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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Linezolid Krka 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 pisomnt informdaciu 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 st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Linezolid Krka a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Linezolid Krka

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Linezolid Krka a na ¢o sa pouZiva

Linezolid Krka je antibiotikum oxazolidinovej skupiny, ktoré zastavuje rast ur¢itych typov baktérii
(mikrobov), ktoré sposobuju infekcie. Pouziva sa na liecbu zapalu pl'ic a niektorych infekcii koze
alebo podkoznych tkaniv. Vas lekar bude musiet’ rozhodnut’, ¢i je Linezolid Krka vhodny na liecbu
vasej infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Linezolid Krka

Neuzivajte Linezolid Krka

- ak ste alergicky na linezolid alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

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

- ak dojcite. Je to z toho dovodu, Zze Linezolid Krka prechadza do materského mlieka a moze mat’
vplyv na diet’a.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Linezolid Krka, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Linezolid Krka nemusi byt’ pre vas vhodny, ak na niektort z nasledujucich otazok odpoviete &no.

V takom pripade informujte svojho lekara, pretoze bude potrebovat’ skontrolovat’ vas zdravotny stav
a krvny tlak pred a pocas lieCby alebo sa méze rozhodnit, Ze ina liecba je pre vas vhodnejsia.

Opytajte sa svojho lekara, ak si nie ste isty, €i sa na vas vztahuju tieto kategorie.
. Mate vysoky krvny tlak bez ohl'adu, ¢i na to uzivate licky alebo nie?
. Bola vam diagnostikovana zvysena ¢innost’ Stitnej zl'azy?
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. Mate nador nadobliciek (feochromocytém) alebo karcinoidny syndrom (spdsobeny nadormi
hormonalneho systému s priznakmi hnacky, zacervenania koze, dychavi¢nost'ou)?

. Mate manickt depresiu, schizoafektivnu poruchu, psychicka zmitenost’ alebo iné dusevné
tazkosti?

. Mali ste v minulosti hyponatrémiu (nizke hladiny sodika v krvi) alebo uZzivate lieky, ktoré

znizuju hladiny sodika v krvi, napr. niektoré diuretika (lieky spdsobujuce zvySené mocenie) ako
napr. hydrochlortiazid?
. Uzivate opioidy?
Pouzivanie urcitych liekov vratane antidepresiv a opioidov spolu s Linezolidom Krka méze viest’ k
sérotoninovému syndrému, potencialne Zivot ohrozujicemu stavu (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a Linezolid
Krka* a ¢ast’ 4).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Linezolidu Krka

Povedzte svojmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, ak:

- mate vyssi vek,

- sa vam lahko tvoria modriny a krvacate,

- ste anemicky (mate nizky pocet cervenych krviniek),

- ste nachylny na infekcie,

- mate alebo ste niekedy mali zachvaty,

- mate problémy s peceiiou alebo oblickami, najmai ak ste na dialyze,
- mate hnacku.

Okamzite informujte svojho lekéra, ak sa u vas pocas liecby vyskytnu:

- problémy so zrakom ako su rozmazané videnie, zmeny farebného videnia, tazkosti s videnim
detailu alebo ak sa vase zorné pole stava obmedzenym.

- strata citlivosti v rukach alebo nohach alebo pocit mravéenia alebo pichania vo vasich rukach
alebo nohéch.

- pocas uzivania alebo po ukonceni uzivania antibiotik vratane Linezolidu Krka sa moze u vas
vyskytnut’ hnacka. Ak bude silna alebo pretrvavajica alebo ak spozorujete krv alebo hlien vo
vasej stolici, okamzite prestaiite uzivat’ Linezolid Krka a informujte svojho lekara. V takejto
situacii by ste nemali uzivat’ lieky, ktoré zastavuji alebo spomal’uju pohyb cCriev.

- opakovany pocit na vracanie alebo vracanie, bolesti brucha alebo zrychlené dychanie.

- pocit na vracanie a nevolnost’ so svalovou slabost’ou, bolest’ hlavy, zméitenost’ a poruchy
pamati, ktoré mézu naznacovat’ hyponatrémiu (nizke hladiny sodika v krvi).

