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Pisomna informacia pre pouZivatela
Linezolid Accord 600 mg filmom obalené tablety

Linezolid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca

aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

R

Co je Linezolid Accord a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Linezolid Accord
Ako uzivat’ Linezolid Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Linezolid Accord

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Linezolid Accord a na ¢o sa pouZiva

Linezolid Accord je antibiotikum zo skupiny oxazolidin6énov, ktoré ti€inkuje tak, Ze zabrafnuje rastu
niektorych baktérii (mikroébov), ktoré vyvolavaji infekcie.

PouZiva sa na liecbu pneumonie (zapalu pI'ic) a niektorych infekcii koze alebo mikkych tkaniv. Vas
lekar rozhodne, ¢i je Linezolid Accord vhodny na liecbu vasej infekcie.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Linezolid Accord

Neuzivajte Linezolid Accord

ak ste alergicky na linezolid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

ak uzivate alebo ste pocas predchadzajucich 2 tyzdnov uzivali akékol'vek lieky zname ako
inhibitory monoaminooxidazy (MAOI, napr. fenelzin, izokarboxazid, selegilin, moklobemid).
Tieto lieky sa mo6zu pouzivat’ na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

ak dojcite. Je to preto, lebo linezolid prechadza do materského mlieka a méze mat’ vplyv

na diet’a.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat tablety Linezolid Accord, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Linezolid Accord pre vas nemusi byt vhodny, ak odpoviete ano na ktortkol'vek z nasledujicich
otazok. V takomto pripade to povedzte svojmu lekarovi a lekar vam vysetri celkovy zdravotny stav
a krvny tlak pred a pocas liecby alebo sa méze rozhodniit, Ze je pre vas vhodnejsia ina liecba.
Obrat’'te sa na svojho lekara, ak si nie ste isty, ¢i sa vas tykaju tieto kategorie.
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- Mate vysoky krvny tlak, ¢i uZ uzivate na to lieky alebo nie?

- Zistili vam nadmernu Cinnost’ Stitnej zl'azy?

- Mate nddor nadobli¢ky (feochromocytdm) alebo karcinoidny syndréom (spdsobeny nadormi
hormonalneho systému s priznakmi ako hnacka, zacervenanie koze, dychavi¢nost)?

- Mate manickt depresiu, schizoafektivnu poruchu, stavy zmétenosti alebo iné dusevné
tazkosti?

- Mali ste v minulosti hyponatrémiu (nizke hladiny sodika v krvi) alebo uzivate lieky, ktoré
znizuju hladinu sodika v krvi, napr. niektoré diuretika (zname aj ako ,.tablety na odvodnenie®),
ako je hydrochlortiazid?

- Uzivate opioidy?

Uzivanie urcitych liekov vratane antidepresiv a opioidov, spolu s linezolidom moze viest’ k vzniku
sérotoninového syndromu, potencialne zivot ohrozujticeho stavu (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a ,,Linezolid
Accord* a cast’ 4).

Bud’te obzvlast’ opatrni pri uZivani linezolidu

Predtym, ako zacnete uzivat’ Linezolid Accord, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekdrnika:
- ak ste starsi,

- ak sa vam l'ahko tvoria modriny a I'ahko krvacate,

- ak ste anemicky (mate nizky pocet Cervenych krviniek),

- ak ste nachylny ochoriet’ na infekcie,

- ak ste mali niekedy zachvat,

- ak mate problémy s peceiiou alebo s oblickami, najmai ak ste dialyzovany,

- ak mate hnacky.

Ihned’ informujte svojho lekdra, ak pocas lieCby:

- mate problémy so zrakom ako su rozmazané videnie, zmeny vo farebnom videni, problémy
so zaostrenim na detail, alebo ak mate obmedzené zorné pole,

- mate znecitlivenie rik a néh alebo pocit mravéenia alebo pichania v rukach a nohach.

- sa u vas objavi hnacka; pocas uzivania alebo po uzivani antibiotik vratane lieku Linezolid
Accord, sa u vas moze objavit’ hnacka. Ak problémy s hnackou buda vaznejsie, alebo budu
pretrvavat’ dlhsiu dobu, alebo si vSimnete vo svojej stolici krv alebo hlien, ihned’ preruste
uzivanie lieku Linezolid Accord a kontaktujte svojho lekara. V tejto situacii neuzivajte lieky,
ktoré zastavuju alebo spomal’'uji pohyb Criev.

- sa u vas opakuje pocit na vracanie alebo vracanie, bolest’ brucha alebo dychavi¢nost’.

