Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Linezolid Krka, 600 mg, tabletki powlekane
Linezolidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Linezolid Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Krka
Jak stosowac lek Linezolid Krka

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Linezolid Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A el e

1. Co to jest lek Linezolid Krka i w jakim celu sie go stosuje

Linezolid Krka jest antybiotykiem, nalezacym do klasy antybiotykow - oksazolidynonow, ktory dziata
zatrzymujac wzrost niektorych bakterii powodujacych zakazenia.

Linezolid Krka stosuje si¢ w leczeniu zapalenia ptuc, niektorych zakazen skory i tkanek migkkich.
Lekarz zdecyduje, czy zastosowanie leku Linezolid Krka jest whasciwe do leczenia okreslonego
zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Krka

Kiedy nie stosowac leku Linezolid Krka:

- jesli pacjent ma uczulenie na linezolid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowal w ciggu ostatnich 2 tygodni lek z grupy
zwanej inhibitorami monoaminooksydazy (MAOIs, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid). Leki te moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona;

- w okresie karmienia piersia, poniewaz linezolid przenika do mleka kobiet karmiacych piersig i
moze szkodliwie wptywac¢ na dziecko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Linezolid Krka nalezy oto mowi¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Linezolid Krka moze nie by¢ odpowiedni dla danego pacjenta, jesli moze on odpowiedzie¢
twierdzaco, na ktorekolwiek z ponizszych pytan. W takiej sytuacji nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
poniewaz konieczne bedzie sprawdzenie ogolnego stanu zdrowia i ci$nienia krwi przed i w trakcie
leczenia. Lekarz moze tez zdecydowaé o zastosowaniu innego leku.

W razie watpliwosci, czy ponizsze sytuacje dotyczg pacjenta, nalezy poradzic si¢ lekarza.

- Czy pacjent ma wysokie ci$nienie krwi?

- Czy u pacjenta zdiagnozowano nadczynnos$¢ tarczycy?

- Czy pacjent ma guza nadnerczy (guz chromochtonny) lub zesp6t rakowiaka (wywotany
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guzami w uktadzie hormonalnym, ktorym towarzysza takie objawy, jak biegunka,

zaczerwienienie skory, $wiszczacy oddech)?

Czy u pacjenta wystepuje zaburzenia afektywne dwubiegunowe, zaburzenia schizoafektywne,

dezorientacja lub inne zaburzenia psychiczne?

Czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow?

- leki zmniejszajace przekrwienie stosowane w przypadku przezigbienia lub grypy
zawierajace pseudoefedryne lub fenylopropanolaming,

- leki przeciwastmatyczne, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol,

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub SSRI (selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny), np. amitryptylina, cypramil, klomipramina, dosulepin,
doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina, imipramina, lofepramina, paroksetyna,
sertralina oraz leki z buprenorfing (stosowane w przypadku cigzkiego bolu). Takie
polaczenie moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagrazaé
zyciu (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”’) i wywolywac objawy, takie jak
mimowolne, rytmiczne skurcze mig$ni, w tym mig$ni warunkujacych ruchy gatki
ocznej, pobudzenie, omamy, $piagczka, nadmierna potliwos¢, drzenie, wzmozenie
odruchéw, zwigkszone napiecie migsniowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli u
pacjenta wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- leki przeciwmigrenowe, np. sumatryptan i zolmitryptan,

- leki stosowane w leczeniu nagtych, cigzkich reakcji alergicznych, np. adrenalina
(epinefryna),

- leki podwyzszajace cisnienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina i
dobutamina,

- leki przeciwbolowe stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego, np. petydyna,

- leki stosowane w leczeniu zaburzen lekowych, np. buspiron,

- antybiotyk: ryfampicyna.

