KULLANMA TALIMATI

LINEDOR 600 mg/ 300 ml L.V. infiizyon I¢cin Cozelti Iceren Flakon
Damar icine uygulanir.
e FEtkin madde: Her bir ml ¢6zelti 2 mg linezolid igerir.
o Yardimci maddeler: Sodyum sitrat, sitrik asit anhidroz, glikoz monohidrat, sodyum

kloriir, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz

Bu kullanma talimatinda:

1. LINEDOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. LINEDOR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LINEDOR nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LINEDOR un saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. LINEDOR nedir ve ne icin kullanihr?

« LINEDOR, bir plastik tiip yardimiyla damara yavasca verilen bir sividir. Bu uygulama
intravendz inflizyon veya “damardan damla damla” olarak adlandirilir. LINEDOR un etkin
maddesi linezolid antibakteriyel bir ila¢ gurubuna dahildir.

« LINEDOR, infiizyon i¢in ¢dzelti iceren, agz1 bromobiitil tipali, beyaz flip-off kapak ile

kapali bir flakon ile karton kutu i¢erisinde kullanima sunulmaktadir.




« LINEDOR oksazolidinonlar grubundan bir antibiyotik olarak belirli bakteri tiplerinin
cogalmasini durdurur. Zatiirre ve deri lizerindeki veya deri altindaki bazi enfeksiyonlarin

tedavisi i¢in kullanilir.

2. LINEDOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LINEDOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Etkin madde igerigi linezolide veya yukarida listelenen herhangi bir yardimci1 maddeye
kars1 alerjikseniz (asir1 duyarlhilik).

- Monoamin oksidaz inhibitérleri grubuna ait ilaglardan birini (6rnegin fenelzin,
izokarboksazid, selegilin, moklobemid) aliyorsaniz veya iki hafta Oncesine kadar

kullandiysaniz. Bunlar depresyon veya Parkinson hastaligmin tedavisinde kullanilabilir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa LINEDOR sizin igin uygun olmayabilir.

Doktorunuz genel durumunuzu ve tansiyonunuzu degerlendirmek i¢in detayli kontrol
isteyebilir. Bazi durumlarda bagka bir tedavisinin sizin i¢in daha uygun olduguna karar

verebilir.

Bu kategorilerin size uygulanip uygulanmayacagma emin degilseniz doktorunuza sorunuz.

- Tansiyonunuz yiiksekse, bu durum i¢in ilag kullaniyorsaniz veya kullanmiyorsaniz,
- Asir1 faaliyet gosteren tiroid tanisi konulduysa,
- Bobrek iistli bezinde tiimor (feokromositom) veya hormon sistemlerindeki tiimérden dolay1
ishal, ciltte kizariklik, hiriltili solunum gibi belirtiler (karsinoid sendrom) varsa,
- Manik depresyon, sizoafektif bozukluk, zihinsel karisiklik veya bagka zihinsel
problemleriniz varsa,
- Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:
- Psddoefedrin veya fenilpropanolamin igeren soguk alginligi ve grip ilaglar1 veya
burun tikanikligini gideren (dekonjestan) ilaglar.
- Salbutamol, terbutalin, fenoterol gibi astimi tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar.
- Trisiklik veya SSRI (segici serotonin reuptake inhibitdrleri) olarak bilinen amitriptilin,

sipramil, klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin, imipramin,



lofepramin, paroksetin; sertralin gibi depresyon ilaglari.

Sumatriptan ve zolmitriptan gibi migreni tedavi etmek i¢in kullanilan ilaclar.

Adrenalin (epinefrin) gibi ani, ciddi alerjik reaksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilan

ilaglar.

Noradrenalin (norepinefrin), dopamin ve dobutamin gibi tansiyonu arttiran ilaglar.

Petidin gibi siddetli agriy1 azaltmak i¢in kullanilan ilaclar.

Buspiron gibi kayg1 bozukluklarinda (anksiyete) kullanilan ilaglar.

LINEDOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

LINEDOR ile tedaviye baslamadan dnce eger,
- Kolay kanama ve morarma

Kansizlik

Enfeksiyona yatkinlik

Daha 6nceden gecirilmis kriz veya ndbet

Ozellikle diyaliz goriiyorken bobrek ve karaciger problemleri

- Ishal
varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz esnasinda asagidaki durumlarin olusmasi halinde hemen doktorunuza

sOyleyiniz.

- Bulanik gérme, goriiste renk degisiklikleri, detaylar goriilmesinde zorluk, gérme alani

bozuklugu gibi goriisiiniiz ile ilgili problemleriniz varsa.

- Ishal, &zellikle kanli ishal olursamz tedavinizin kesilmesi gerekebilir. Bu durum,

antibiyotikler ile tedavinin ardindan olusabilen bagirsak iltihabi olabilir.

- Tekrarlayan bulant1 veya kusma, karmn agrisi veya hizli nefes alma.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.



LINEDOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
- LINEDOR yemekten dnce, yemek esnasinda veya yemekten sonra alinabilir.