- pocitujete nevolnost’ a malatnost’ so svalovou slabostou, bolestami hlavy, zmitenostou a
poruchou pamiti, ¢o méze nazna¢ovat’ hyponatrémiu (nizke hladiny sodika v krvi).

Iné lieky a Linezolid Accord
Existuje riziko, ze Linezolid Accord moze niekedy ovplyviiovat’ u€inky niektorych d’alSich liekov, ¢o
vyvolava vedrlajsie u¢inky, ako st zmeny krvného tlaku, teploty alebo srdcového rytmu.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste uZivali za posledné 2 tyZdne nasledujuce lieky,
pretoze Linezolid Accord sa nesmie pouzivat,, ak uz uzivate tieto lieky alebo ste ich nedavno uzivali
(pozri tiez Cast’ 2 ,,Neuzivajte Linezolid Accord®).

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOI; napr. fenelzin, izokarboxazid, selegilin, moklobemid).
Tieto lieky sa m6zu pouzivat’ na lie¢bu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

Taktiez informujte svojho lekara, ak uzivate nasledujuce lieky. Vas lekar sa moze rozhodnut’ predpisat’
vam Linezolid Accord, ale bude musiet’ vySetrit’ vas celkovy zdravotny stav a krvny tlak pred a pocas
liecby. V niektorych pripadoch sa méze lekar rozhodnut’, Ze je pre vas vhodnejsia ind liecba.
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- lieky na liecbu prechladnutia alebo chripky obsahujice pseudoefedrin alebo fenylpropanolamin

- niektoré lieky na liecbu astmy ako salbutamol, terbutalin, fenoterol

- niektoré antidepresiva zname ako tricyklické antidepresiva alebo SSRI (inhibitory spdtného
vychytavania sérotoninu). Existuje ich mnoho druhov, vratane amitriptylinu, citalopramu,
klomipraminu, dosulepinu, doxepinu, fluoxetinu, fluvoxaminu, imipraminu, lofepraminu,
paroxetinu, sertralinu.

- lieky pouzivané na liecbu migrény ako sumatriptan a zolmitriptan

- lieky pouzivané na liecbu nahlych, zavaznych alergickych reakcii ako adrenalin (epineftrin)

- lieky, ktoré zvySuju vas krvny tlak ako noradrenalin (norepinefrin), dopamin a dobutamin

- opioidy, napr. petidin, pouzivané na liecbu stredne silnej az silnej bolesti

- lieky pouzivané na liecbu tizkosti ako buspirén

- lieky, ktoré zabranujt zrazaniu krvi ako warfarin

- antibiotikum nazyvané rifampicin.

Linezolid Accord a jedlo, napoje a alkohol

- Mobzete uzivat’ Linezolid Accord pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle.

- Je potrebné vyhybat sa pozitiu nadmernych mnozstiev zrelych syrov, kvasnicovych extraktov,
vyrobkov z fermentovanych séjovych bobov, ako je napriklad sdjova omacka a pitiu
alkoholickych napojov, hlavne capovanému pivu a vinu. Tento liek méze spolu reagovat’ s latkou
nazyvanou tyramin, ktora sa prirodzene nachadza v niektorych potravinach a moze vam spdsobit’
zvysenie krvného tlaku.

- Ak sau vas vyskytne pulzujtica bolest” hlavy po jedle alebo piti, ihned’ informujte svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Uginok Linezolidu Accord u tehotnych Zien nie je znamy. Preto sa nema uZivat' pocas tehotenstva,
pokial’ vam to neodporucil lekar. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak

planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’
tento liek.

Ak uzivate Linezolid Accord, nesmiete dojCit’, pretoze linezolid prechadza do materského mlieka
a moze mat’ vplyv na diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Linezolid Accord mdze spdsobit’ zavraty alebo problémy so zrakom. V tomto pripade nevedte vozidla
ani neobsluhujte akékol'vek stroje. Pamatajte si, Ze ak sa necitite dobre, moze byt ovplyvnena vasa
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tableta linezolidu obsahuje s6jovy lecitin. Ak ste alergicky na sdju, neuzivajte tento liek.

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Linezolid Accord

Dospeli

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako sa uvadza v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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Odporucana davka je jedna filmom obalena tableta (600 mg linezolidu) dvakrat denne (kazdych
dvanast’ hodin). Filmom obalenu tabletu prehltnite cel a zapite ju trochou vody.

Ak chodite na dialyzu obliciek, Linezolid Accord uzivajte az po vasej dialyze.

DiZka lie¢by je zvy&ajne 10 az 14 dni, ale moZe trvat’ az 28 dni. Bezpeénost a ucinnost tohto licku
nebola stanovena na lie¢bu trvajucu dlhsie ako 28 dni. Vas lekar rozhodne o dlzke liecby.