Kiedy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lek Linezolid Krka
Nalezy poinformowac lekarza przed przyjeciem leku Linezolid Krka, jesli u pacjenta wystepuje:

sktonnos¢ do powstawania siniakow lub krwawienia,

niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych),

sktonno$¢ do zakazen,

drgawki w przesztosci,

zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, zwlaszcza w konieczno$ci dializoterapii,
biegunke.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas leczenia u pacjenta wystapia:

problemy ze wzrokiem, np. niewyrazne widzenia, zmiany widzenia barw, trudnosci z
dostrzezeniem szczegdotow lub zawezenia pola widzenia;

utrat czucia w rgkach lub nogach lub wrazenie mrowienia lub ktucia w obrebie rak i nog;

w trakcie przyjmowania lub po zakonczeniu przyjmowania antybiotykow, w tym leku
Linezolid Krka, moze wystgpi¢ biegunka; w przypadku cigezkiego przebiegu, biegunki
przewlektej, pojawienia si¢ krwi lub $luzu w kale, nalezy niezwlocznie przerwac
przyjmowanie leku Linezolid Krka i skontaktowac si¢ z lekarzem; w takiej sytuacji nie nalezy
przyjmowac lekow zatrzymujacych lub spowalniajacych ruchy jelit;

nawracajace nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub przyspieszenie oddechu.

Dzieci i mlodziez
Linezolid Krka zazwyczaj nie jest stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Linezolid Krka a inne leki

Istnieje ryzyko wystgpienia interakcji pomigdzy lekiem Linezolid Krka, a innymi lekami. Interakcje te
moga doprowadzi¢ do wystgpienia dziatan niepozadanych, np. zmian ci$nienia krwi, temperatury ciata
lub czestosci akeji serca.



Nalezy poinformowa¢ lekarza o przyjmowaniu obecnie lub w ciggu ostatnich 2 tygodni

wymienionych ponizej lekow, poniewaz leku Linezolid Krka nie wolno stosowa¢ w czasie leczenia

lub po przebytym niedawno leczeniu tymi lekami (patrz takze punkt 2 powyzej: ,,Kiedy nie stosowaé

leku Linezolid Krka:”):

- inhibitory monoaminooksydazy (MAOI: np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid); leki te moga by¢ stosowane w leczeniu depres;ji lub choroby Parkinsona.

Nalezy takze poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje wymienione ponizej leki. Lekarz moze mimo
to poda¢ pacjentowi lek Linezolid Krka, jednakze konieczne bedzie kontrolowanego ogo6lnego stanu
zdrowia 1 ci$nienia krwi pacjenta przed i w trakcie leczenia. W innych sytuacjach lekarz moze
zdecydowac, ze dla pacjenta najlepsze byloby zastosowanie innego leku.

- Leki zmniejszajace przekrwienie stosowane w przypadku przezigbienia lub grypy zawierajace
pseudoefedryng lub fenylopropanolamineg.

- Niektore leki przeciwastmatyczne, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol

- Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub SSRI (selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny). Do tych grup nalezy wiele lekéw, np. amitriptylina, cypramil,
klomipramina, dosulepin, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina, imipramina, lofepramina,
paroksetyna, sertralina oraz leki stosowane w przypadku cigzkiego bdlu, np. buprenorfina.
Takie potaczenie moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego (patrz ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci®).

- Leki przeciwmigrenowe, np. sumatryptan i zolmitryptan.

- Leki stosowane w leczeniu naghych, cigzkich reakcji alergicznych, np. adrenalina (epinefryna).

- Leki podwyzszajgce ci$nienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina i
dobutamina.

- Leki przeciwbolowe stosowane w leczeniu bolu o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, np.
petydyna.

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen Igkowych, np. buspiron.

- Leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty.

Linezolid Krka z jedzeniem, piciem i alkoholem

- Linezolid Krka mozna przyjmowac¢ niezaleznie od positkow.