- LINEDOR alirken ¢ok fazla miktarda bekletilmis peynir, maya 6zii veya soya sosu gibi
soya fasulyesi 0zii ve oOzellikle fig1 biralar1 ve sarap gibi alkollii icki gibi yiyecek ve
iceceklerden kacinmiz. Bu ilag bazi gidalarin i¢inde dogal olarak bulunan tiramin olarak

adlandirilan bir madde ile etkilesebilir ve tansiyonunuzun yiikselmesine neden olabilir.

- Yiyecek ve iceceklerden sonra zonklama ile bas agris1 olursa doktorunuza veya eczaciniza

danisimiz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadmlarda LINEDOR etkisi bilinmemektedir. Bu sebeple, hamilelik esnasinda
doktorunuz tavsiye etmedigi siirece kullanmayiniz. Hamile iseniz veya hamile kalmak
istiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz ilaci kullanmayr derhal durdurunuz, en

kisa zamanda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LINEDOR’un siitiiniize gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da LINEDOR tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma/ tedaviden
kacmilip ka¢milmayacagina iliskin doktorunuz karar verirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan

faydas1 ve LINEDOR tedavisinin emziren anne acisindan faydasimi dikkate alacaktir.

Arac¢ ve makine kullaninm
LINEDOR kendinizi sersemlemis hissetmenize neden olabilir. Eger kendinizi bdyle
hissederseniz, LINEDOR ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebileceginden

kullanmayniz.

LINEDOR’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her flakonda 15g glukoz icerir. Bu, diabetes mellitus hastalarinda goz oniinde

bulundurulmalidir.



Bu tibbi iiriin her flakonda 1262 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

LINEDOR ’un bazen belirli baz1 ilaglarla etkileserek tansiyonda, viicut sicakhiginda veya kalp

atim hizinda degisiklik gibi yan etkilere neden olma riski vardir.

Asagidaki ilaclardan birini ahyorsamiz veya iki hafta oncesine kadar kullandiysamz
doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglar1 hali hazirda kullaniyorsaniz veya yakin donemde

kullandiysamz LINEDOR almayiniz.

- Depresyon veya Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz

inhibitdrleri grubuna ait ilaglar (6rnegin fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid).

Ayrica, asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Tedaviden once ve tedavi

esnasinda doktorunuz genel saglik durumunuzu ve tansiyonunuzu kontrol edip, size hala

LINEDOR vermeye karar verebilir. Bazi durumlarda, baska bir tedavinin sizin igin daha iyi

olacagina karar verebilir.

- Ps6doefedrin veya fenilpropanolamin i¢eren soguk algmligi ve grip ilaglar1 veya
dekonjestan grubuna ait ilaglar

- Salbutamol, terbutalin, fenoterol gibi astimi tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar.

- Trisiklik veya SSRI (segici serotonin reuptake inhibitorleri) olarak bilinen amitriptilin,
sipramil, klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin, imipramin,

lofepramin, paroksetin; sertralin gibi depresyon ilaglar1.

Sumatriptan ve zolmitriptan gibi migreni tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar.

Adrenalin (epimefrin) gibi ani, ciddi alerjik reaksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan

ilaglar.

Noradrenalin (norepinefrin), dopamin ve dobiitamin gibi tansiyonu arttiran ilaglar

Petidin gibi siddetli agriy1 azaltmak i¢in kullanilan ilaglar.

Buspiron gibi kaygi bozukluklarinda (anksiyete) kullanilan ilaglar.

Varfarin gibi kanin pihtilagmasimi durduran ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. LINEDOR nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Bu ila¢ doktor veya saglik personeli tarafindan damla damla (damar i¢ine inflizyon ile) size
verilecektir. Erigkinler (18 yas ve iizeri) i¢in doz gilinde iki kere 300 ml (600 mg linezolid)
damardan damla damla 30 ila 120 dakikalik siire i¢erisinde direkt kana verilerek (damar igine)

size uygulayacaktir.

Tedavi siiresi genellikle 10 ila 14 giinde tamamlanir, ancak 28 giine kadar da siirebilir.
LINEDOR’un 28 giinden daha fazla siiren tedavisi igin giivenliligi ve etkinligi

bilinmemektedir. Tedavi siirenize doktorunuz karar verecektir.

LINEDOR aliyorken, doktorunuz kan sayimmizi izlemek icin diizenli kan testleri yapacaktir.

28 giinden daha uzun siire LINEDOR kullandiysamz doktorunuz gorme giiciiniizii

izleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢ine damla damla uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanin:

LINEDOR dozu ¢ocuklarda yas ve viicut agirhigma gére doktorunuz tarafindan belirlenir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.
Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.



Ileri derecede bobrek yetmezliginiz varsa veya diyaliz tedavisi goriiyorsaniz ilacin kullanilip

kullanilmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.
Karaciger yetmezliginizin siddetine goére doktorunuz ilacin kullanilip kullanilmayacagina

karar verecektir.

Eger LINEDOR 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LINEDOR kullandiysamz:

Size verilen LINEDOR infiizyonun ¢ok fazla oldugunu diisiiniiyorsaniz beklemeden doktor

veya hemsireye soyleyiniz.

