Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/03319-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela
APEL 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.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je APEL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete APEL
Ako uzivat APEL

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ APEL

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk v~

—

Co je APEL a na &o sa pouZiva
APEL je antibiotikum oxazolidinovej skupiny, ktoré zastavuje rast urcitych typov baktérii, ktoré

sposobuju infekcie. Pouziva na lie¢bu zapalu pl'ac a infekcii koze alebo podkoznych tkaniv. Vas lekar
rozhodne, ¢i je APEL vhodny na liecbu vasej infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete APEL

Neuzivajte APEL:
o ak ste alergicky na linezolid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

e 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 mo6zu pouzivat’ na lieCbu depresie alebo Parkinsonovej choroby.

e ak dojcite. Linezolid prechadza do materského mlieka a méze mat’ vplyv na dieta.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete uzivat’ APEL obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
APEL nemusi byt’ pre vas vhodny, ak na niektort z nasledujucich otazok odpoviete ano. V takom
pripade informujte svojho lekara, pretoze bude musiet’ kontrolovat’ vas zdravotny stav a krvny tlak
pred a pocas liecby alebo sa m6ze rozhodnit, Ze ind liecba je pre vas vhodnejsia. Opytajte sa svojho
lekara, ak si nie ste isty, ¢i sa na vas vzt'ahuju tieto kategorie.

e Mate vysoky krvny tlak nezavisle na tom, ¢i uzivate lieky proti vysokému krvnému tlaku?
e Bola vam diagnostikovana zvySena ¢innost’ Stitnej zl'azy?
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Mate nador nadobliciek (feochromocytém) alebo karcinoidny syndrém (spdsobeny nadormi
hormonalneho systému s priznakmi hnacky, zaCervenania koze, dychavi¢nost'ou)?

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

Mali ste v minulosti hyponatriémiu (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 lieckom APEL méze viest
k vzniku sérotoninového syndromu, potencialne Zivot ohrozujuceho stavu (pozri cast’ 2 ,,Iné
lieky a APEL* a Cast’ 4).

Zvlastna opatrnost’ pri uZivani lieku APEL je potrebna:
Informujte svojho lekara predtym, nez budete uzivat’ tento liek, ak:

ak ste starsi,

sa vam l'ahko tvoria modriny a krvacate

ste anemicky, (mate nizky pocet Cervenych krviniek)

ste nachylny na infekcie

mate alebo ste niekedy mali zachvaty

mate problémy s peceniou alebo oblickami, najmai ak ste na dialyze
mate hnacku

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

problémy so zrakom ako s rozmazané videnie, zmeny farebného videnia, t'azkosti so
zaostrenim detailov alebo ak sa vase zorné pole stava obmedzenym

strata citlivosti rak alebo noh alebo ak budete citit’ mravcenie alebo pichanie v rukach

a nohach

pocas uzivania alebo po ukonceni uzivania antibiotik vratane liecku APEL sa mdzZe u vas
vyskytnut’ hnacka. Ak bude silnd alebo pretrvavajtica alebo ak spozorujete krv alebo hlien vo
svojej stolici, okamzite prestante uzivat’ APEL a informujte svojho lekara. V takejto situacii
nemate uzivat’ lieky, ktoré zastavuji alebo spomal’uju pohyb criev.

opakujucu sa nevolnost’ alebo vracanie, bolesti brucha alebo zrychlené dychanie
nevysvetlite'na bolest,, citlivost’ alebo slabost’ svalov a/alebo tmavy mo¢. M6zu to byt
priznaky zavazného stavu nazyvaného rabdomyolyza (rozpad svalov), ktory moze viest’

k poskodeniu obliciek.

pocitujete nevol'nost’ a malatnost’ so svalovou slabost'ou, bolestami hlavy, zmitenost’ou

a poruchou pamiti, ¢o moze naznacovat’ hyponatriémiu (nizke hladiny sodika v krvi)

Iné lieky a APEL
APEL moze vzajomne reagovat’ s uréitymi liekmi, a sposobovat’ neziaduce ucinky ako zmeny krvného
tlaku, telesnej teploty alebo srdcového rytmu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate alebo ste pocas poslednych 2 tyZdiov uZzivali nasledujice
lieky, pretoze APEL sa nesmie uzivat’, ak uz uzivate tieto lieky alebo ste ich nedavno uzivali (pozri
Cast’ 2, ,,Neuzivajte APEL®):

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

Tiez povedzte svojmu lekérovi, ak uzivate nasledujuce lieky. Moze sa rozhodnut’ predpisat’ vam
APEL, ale bude potrebné kontrolovat’ 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 uvolnenie dychacich ciest pri nadche a chripke, ktoré obsahuji pseudoefedrin alebo
fenylpropanolamin
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o niektor¢ lieky na lie¢bu astmy ako salbutamol, terbutalin, fenoterol,

