực trưởng 

thành ở mức độ phơi nhiễm gần bằng với mức dự kiến ở người và tác động này là có thể phục hồi; khả năng 

ảnh hưởng của linezolid lên hệ sinh dục nam ở người chưa được biết. 

(ác thử nghiệm lâm sàng 

Độ an toàn và hiệu quá của linezolid khi sử dụng trong thời gian dài hơn 28 ngày chưa được xác định. Các thử 
T-kiAm Re càma sÁ đi “hưmn LhÂng hạn nẤm nhữnh hãnh nhân zÁ tẩn thiưnn chân da tiẩn điềng tấn
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cho thấy ảnh hưởng gây đị tật thai nhỉ. Độc tính nhẹ trên thai nhì chỉ được quan sát thấy trên chuột nhắt ở 

mức liều gây độc như với chuột mẹ. Trên chuột cống, độc tính trên thai nhi được thể hiện thông qua ảnh 

hưởng làm giảm trọng lượng thai và giảm quá trình xương hóa đốt xương ức (thường đi kèm với sự giảm 

trọng lượng cơ thể). Giảm tỷ lệ sống sót và chậm phát triển của chuột con đã xuất hiện trên chuột cống. Khi 

ghép cặp, các chuột con này cũng thấy biểu hiện tăng quá trình mất làm tổ của trứng có hồi phục và phụ 

thuộc vào liều dùng. (hưa có đầy đủ các nghiên cứu được kiểm soát tốt tiến hành trên phụ nữ có thai. Do vậy, 

chỉ nên sử dụng linezolid trong thời kỳ mang thai khi lợi ích mang lại vượt trội hơn nguy cơ gây hại cho thai 

nhì. Linezolid làm giảm khả năng sinh sản trên chuột cống đực. 

Phụ nữ cho con bú 

Linezolid bài tiết qua sữa mẹ trên chuột cống đang cho con bú trên thực nghiệm. Chưa biết rõ liệu trên người 

linezolid có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Do đó, cần thận trọng khi dùng linezolid cho phụ nữ đang cho con 

bú. 

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Bệnh nhân cần được cảnh báo về khả năng bị chóng mặt hoặc triệu chứng suy giảm thị lực khi dùng linezolid 

và cần được khuyến cáo không lái xe hay vận hành máy móc nếu có những triệu chứng đó xảy ra. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

(hất ức chế monoamin oxidase 

Linezolid là chất ức chế không chọn lọc monoamin oxidase (MA0I) có hãi phục. (ó rất ít dữ liệu từ các nghiên 

cứu tương tác thuốc và về độ an toàn của linezolid khi sử dụng ở bệnh nhân có dùng đồng thời các thuốc có 

thể gây ra nguy cơ từ việc ức chế monoamin oxidase (MA0). Vì vậy, không nên dùng linezolid trong những 

trường hợp này trừ khí có thể theo dãi và giám sát chặt chẽ người dùng thuốc. 

Khả năng tương tác thuốc gây tăng huyết áp 

Ủ những tình nguyên viên khoẻ mạnh có huyết áp bình thường, linezolid thúc đẩy việc tăng huyết áp gây ra 

bởi pseudoephedrin hoặc phenylpropanolamin hydrochlorid. Khi linezolid được dùng cùng với 

pseudoephedrin hoặc phenylpropanolamin, việc này dẫn đến mức tăng trung bình huyết áp tâm thu theo 

thứ tự là 30-40 mmH, so với mức tăng 11-15 mmHg nếu chỉ dùng linezofid, 14-18 mmHg với một trong hai 

thuốc pseudoephedrin hoặc phenylpropanolamin và 8-11 mmHụ với giả được. Nghiên cứu tương tự ở đối 

tượng huyết áp cao chưa được thực hiện, cần cẩn thận lượng giá liều lượng của các thuốc có tác động c0 

mạch, bao gồm các thuấc có liên quan đến dopamin, để đạt được đáp ứng mong muốn khi dùng đồng thời 

với liItezolid. 