Deti a dospievajuci
Linezolid Krka sa bezne nepouziva na lieCbu u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Iné lieky a Linezolid Krka
Existuje riziko, ze Linezolid Krka méze niekedy vzajomne reagovat’ s ur€itymi lieckmi a vyvolat’ tak
vedlajsie u¢inky ako zmeny krvného tlaku, telesnej 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 pocas poslednych 2 tyZdiov uzivali nasledujuce

lieky, pretoze Linezolid Krka sa nesmie uzivat’, ak uz uzivate tieto lieky alebo ste ich nedavno uZzivali

(pozri ¢ast 2, ,,Neuzivajte Linezolid Krka“):

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOI, napriklad fenelzin, izokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Tieto lieky sa mézu pouZzivat’ na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

TieZ povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate nasledujtce lieky. M6Ze sa rozhodnit’ predpisat’ vam
Linezolid Krka, ale bude potrebovat’ skontrolovat’ vas celkovy zdravotny stav a krvny tlak pred
a pocas liecby. V inych pripadoch sa méze vas lekar rozhodnut’, Ze ina liecba je pre vas vhodnejsia.

- lieky na uvol'nenie dychacich ciest pri nadche alebo chripke, ktoré obsahuji pseudoefedrin alebo
fenylpropanolamin,
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- niektoré lieky na lie¢bu astmy ako salbutamol, terbutalin, fenoterol,

- urcité antidepresiva zname ako tricyklické alebo SSRI (selektivne inhibitory spitného
vychytdvania sérotoninu). Je ich mnoho vratane amitriptylinu, citalopramu, klomipraminu,
dosulepinu, doxepinu, fluoxetinu, fluvoxaminu, imipraminu, lofepraminu, paroxetinu,
sertralinu,

- lieky na liecbu migrény ako sumatriptén a zolmitriptan,

- lieky na liecbu nahlych, tazkych alergickych reakcii ako st adrenalin (epinefrin),

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

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

- lieky na liecbu uzkostnych portch, ako je buspiron,

- lieky proti zrazaniu krvi ako je warfarin,

- antibiotikum nazyvané rifampicin.

Linezolid Krka a jedlo, napoje a alkohol

o Linezolid Krka sa moze uzivat’ pred, pocas alebo po jedle.

o Vyhnite sa konzumacii velkého mnozstva vyzretych syrov, kvasnicovych extraktov alebo
extraktov zo s6jovych bobov (napr. sdjova omacka) a konzumacii alkoholu, hlavne piva a vina.
Je to z toho dovodu, Ze Linezolid Krka moéZze reagovat’ so zlozkou jedla nazyvanou tyramin,
ktora je pritomnd v niektorych druhoch potravin a moéze sposobit’ vzostup krvného tlaku.

o Ak pocitite po jedle alebo piti pulzujicu bolest’ hlavy, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Uginky Linezolidu Krka v tehotenstve nie st zname. Z tohto dovodu sa ma uZivat’ pocas tehotenstva
iba v pripade ak to odporucil vas lekar. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo
ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pri uzivani Linezolidu Krka nedojcite, pretoze linezolid prechadza do materského mlieka a méze mat
vplyv na diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Linezolid Krka mo6Ze u vas spdsobit’ zavrat alebo mdzete mat’ problémy so zrakom. Ak sa tieto
tazkosti vyskytna, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Nezabudnite, Ze ak sa necitite dobre, vasa
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje moéze byt ovplyvnena.

Linezolid Krka obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, Co je v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Linezolid Krka

Vzdy uzivajte tento liek presne tak ako je uvedené v tejto pisomnej informécii, 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 predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Odporacana davka je jedna
filmom obalena tableta (600 mg linezolidu) podavana dvakrat denne (kazdych 12 hodin). Zapite vodou
a prehltnite celu filmom obalenu tabletu.

Ak podstupujete dialyzu, uzivajte Linezolid Krka az po dialyze.