- Podczas leczenia nalezy ograniczy¢ spozywanie pokarmow takich, jak dojrzate sery, wyciagi z
drozdzy, produkty z nasion soi (np. sos sojowy) oraz napojow alkoholowych, szczegdlnie piwa
beczkowego i wina. Produkty te zawieraja tyramine, ktora wchodzi w reakcje z lekiem
Linezolid Krka, co moze spowodowac¢ wzrost ci$nienia krwi.

- W razie wystgpienia pulsujgcego bolu gtowy po jedzeniu lub piciu nalezy niezwlocznie
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Dziatanie linezolidu u kobiet w cigzy jest nieznane. W zwiazku z tym, o ile lekarz nie zaleci inaczej,
leku Linezolid Krka nie nalezy stosowac w cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W trakcie stosowania leku Linezolid Krka nie nalezy karmi¢ piersig, poniewaz lek ten przenika do
mleka kobiet karmigcych piersig i moze mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Linezolid Krka moze wywotywac¢ zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia. W takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn. Nalezy pamietaé, ze zle samopoczucie moze
niekorzystnie wptyna¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i1 obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowaé lek Linezolid Krka

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka (600 mg linezolidu) dwa razy na dobe (co 12 godzin).
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda.

W przypadku dializoterapii lek Linezolid Krka nalezy przyjac po dializie.

Leczenie trwa zwykle od 10 do 14 dni, jednakze moze trwac do 28 dni. Skutecznos$ci i bezpieczenstwa
stosowania tego leku nie ustalono w przypadku okreséw leczenia dtuzszych niz 28 dni. O niezbednym
czasie leczenia decyduje lekarz.

Podczas stosowania leku Linezolid Krka lekarz zaleci regularne badania krwi w celu kontrolowania
morfologii krwi.

Jezeli Linezolid Krka stosuje si¢ dtuzej niz przez 28 dni, nalezy wykona¢ badanie wzroku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Linezolid Krka zazwyczaj nie jest stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Linezolid Krka
Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza lub farmaceutg.

Pominiecie przyjecia leku Linezolid Krka

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej. Kolejng dawke nalezy przyjac
po uptywie 12 godzin i przyjmowac kolejne tabletki co 12 godzin. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwaéjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Linezolid Krka
Linezolid Krka nalezy przyjmowac tak dtugo, az lekarz nie podejmie decyzji o zakonczeniu leczenia.

Jesli po przerwaniu stosowania leku dojdzie do nawrotu pierwotnych objawow, nalezy niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli podczas leczenia lekiem Linezolid Krka u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych
ponizej dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie powiedzieé¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie:

- reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, bolesno$¢ lub tuszczenie si¢ skory (zapalenie
skory), wysypka, §wiad lub obrzgk szczegdlnie w okolicy twarzy i szyi. Moga to by¢ objawy
reakcji alergicznej i moze by¢ konieczne przerwanie stosowania tego leku.

- zaburzenia widzenia, takie jak niewyrazne widzenie, zmiany w postrzeganiu barw, trudnosci
w dostrzeganiu szczegotow lub zawezenie pola widzenia.

- cigzka biegunka z krwig i (lub) §luzem (zapalenie jelit zwigzane ze stosowaniem antybiotyku,
w tym rzekomobloniaste zapalenie jelit), ktora bardzo rzadko moze prowadzi¢ do
zagrazajacych zyciu powiktan.



- nawracajgce nudno$ci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czestos¢ oddechow.

- drgawki lub napady padaczkowe zglaszano podczas stosowania leku Linezolid Krka. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapito nadmierne pobudzenie, dezorientacja,
majaczenie, sztywnos¢ miesni, drzenie, brak koordynacji oraz napady drgawkowe, takze
podczas jednoczesnego przyjmowania lekow przeciwdepresyjnych z grupy SSRI (patrz
punkt 2).

- uczucie drgtwienia, mrowienia lub nieostre widzenie, jesli pacjent stosuje ten lek dtuzej niz 28
dni.