LINEDOR’u kullanmay1 unutursaniz
LINEDOR infiizyonu doktor veya hemsire tarafindan gozetim altinda uygulanacagindan, bir
dozun atlanmasi pek muhtemel degildir. Ancak tedavinin bir dozunun atlandigini

diisiiniiyorsaniz beklemeden doktor veya hemsireye sdyleyiniz.

LINEDOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu iiriintin kullanimu ile ilgili doktorunuza daniginiz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LINEDOR’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler ortaya ¢ikabilir.

LINEDOR ile tedavi esnasinda asagidaki yan etkilerden birinin olustugunu fark ederseniz

hemen doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza bildiriniz:

- Cok kirmuzi cilt ve pullanma (dermatit), kizariklik, kasinma veya yiiz ve boyun bolgesinde
sigkinlik gibi cilt reaksiyonlari. Bu durumlar, alerjik reaksiyonun belirtisi olabilir ve
LINEDOR almay1 durdurmamiz1 gerektirebilir.

- Bulanik gérme, gérme alani bozuklugu, detaylarin gériilmesinde zorluk gérme alani

bozuklugu gibi goriisiiniiz ile ilgili problemleriniz varsa.



- Ishal, 6zellikle kanli ishal olursamz tedavinizin kesilmesi gerekebilir. Bu durum,
antibiyotikler ile tedavinin ardindan olusabilen bagirsak iltihabi olabilir.

- Tekrarlayan bulant1 veya kusma, karm agris1 veya hizli nefes alma.

28 giinden uzun siire linezolid verilen hastalarda uyusma, karincalanma veya bulanik gérme
kaydedilmistir. Gormede zorluk g¢ekiyorsaniz miimkiin olan en kisa slirede doktorunuza

danisimiz.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanimn birinden az goriilebilir.
Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:

* Mantar enfeksiyonlar1 6zellikle vajinal bolgede veya agizda pamukcuk

* Bas agris1

* Agizda metalik tat

« Ishal, bulant1 veya kusma

» Karaciger veya bobrek fonksiyonunuzun veya kan sekeri diizeyinizin olgiimlerini de igeren
bazi kan tahlili sonuglarinda degisiklikler

* Sebebi bilinmeyen kandaki belirli hiicrelerin sayisindaki degisiklikten dolay1 kansizliga

(anemi) kadar giden veya kanin pihtilasmasini etkileyen kanama veya morarma

Yaygin olmayan:

» Kadinlarda vajina veya genital bolgede iltihaplanma

» Enfeksiyon ile miicadele etmenizi etkileyen kandaki belirli hiicrelerin sayisindaki degisiklik
* Uyumada zorluk ¢ekme

» Sersemlik, karincalanma veya uyusma hissi gibi duyarlilik

* Bulanik gérme



» Kulakta ¢imlama (tinnitus)

* Yiiksek tansiyon, damar iltihab1

* Sindirim gii¢liigli, mide agrisi, kabizlik

» Agiz kurulugu veya agizda yara, siskinlik, yara, veya dilde renksizlik

* Ciltte kizariklik

* Damar yoluna verildigi yerin ¢evresinde agri

* Damarlarda iltihaplanma (damla damla infiizyonun verildigi bolge dahil)

* Dabha sik idrara ¢ikma ihtiyaci

+ Ates veya titreme, agri veya siz1

* Yorgunluk veya susuzluk hissi

* Pankreas iltihabi

* Terlemede artis

» Bobrek ve karaciger fonksiyonunu 6lgen kandaki proteinlerde, tuzlarda veya
enzimlerde degisiklik

* Enfeksiyon ile miicadele eden kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Asagidaki yan etkiler azimsanacak kadar az vakada gozlemlenmistir:

* Bobrek yetmezligi

* Gegici iskemik kriz (beyine giden kan akisinin gegici olarak bozulmasi gérme kaybi, kol ve
bacaklarda gli¢siizliik, konusmada kotii telaffuz etme ve biling kayb1 gibi kisa siireli belirtilere
neden olur)

» Serotonin sendrom belirtileri (hizli kalp atis1, kafa karigikligi, asir1 terleme, hayal gérme
terleme ve titreme hareketleri)

» Laktik asidoz belirtileri (tekrarlayan kusma ve bulanti, karin agrisi, hizli nefes alma)

» Agrr cilt bozukluklari

* Havale

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi



(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimiz.

5. LINEDOR’un saklanmasi

LINEDOR 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliklarinda, kuru bir yerde ve ambalajinda saklaymiz.

Flakon agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.
Donmaktan koruyunuz. LINEDOR infiizyon ¢dzeltisi zaman iginde sar1 bir renk alabilir,

ancak ilacin faydasi olumsuz etkilenmez.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra LINEDOR 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
VEM Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2

CANKAYA / ANKARA
Telefon  :(312) 427 43 57-58
Faks £ (312) 4274359

Uretim Yeri:

MEFAR ILAC SAN. A.S.

Ramazanoglu Mahallesi Ensar Caddesi No:20
Pendik / Kurtkdy

TR 34906 ISTANBUL

Bu kullanma talimat110/11/2014 tarihinde onaylanmustir.
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