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

lieky na liecbu migrény ako sumatriptan a zolmitriptan

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

lieky, ktoré zvySuju 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

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

APEL a jedlo, napoje a alkohol

e APEL sa mdze uzivat pred, pocas alebo po jedle.

e Vyhnite sa konzumacii vel'kého mnoZstva vyzretych syrov, kvasnicovych extraktov alebo
extraktov zo s6jovych bobov (napr. sdjova omacka) a konzumadcii alkoholu, hlavne piva
a vina. Je to z toho dévodu, Ze tento liek moze reagovat’ so zlozkou jedla nazyvanou tyramin,
ktora je pritomna v niektorych druhoch potravin a spdsobuje vzostup krvného tlaku.

o Ak pocitite po jedle alebo piti pulzujicu bolest” hlavy, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Uginky lieku APEL v tehotenstve nie st zname. z tohto dovodu sa nema uZivat’ poas tehotenstva iba
v pripade ak to odporucil lekar. Ak ste tehotna, 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 APELU nedojc¢ite, pretoze linezolid prechadza do materského mlieka a méze mat’ vplyv na
diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

APEL moze u vas spdsobit’ zavrat alebo mozete mat’ problémy so zrakom. Ak sa tieto t'azkosti
vyskytnu, neved’'te vozidla ani neobsluhujte stroje. Pamétajte, Ze ak sa necitite dobre, vasa schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje méze byt ovplyvnena.

3. Ako uzivat APEL

Dospeli

Vzdy uzivajte tento liek presne podl'a pokynov svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry. Ak si
nie ste isty porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Doporucena davka lieku je jedna tableta (600 mg linezolidu) dvakrat denne (jedna tableta po 12
hodinéach).

Tabletu prehltnite celu a zapite vodou.

Ak ste lieCeny dialyzou, APEL mate uzivat’ az po dialyze.

Liecba zvyc€ajne trva 10 az 14 dni, ale mdze trvat’ az 28 dni. Bezpecnost’ a i€innost’ lieku APEL
nebola pocas obdobia podavania dlhsieho ako 28 dni stanovena. Vas lekar rozhodne, ako dlho ma
liecba trvat’.

Pocas uzivania lieku APEL ma vas lekar vykonavat’ pravidelné krvné testy, aby zistil vas krvny obraz.
Ak uzivate APEL dlhsie ako 28 dni, lekdr vam bude pravidelne kontrolovat’ vas zrak.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
Liek APEL sa bezne nepouziva na liecbu deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov).

Ak uZijete viac lieku APEL, ako mate
Okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete uzit’ APEL 5

Vezmite si zabudnuta tabletu hned’, ako si spomeniete. DalSiu tabletu potom uZzite za 12 hodin

a pokracujte v uzivani kazdych 12 hodin. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
tabletu.

Ak prestanete uZivat’ liek APEL

Pokial’ vam lekar neoznami, aby ste prerusili lieCbu neprestavajte uzivat’ lick APEL. Ak prestanete
uzivat liek a vase povodné priznaky sa vratia, okamzite informujte svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn1 sestru.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas objavi pocas liecby liekom APEL ktorykol'vek z nasledujticich uc¢inkov, okamZite to
oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

Zavazné vedlajsie ucinky (s frekvenciou v zatvorkach) lieku APEL su:

e zavazné poruchy koZe (menej Casté), opuch, obzvlast okolo tvare a krku (menej ¢asté), sipot
a/alebo tazkosti s dychanim (zriedkavé). Toto mozu byt prejavy alergickej reakcie a moze byt
potrebné prerusit’ uzivanie liecku APEL. Kozné reakcie ako vyvysena purpurova vyrazka
spdsobena zapalom krvnych ciev (zriedkavé), bolestivé scervenanie koze a odlupovanie
(dermatitida) (menej Casté), vyrazka (Casté), svrbenie (Casté).

e problémy so zrakom (menej Casté) ako st rozmazané videnie (menej Casté), zmeny farebného
videnia (nezname), tazkosti so zaostrenim detailov (nezname) alebo ak sa vaSe zorné pole
stava obmedzenym (zriedkavé).

e silna hnacka s obsahom krvi a/alebo hlienu (kolititida vyvolana antibiotikami vratane
pseudomemrandznej kolititidy), ktora sa za zriedkavych okolnosti moze vyvinut’ do
komplikacii, ktoré st zivot ohrozujice (menej Casté).

e opakujuci sa pocit na vracanie a vracanie, bolesti brucha alebo zrychlené dychanie
(zriedkavé).

e pri uzivani linezolidu boli hldsené zachvaty a kice (menej Castg).