W razie wystgpienia zaburzen widzenia nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dodatkowe dzialania niepozadane obejmujg:

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

- zakazenia grzybicze, szczegdlnie pochwy lub ple$niawki w jamie ustnej

- bol glowy

- metaliczny posmak w ustach

- biegunka, nudnosci lub wymioty

- zmiany niektorych wynikow badan krwi, w tym oceniajacych czynnos¢ nerek lub watroby,
albo stezenie cukru we krwi

- niewyjasnione krwawienia lub powstawanie siniakow, ktore mogg wynika¢ ze zmian liczby
niektorych komorek krwi 1 wpltywacé na krzepliwos¢ krwi lub powodowac¢ niedokrwistos¢

- zaburzenia snu

- zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi

- niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych)

- zmiana liczby niektorych komorek krwi, co moze wptywac na zdolnos$¢ zwalczania zakazen

- wysypka skorna

- zawroty glowy

- swiad skory

- miejscowe lub uogolnione bole brzucha

- zaparcia

- zaburzenia trawienia (niestrawnos¢)

- miejscowy bol

- goragczka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

- zapalenie btony §luzowej pochwy lub okolicy narzagdéw ptciowych u kobiet

- uczucie drgtwienia lub mrowienia

- niewyrazne widzenie

- »dzwonienie” w uszach (szumy uszne)

- zapalenie zyt

- suchos¢ lub bolesno$¢ jamy ustnej, obrzek, bolesno$¢ lub przebarwienie jezyka

- czgste oddawanie moczu

- dreszcze

- uczucie zmgczenia lub zwigkszonego pragnienia

- zapalenie trzustki

- zwickszona potliwosé

- zmiany st¢zenia biatek, elektrolitoéw lub aktywnos$ci enzymow we krwi, ktore sg wskaznikiem
czynnosci nerek lub watroby

- drgawki

- hiponatremia (niskie stezenie sodu we krwi)

- zaburzenie czynnoS$ci nerek

- zmnigjszenie liczby plytek krwi

- wzdecia

- przemijajace napady niedokrwienne (przemijajgce zaburzenia przeptywu krwi do moézgu
powodujace krotkotrwale objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie nog i rak, niewyrazna
mowa i utrata przytomnosci)

- zapalenie skory



- bol w miejscu iniekcji

- zwigkszenie stezenia kreatyniny

- bol brzucha

- zmiany czgstosci skurczow serca (np. zwigkszenie czestosci)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osdb):

- zawgzenie pola widzenia

- powierzchniowe przebarwienie z¢bow, ustgpujace po stomatologicznym zabiegu czyszczenia
(reczne usuwanie kamienia)

Zglaszano rowniez nastepujace dzialania niepozadane (czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zespot serotoninowy (objawy to przyspieszone bicie serca, dezorientacja, obfite pocenie sie,
omamy, mimowolne ruchy mie$ni, dreszcze, drzenia)

- kwasica mleczanowa (objawy to nawracajace nudnosci i wymioty, bol brzucha, zwigkszona
czesto$¢ oddechow)

- ciezkie zmiany skoérne

- niedokrwisto$¢ syderoblastyczna [rodzaj niedokrwistosci (mala liczba krwinek czerwonych)]

- lysienie (wypadanie wlosow)

- zaburzenia widzenia barw, trudno$ci w dostrzeganiu detali

- zmniejszenie liczby komorek krwi

- ostabienia i (lub) zaburzenia czucia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Linezolid Krka

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,,Lot”.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Linezolid Krka
- Substancjg czynng jest linezolid. Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg linezolidu.
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- Pozostate sktadniki to celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), hydroksypropyloceluloza (typ EF), magnezu stearynian
w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza 3 cP, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000 i talk w
otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Linezolid Krka i co zawiera opakowanie
Biate do prawie biatych, owalne, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane; wymiary tabletki:
18 mm x 9 mm

Opakowania: 10, 20 i 30 tabletek powlekanych w blistrach, w tekturowym pudelku
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca 5
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych nazw produktéow leczniczych w
innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrodci¢ sig¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.02.2022