Khả năng tương tác với serofonin 

Khả năng tương tác thuốc với dextromethorphan được nghiên cứu trên tình nguyện viên khoẻ mạnh. Những 

đối tượng này được sử dụng dextromethorphan (hai liều 20mg cách nhau 4 giờ) kèm theo hoặc không kèm 

linezolid. Không có triệu chứng nào của hội chứng serotonin (lú lẫn, mề sảng, bổn chẵn, run rấy, ửng đỏ, toát 

mồ hôi, sốt (ao) quan sát được ở những đối tượng bình thường dùng linezolid và dextromethorphan. Kinh 
nghiệm sau khi thuốc lưu hành: có một báo cáo về mệt bệnh nhân có bị tác động giống hội chứng serotonin 

khi dùng lìnezolid và đextromethorphan và đã hồi phục sau khi ngưng sử dụng cả hai thuốc đó. Khi sử dụng 

linezolid trên lâm sàng cùng với các thuốc liên quan đến serotonin, bao gồm các thuốc chống trầm cảm, ví dụ 

như các chất ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc (SSRI), đã có những ca bị hội chứng serotonin được báo 

cáo. Vì vậy, việc dùng đồng thời là bị chống chỉ định (xem mục 4.3), việc quản lý các bệnh nhân được điều trị 

với linezolid và các thuốc serotonergic là thiết yếu. 

Sử dụng cùng với các thực phẩm giàu tyramin 

Không có đáp ứng làm tăng huyết áp đáng kể nào quan sát được ở những đối tượng dùng linezolid cùng với 

tyramin duới 100 mg. Điều này cho thấy chỉ cẩn tránh dùng quá nhiều thực phẩm và đồ uống có hàm lượng 

tyramin cao (ví dụ như pho mát chín, sản phẩm chiết xuất từ nấm men, đồ uống có cồn chưa được chưng cất 

và các sản phẩm đậu nành lên men như xì dầu/ nước tương). 

Các thuốc được chuyển hoá bởi (ytochrom P450 

Không phát hiện thấy Linezolid được chuyển hoá bởi hệ thống enzym Gtochrom P450 (CYP) và nó không ức 

chế bất kỳ đồng phản (isoform) nào của CYP ở người (1A2, 2(9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4) một cách đáng kể về 

mặt lâm sàng. Tương tự, linezolid cũng không gây cảm ứng các đồng phân enzym P450 ở chuột. Vì vậy không 

có tương tác với các thuốc cảm ứng CYP450 nào được tiên lượng đối với lìnezoli. 

Rifampidn 

Tác động của rifampidn lên dược động học của linezolid được nghiên cứu trên mười sáu tình nguyện viên 

nam trưởng thành khoẻ mạnh dùng linezolid 600 mg hai lần một ngày trong 2,5 ngày kèm với hoặc không 

kèm rifampicn 600 mg một lân một ngày trong 8 ngày. Rifampidn làm giảm Cmax và AU( của linezolid trung 
bình lần lượt là 21% [khoảng tin cậy 90%, 15, 27] và 32% [khoảng tin cậy 90%, 27, 37]. (ơ chế của tương tác 

này và ý nghĩa lâm sàng của nó chưa được biết đến. 

Warfarin 

Khi warfarin đượcthêm vào trong phác đồ linezolid ở trạng thái ổn định, mức INR tối đa trung bình giảm 10% 

khi dùng cùng nhau và AUC INR giảm 5%, Chưa có đủ dữ liệu trên bệnh nhân dùng warfarin và linezolid để 

đánh giá ý nghĩa lâm sàng, nếu có, của những phát hiện trên.. 