Liecba zvycajne trva 10 az 14 dni, ale moZze trvat’ az 28 dni. Bezpecnost’ a ti¢innost’ tohto lieku nebola
hodnotena pre trvanie liecby dlhsie ako 28 dni. Vas lekar rozhodne, ako dlho ma liecba trvat’.

Pocas uzivania Linezolidu Krka vykona vas lekar pravidelné krvné testy, aby zistil vas krvny obraz.
Ak uzivate Linezolid Krka dlhsie ako 28 dni, lekar vam skontroluje zrak.
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Deti a dospievajuci
Linezolid Krka sa bezne nepouziva na lieCbu u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Ak uZijete viac Linezolidu Krka, ako mate
Ak uzijete viac Linezolidu Krka ako mate, okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete uZit’ Linezolid Krka

Ak zabudnete uzit’ svoju davku Linezolidu Krka, uzite zabudnutu tabletu, hned’ ako si spomeniete.
Nasledujtcu filmom obalent tabletu uzite o 12 hodin a pokracujte v uzivani lieku kazdych 12 hodin.
NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili zabudnutu filmom obalenu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Linezolid Krka
Ak vam lekar neodporucil lieCbu prerusit, je dolezité pokracovat’ v uzivani Linezolidu Krka.

Ak prestanete liek uzivat’ a vase povodné priznaky sa vratia, okamzite informujte svojho lekara alebo
lekéarnika.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky Linezolidu Krka (s ¢astostou vyskytu v zatvorkach) su:

Ak sa u vas objavi pocas liecby Linezolidom Krka ktorykol'vek z nasledujucich uc¢inkov, okamZite to
oznamte svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi:

- zavazné ochorenie koze (menej Casté), opuch, najma okolo tvare a krku (menej Casté), sipot
a/alebo t'azkosti s dychanim (zriedkavé). Moze to byt priznak alergickej reakcie a moze byt
potrebné ukoncit’ uzivanie Linezolidu Krka. Kozné reakcie ako vyvysend purpurova vyrazka
spdsobena zapalom krvnych ciev (zriedkavé), cervena bolestiva koza a odlupovanie
(dermatitida) (menej Casté), vyrazka (Casté), svrbenie (Casté).

- problémy so zrakom (menej Casté) ako su rozmazané videnie (menej Casté), zmeny farebného
videnia (nezname), tazkosti s videnim detailu (nezndme) alebo ak sa vaSe zorné pole stava
obmedzenym (zriedkavé).

- zavazna hnacka s obsahom krvi a/alebo hlienu (kolitida vyvolana antibiotikami vratane
pseudomembranoznej kolitidy), ktora za zriedkavych okolnosti méze prejst’ do zivot
ohrozujucich komplikacii (menej Casté).

- opakovany pocit na vracanie a vracanie, bolesti brucha alebo zrychlené dychanie (zriedkavé).

- pri uzivani Linezolidu Krka boli hlasené zachvaty alebo kice (menej Casté).

- sérotoninovy syndrom (nezname): informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi nepokoj,
zmétenost’, delirium, stuhnutost’, tras, nekoordinovanost’, zachvat, rychly srdcovy tep, zavazné
problémy s dychanim a hnacka (naznacuji sérotoninovy syndrém) pri si¢asnom uzivani
antidepresiv znamych ako SSRI alebo opioidov (pozri Cast’ 2).

- zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu) (menej Casté).

- nevysvetliteI'né krvacanie alebo podliatiny, ktoré mozu byt spésobené zmenami v poéte
urcitych krviniek, ktoré mézu ovplyvnit’ zraZanie krvi alebo viest’ k anémii (Casté).

- zmeny Vv pocte niektorych krviniek, ktoré mézu mat’ vplyv na schopnost’ bojovat’ proti
infekciam (menej Casté), niektoré priznaky infekcie zahfiiaja: horucku (Casté), bolesti hrdla
(menej Casté), vredy v ustach (menej Casté) a inavu (menej Casté).

- kfée (menej Casté).