Pocas uzivania lieku Linezolid Accord moze vas lekar vykonavat pravidelné krvné vySetrenia, aby
sledoval krvny obraz. V4s lekar vam ma vysetrit zrak, ak uzivate Linezolid Accord dlhSie ako 28 dni.

Pouzitie u deti a dospievajicich

Linezolid Accord sa beZzne nepouziva na liecbu u deti a dospievajicich (mladsich ako 18 rokov).

Ak uZijete viac Linezolidu Accord, ako mate

Ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete uzit’ Linezolid Accord

Uzite vynechand tabletu o najskor, ako si spomeniete. DalSiu tabletu uZite po 12 hodinach, a potom
pokracujte v uzivani filmom obalenych tabliet kazdych 12 hodin. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby
ste nahradili vynechanu filmom obalenu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Linezolid Accord

Pokial’ vam lekar nenariadil ukon¢it’ liecbu, je dolezité, aby ste pokracovali v uzivani Linezolidu
Accord.

Ak ukon¢ite uzivanie Linezolidu Accord a vase povodné priznaky sa vratia, povedzte to ihned” svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ informujte svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika, ak sa u vas vyskytne pocas
lie¢by Linezolidom Accord akykol'vek z nasledujtcich vedlajsich ucinkov:

Zavazné vedl'ajsie uCinky Linezolidu Accord (s frekvenciou uvedenou v zatvorkach) sa:

- zavazné poruchy koze (menej Casté), opuch, najmé okolo tvare a krku (menej ¢asté), sipot a/alebo
tazkosti s dychanim (zriedkavé). Toto mézu byt prejavy alergickej reakcie a moze byt
nevyhnutné, aby ste prestali uzivat' Linezolid Accord. Kozné reakcie ako vyvysena purpurova
vyrazka spdsobena zapalom krvnych ciev (zriedkavé), bolestivé sCervenanie koze a odlupovanie
(dermatitida) (menej Casté), vyrazka (Casté), svrbenie (Casté).

- problémy so zrakom (menej Casté) ako rozmazané videnie (menej ¢asté), zmeny vo farebnom
videni (nezname), tazkosti s videnim detailov (nezname), alebo ak vase zorné pole je obmedzené
(zriedkavé).
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silnd hnacka s obsahom krvi a/alebo hlienu [kolitida (zapal hrubého ¢reva) suvisiaca

s antibiotikami vratane pseudomembrano6znej kolitidy], ktoré za vynimoénych okolnosti mézu
prejst’ do zivot ohrozujucich komplikacii (menej Caste).

opakujuci sa pocit na vracanie alebo vracanie, bolest’ brucha alebo dychavi¢nost’ (zriedkavé).
pri uzivani Linezolidu Accord boli hlasené zachvaty alebo kice (menej Casté).

sérotoninovy syndrém (nezname): ak okrem Linezolidu Accord uZivate aj antidepresiva zname
ako SSRI (selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu) alebo opioidy (pozri Cast’ 2) a
spozorujete nepokoj, zmatenost’, delirium (chorobné bluznenie), stuhnutost’, trasenie,
nekoordinovanost’, zachvaty, zrychleny srdcovy rytmus, zavazné problémy s dychanim a hnac¢ku
(naznacujtice sérotoninovy syndrom), povedzte to svojmu lekarovi.

neocakavané krvacanie alebo vyskyt modrin, ktoré mozu byt’ spésobené zmenami poctu
niektorych buniek v krvi, co moze ovplyvnit’ zrazanie krvi, alebo moze viest' k anémii, t.j.
malokrvnosti (Casté).

zmeny poctu niektorych buniek v krvi, ktoré mo6zu mat’ vplyv na schopnost’ bojovat’ proti
infekciam (menej Casté). Niektoré prejavy infekcie zahiaja: akukol'vek horacku (Casté), bolest’
hrdla (menej Casté), vredy v Ustach (menej Casté) a unava (menej Casté).

zapal podzaludkovej zl'azy (menej Casté).

zachvaty (menej Casté).

tranzitorny ischemicky atak (docasné narusenie toku krvi do mozgu spdsobujuce kratkotrvajice
priznaky ako strata zraku, slabost’ v hornych a dolnych koncatinach, porucha reci a strata
vedomia) (menej Casté).

hucanie v usiach (tinnitus) (menej Casté).

U pacientov, ktori uzivali Linezolid Accord dlhsie ako 28 dni, bolo zaznamenané znecitlivenie,
mravcenie alebo rozmazané videnie. Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek t'azkosti so zrakom, obrat’te sa
¢o najskor na svojho lekara.