Tác dựng không mong muốn 

Rối loạn gan | Bất  thường| Tăng bilirubin 

-mật chức năng gan; 

tăng AST, AT 

hoặc phosphat | 
kiểm , 

Da và các rối | Ngứa, phát ban | Nổi mề đay, Rối loạn phống 

loạn mô dưới viêm da, toát rộp, hội chứng 

da mồ hôi Stevens-John- 
son và hoại tử 

h biểu bì nhiễm 

Ị độc và phù 
l mạch, rụng tóc 

Rối loạn thận | Tăng BUN Suy thận, tăng 

và tiết niệu creatinin 

Ï polyria 

Í ngự 
Hệ thống Rối loạn 

sinh sản và âm đạo 

tuyến vú 

Rối loạn | Sốt, đau khu| Ứn lạnh, mệt 

chung và tại | trú mỗi, đau chỗ 

vị trí tiêm tiêm, khát nước 

(hỈ số: két | Hóa học Hóa học 
nghiệm Tăng — LDH,| Tăng nati hoặc 

đeatin kinase,| (ai. - Giảm 
lipase, amylase | đường huyết 
hoặc glucose lúc không đói. 

lúc không đói. | Tăng hoặc giảm 
Giảm protein | tri. 
tổng, albumin, ị 

ttatrí hoặc calci. Ị 

Tăng hoặc giảm 

kali hoặc 

birarbonat. 

Huyết học Huyết học 

¡ lăng bạch cầu | lắng số lượng 

: trung tính hoặc | hồng cầu lưới. ' 

bạch cấu ấiÏ Giảm bạch cấu | 
toan. Giảm | trụng, ' 

hemoglobin, 

hematocrit 

hoặc số lượng 

tế bào hồng 

cầu. Tăng hoặc 

giảm tiểu cầu 

hoặc số lượng 

bạch cầu, 

Thường gặp |Ít gặp Hiểm gặp Rất hiếm gặp | Không biết 

(1/100 đến|(>i / 1000|(z1/1000 |(<HÚ000) |tẩn suất 
<1/10) đến <1/100) gø, (không thể 

đến <1/1.000) dốc tính từ dữ 
liệu có sẵn 

Nhiễm trùng |Nhiễm nấm | Viêm âm đạo | Viêm đại tràng 

và nhiễm ký candia miệng, liên quan 

sinh trùng  nấm(andiaâm kháng sinh, 

đạo, nhiễm bao gốm cả 

nấm viêm đại tràng 

giả mạc 

Œác rối loạn | Thiếu máu Giám bạch cẩu, |6iảm ba dòng Suy tủy, thiếu 
máu và hệ giảm bạch cấu tế bào máu máu nguyên 
bạch huyết tứ ê05111 ngoại vì hồng cầu 

(pancytopenia) 

Rối loạn hệ Sốc phản vệ 

thống miễn 
dịch 

[Rốt- —-loạn'| -——- - — - |Hiệnatiimáu Nhiễm 
chuyển hóa toan lactic 
và dinh 

dưỡng 

Rối loạn tâm | Mất ngủ 

thần 

Rối loạn hệ | Nhức đẩu, vị|(@ giật, giảm Hộ — chứng 

thần kinh kim loại, chóng | cảm giác 3serotonin, 

mặt (hypoasesthe- bệnh thần kinh 

sỉa), dị cảm ngoại vỉ 

Rối loạn mắt Mờ mắt Những thay đổi Bệnh thần kinh 
thị giác, khuyết thị giác, viêm 

tật thị giác đây thân kinh 

thị giác, mất thị 

giác. những 

thay đổi trong 
hình ảnh, 
những thay đổi 

trong tẩm 

nhìn, màu sắc 

Rối loạn ù tai Tiếng ù tai 

và tai trong 

Các rốt loạn Rối loạn nhịp 

tim tìm (nhịp tìm 

nhanh) 

Rối loạn | Tăng huyếtáp | Cơn thiếu máu 

mạch máu não thoáng 

qua, viêm tính 

mạch, viêm tắc 

tính mạch 

Bối loạn tiêu | Tiêu chảy, buổn | Viêm tụy, viêm | Đổi màu sắc bề 

hóa nôn, nôn mửa, | dạ dày, trướng | mặt răng 
| khu trú. hoặc Í huna khÃ 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ khí gặp phải các tác đụng phụ của thuốc. 