- prechodné ischemické ataky mozgu (prechodna porucha privodu krvi do mozgu spésobujica
kratkodobé priznaky ako je strata videnia, slabost’ n6h a rik, zla artikulacia a strata vedomia)
(menej Casté).
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- hucanie v usiach (tinitus) (menej ¢asté).

U pacientov liecenych Linezolidom Krka dlhSie ako 28 dni boli zriedkavo hlasené vedl'ajsie ucinky
ako znecitlivenie, mravcenie alebo rozmazané videnie. Ak sa u vas objavia problémy so zrakom,
konzultujte to so svojim lekarom hned’, ako je to mozné.

Iné vedPajSie uc¢inky zahrnaju:

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):

- hubové infekcie, najmé kandidoza posvy alebo st

- bolest’ hlavy

- kovova chut’ v ustach

- hnacka, pocit na vracanie alebo vracanie

- zmeny Vv niektorych vysledkoch krvnych testov vratane testov merajticich bielkoviny, soli alebo
enzymy, ktoré meraju funkcie pecene alebo obliciek alebo hladin cukru v krvi

- problémy so spanim

- zvySeny krvny tlak

- anémia (zniZenie poctu cervenych krviniek)

- zavrat

- bolest’ brucha (lokalizovana alebo celkova)

- zapcha

- poruchy travenia

- lokalizovana bolest’

- znizeny pocet krvnych dosticiek

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
- zapal posvy alebo oblasti pohlavnych organov u zZien
- pocity ako znecitlivenie alebo mravéenie

- opuchnuty, bolestivy alebo sfarbeny jazyk

- suchost’ v tstach

- CastejSia potreba mocenia

- zimnica

- pocit smidu

- zvySené potenie

- hyponatrémia (znizené hladiny sodika v krvi)

- zlyhanie obli¢iek

- naduvanie

- zvySené hodnoty kreatininu

- bolest’ zaltidka

- zmeny srdcového rytmu (napr. zvyseny tep)

- znizenie poctu krviniek

- slabost’ a/alebo zmyslové poruchy

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- povrchové sfarbenie zubov odstranite'né profesionalnym zubnym ¢istenim (manualne
odstranenie zubné¢ho kamena)

Nasledujuce vedPajSie ucinky boli tiezZ hlasené (Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov):
- alopécia (strata vlasov)

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi iCinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie uCinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Linezolid Krka

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume 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.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Linezolid Krka obsahuje

- Liecivo je linezolid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 600 mg linezolidu.

- Dalsie zlozky su mikrokrystalicka celuléza, kukuri¢ny $krob, sodna sol’ karboxymetylskrobu A,
hydroxypropylceluloza (typ EF), stearat hore¢naty v jadre tablety a hypromeldza 3 mPas, oxid
titanicity (E171), markogol 6000 a mastenec v obale tablety.

Pozri ¢ast’ 2 ,,Linezolid Krka obsahuje sodik®.

Ako vyzera Linezolid Krka a obsah balenia

Biele az takmer biele ovalne mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety. Rozmery tablety: 18
X 9 mm.

Linezolid Krka je dostupny v blistroch s obsahom 10, 20, 30 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Rakusko Ilenozyd 600 mg Filmtabletten

Mad’arsko Linezolid Krka 600 mg filmtabletta

Ceska republika Linezolid Krka 600 mg potahované tablety
Bulharsko JInnezonua Kpka 600 mg ¢unmupanu TabieTku
Slovenska republika Linezolid Krka 600 mg filmom obalené tablety
Esténsko, Pol'sko Linezolid Krka

Lotyssko Linezolid Krka 600 mg apvalkotas tabletes
Litva Linezolid Krka 600 mg plévele dengtos tabletés
Slovinsko, Chorvatsko Linezolid Krka 600 mg filmsko obloZene tablete
Rumunsko Linezolid Krka 600 mg comprimate filmate
Taliansko Linezolid Krka d.d. 600 mg compresse rivestite con film



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Spanielsko Linezolid Krka 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Portugalsko Linezolida Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu

lieCiv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