e sérotoninovy syndrom (nezname): Informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi nepokoj,
zmitenost’, delirium, stuhnutost’, tras, zachvaty, nekoordinovanost’, zrychleny srdcovy rytmus,
z&vazné problémy s dychanim a hnacka (naznacujtce sérotoninovy syndrom), pri sibeZznom
uzivani antidepresiv znamych ako SSRI alebo opioidov (pozri ¢ast’ 2).

e neocakavané krvacanie alebo vyskyt modrin, ktoré mézu byt spdsobené zmenami poctu
niektorych buniek v krvi, o moze ovplyvnit’ zrazanie krvi, alebo moze viest’ k anémii, t.j.
malokrvnosti (Casté).

e zmeny poctu niektorych buniek v krvi, ktoré moézu mat’ vplyv na schopnost’ bojovat’ proti
infekciam (menej ¢asté). Niektoré prejavy infekcie zahraja: akukol'vek horacku (Casté),
bolest’ hrdla (menej Casté), vredy v Gstach (menej Casté) a inava (menej Casté).

e rabdomyolyza (zriedkavé): Priznaky zahimaju nevysvetlitel'nu bolest, citlivost’ alebo slabost’
svalov a/alebo tmavy mo¢. M6zu to byt priznaky zdvazného stavu nazyvaného rabdomyolyza
(rozpad svalov), ktory méze viest’ k poskodeniu obliciek.
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e zapal pankreasu (menej Casté).

e zachvat ki€ov (menej Casté).

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

e hucanie v uSiach (tinnitus) (menej Casté).

U pacientov liecenych liekom APEL dlhsie ako 28 dni boli hlasené vedl’ajsie u¢inky ako znizena
citlivost, mravéenie a rozmazané videnie. Ak sa u vas objavia problémy so zrakom, konzultujte to so
svojim lekarom hned’, ako je to mozné.

Iné vedPajSie ucinky lieku APEL zahriaju:

Casté (mdZu postihovat’ az 1 z 10 Pudi):
e mykotické (hubové) infekcie, najméa kandid6za posvy alebo st
bolest’ hlavy
kovova chut v tstach
hnacka, pocit na vracanie alebo vracanie
zmeny Vv niektorych vysledkoch krvnych testov, najmé v hladinach proteinov, soli alebo
enzymov, ktoré odrazaju funkciu pecene alebo obliciek alebo hladiny cukru v krvi
poruchy spanku
zvyseny krvny tlak
anémia (nizky pocet cervenych krviniek)
zé4vrat
lokalizovana alebo celkova bolest’ brucha
zapcha
porucha travenia
lokalizovana bolest’
znizena hladina krvnych dosticiek

Menej casté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 Pudi):
e zapal posvy alebo oblasti pohlavnych organov u zien
pocity ako znecitlivenie alebo mravéenie
opuchnuty, bolestivy alebo sfarbeny jazyk
suché usta
CastejSia potreba mocenia
zimnica
pocit smadu
zvySené potenie
nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia)
zlyhanie obliciek
nadivanie
zvySenie hladiny kreatininu
bolest brucha
zmena srdcovej frekvencie (napr. zvySena frekvencia srdcového rytmu)
znizenie poctu krviniek
slabost’ a/alebo zmeny zmyslového vnimania

Zriedkavé (moZu postihovat’ az 1 z 1000 'udi):
e povrchové sfarbenie zubov odstranite'né profesionalnym vycistenim zubov (ruénym
odstranenim zubného kamena)
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Nasledujuce vedlajSie ucinky boli tieZ hlasené (Nezname: z dostupnych udajov nemozno urcit’
Castost’):
e alopécia (strata vlasov)

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priam na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ APEL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co APEL obsahuje
e Utinnou latkou je linezolid. Jedna tableta obsahuje 600 mg linezolidu.
e Dalsie zlozky si:
o Jadro tablety - mikrokrystalicka celul6za, kukuri¢ny skrob, hydroxypropylceluléza,
sodna sol’ karboxymetylskrobu, stearan hore¢naty
o Obal tablety - hypromel6za, makrogol, oxid titani¢ity (E171)

Ako vyzera APEL a obsah balenia

Filmom obalena tableta je bicla, ovalna, bikonvexna, z oboch stran hladka tableta s rozmermi

18 X 9 mm.

Balenie obsahuje neprichladné PVC / PVDC-AI blistre vo velkosti baleni 10, 14, 20, 24, 30, 50, 60
a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd, Factory AZ: 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios
Athanassios, Limassol, 4101 Cyprus

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

Svédsko, Chorvatsko, Ceské republika, Rumunsko: ZOXILID

Bulharsko, Cyprus, Estonsko, Loty3sko, Malta, Slovenska republika, Spanielsko: APEL

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