Quá liều và cách xử trí 

Trong trường hợp quá liều, cần thực hiện chăm sóc hỗ trợ, duy trì sự lọc của cầu thận. Lọc máu có thể loại bỏ 

30% liều linezolid. 

Đặc tính được lực học 

Nhóm dược lý: Kháng sinh khác 

Mã ATC: J01XX08 

Linezolid là một kháng sinh tổng hợp thuộc nhóm oxazolidinon, với hoạt tính in vitro chống lại các ví khuẩn 

Gram dương hiếu khí, một số vi khuẩn Gram dương ky khí và một số vi khuẩn Gram âm. Nó ức chế chọn lọc 

quá trình tổng hợp protein của ví khuẩn thông qua cơ chế tác dụng khác với các tác nhân kháng khuẩn khác. 

Linezolid liên kết với các ribosom 235 RNA của các tiểu đơn vị 505 của ribosom vi khuẩn và ngăn ngửa sự 

hình thành phức hợp 70S- một thành phần thiết yếu của quá trình phiên mã. 

Phổ kháng khuẩn 
Vĩ khuẩn nhạy cảm 

Vị khuẩn hiếu khí Gram dương: 

Enieroco(Cus f4ecdlis 

Entero(0((us faecium 

Šfdphyl0(0(CUS đurEUs 

Staphylococci không gây tan máu 

Štrepio(o(us đ0alocfide 

SIf@p{0(0((15 pnetnoniae 

Sf@p{0(0u5 pV00eeS 

Streptococci nhóm C 

Streptococci nhóm 6 

6ram dương ky khí: 

(ostridium perftingens 

Pept0strepfoc0ccus anaerobius 

(ác loài Peptostrepfoc0ccus 

Vị khuẩn đề kháng 

Haemophilus (nffuienzae 

Maraxella cfarrhalis 

(ác loài Neisseri 

tnterobd(feriicEde 

(ác loài Pseudomonas 

Đặc tính được động học 

Hấp thu 

Nồng độ đỉnh và nồng độ tối thiếu của linezolid ((max và Cmin) ở trạng thái ổn định sau khi tiêm truyền tĩnh 

mạch 600 mg hai lần mỗi ngày đã được xác định là 15,1 + 2,5 mg/i và 3,68 + 2,68 mg/l 

Phân bố 

Thể tích phân bố trung bình ở trạng thái ổn định ở mức khoảng 40-50 tít ở người lớn khỏe mạnh. Tỷ lệ liên 
kết với protein huyết tương khoảng 31% và không phụ thuộc nồng độ. 

Chuyển hóa 

Linezolid chủ yếu được chuyến hóa bởi quá trình oxy hóa của vòng morpholin tạo dẫn xuất không hoạt 

động: dẫn xuất axit aminoethoxyacetic (PNU-142.300) và dẫn xuất hydroxyethyl giydn (PNU-142.586). Các 

chất chuyển hóa hydroxyethyl giycin (PNU-142.586) là chất chuyển hóa chính. 

Thải trừ 

Ù những bệnh nhân có chức năng thận bình thường hoặc suy thận nhẹ đến trung bình, linezolid chủ yếu 
được bài tiết trong nước tiểu: PNU-142.586 (40%), dạng chưa chuyển hóa (30%) và PNU-142.300 (10%). 
Hầu như không có dược chất ở dạng chưa chuyển hóa được tìm thấy trong phân. Thời gian bán thải trung 
bình cúa linezolid vào khoảng 5-7 giờ. 

tuy cách đóng gói: Ống 10 ml, túi 1 ống. Hộp 10 ống. 

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ đưới 305C. 

Dung dịch sau khi pha loãng bảo quản trong bao bì kín, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ 2°(- 8°(. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 5 ngày sau khi m túi nhôm. 

Dung dịch sau pha loãng sử dụng trong vòng 8 giờ. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Nhà sản xuất 

CPC†HN 

Công ty cổ phần Dược phẩm CPC1 Hà Nội

https://trungtamthuoc.com/