DalSie vedPajSie u¢inky zahinaju:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

hubové infekcie, najmé v posve alebo aftozny (pluzgierikovy) zdpal ustnej dutiny
bolesti hlavy

kovova chut’ v ustach

hnacka, pocit na vracanie alebo vracanie

zmeny v krvnom obraze, najmé v hladinach proteinov, soli alebo enzymov, ktoré odrazaju funkciu
obliciek alebo pecene alebo hladiny cukru v krvi

poruchy spanku

zvySeny krvny tlak

anémia (nizky pocet ¢ervenych krviniek)

zavrat

lokalizovana alebo celkova bolest” brucha

zapcha

traviace tazkosti

lokalizovana bolest’

horucka

znizena hladina krvnych dosticiek

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

zapalové ochorenie posvy alebo oblasti pohlavnych organov u Zien
pocit mravéenia alebo necitlivost’

opuchnuty, bol'avy alebo zafarbeny jazyk

suché usta

potreba CastejSie mocit’

triaska

pocit smidu

zvysené potenie
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- hyponatrémia (zniZena hladina sodika v krvi)

- zlyhanie obli¢iek

- naduvanie

- zvySenie kreatininu

- Dbolest zaludka

- zmeny srdcového rytmu (napr. zrychlenie rytmu)
- zniZeny pocet krviniek

- slabost’ a/alebo zmeny zmyslov

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):
- povrchové zafarbenie zubov, odstraniteI'né profesionalnym dentalnym ¢istenim (manualne
odstranenie)

Nasledovné vedPajSie ucinky boli tieZ hlasené (Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov):

- alopécia (vypadavanie vlasov)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V.

Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Linezolid Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a blistri po ,,EXP". Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Balenie s HDPE fl'askou sa ma pouzit’ do 90 dni od prvého otvorenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Linezolid Accord obsahuje

- Liecivo v tomto lieku je linezolid. Kazda tableta obsahuje 600 mg linezolidu.

- Dalsie zlozky su mikrokrystalicka celuldza, hyproloza, sodna sol’ karboxymetylskrobu a stearat
horecnaty. Filmovy obal obsahuje polyvinylalkohol - ¢iastocne hydrolyzovany, oxid titani¢ity (E171),
mastenec, lecitin (s6jovy) a xantdnovu gumu.

Ako vyzera Linezolid Accord a obsah balenia

Linezolid Accord 600 mg filmom obalené tablety su bicle az takmer biele ovalne bikonvexné tablety
s vyrazenym “EQ1” na jednej strane a hladké na druhej strane.

Tablety st dostupné v Al/Al blistri, ktory je v Skatul’ke alebo v HDPE fTasi. HDPE {Tase su vybavené
bielym nepriehladnym polypropylénovym detskym bezpecnostnym uzaverom (so zatkou s tesnenim)
a vysuSadlom.
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Kazdé balenie s Al/Al blistrom obsahuje 1, 10, 20, 30, 50, 60 alebo 100 tabliet.
Kazda HDPE fTaSa obsahuje 10, 30 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobcovia

DrZzitel rozhodnutia o registracii:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Tasmowa 7
02-677 VarSava
Pol'sko

Vyrobcovia:

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Holandsko

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice,
Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského Statu | Nazov lieku

Raktisko Linezolid Accord 600 mg Filmtabletten

Cyprus Linezolid Accord 600 mg Film-coated Tablets
Ceska republika Linezolid Accord 600 mg potahované tablety
Nemecko Linezolid Accord 600 mg Filmtabletten

Dansko Linezolid Accord 600 mg filmovertrukne tabletter
Estonsko Linezolid Accord

Spanielsko Linezolid Accord 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Finsko Linezolid Accord 600 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Francuzsko Linezolid Accord 600 mg comprimés pelliculés
frsko Linezolid 600 mg Film-coated Tablets

Taliansko Linezolid Accord

Litva Linezolid Accord 600 mg plévele dengtos tabletés
Lotys$sko Linezolid Accord 600 mg apvalkotas tabletes
Malta Linezolid 600 mg Film-coated Tablets

Holandsko Linezolid Accord 600 mg filmomhulde tabletten
Norsko Linezolid Accord

Pol'sko Linezolid Accord

Portugalsko Linezolida Accord

Svédsko Linezolid Accord 600 mg filmdragerade tabletter
Slovinsko Linezolid Accord 600 mg filmsko oblozene tablete
Slovenské republika Linezolid Accord 600 mg filmom obalené tablety
Spojené kralovstvo Linezolid 600 mg Film-coated Tablets

(Severné frsko)
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Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.
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Téato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



