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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Linezolid Accord 600 mg potahované tablety
linezolidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, méa-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek Linezolid Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Linezolid Accord uzivat
3. Jak se pripravek Linezolid Accord uziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Linezolid Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Linezolid Accord a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Linezolid Accord je antibiotikum ze skupiny oxazolidinon, které zastavuje rust uréitych typt
bakterii, které zpiisobuji infekce. Piipravek se pouziva k 1é¢be zanétu plic a nékterych infekci kiize nebo
podkozni tkané. Vas 1ékat rozhodne, zda je pfipravek Linezolid Accord vhodny k 1é¢bé Vasi infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Linezolid Accord uZivat

Neuzivejte pripravek Linezolid Accord,

e jestlize jste alergicky(a) na linezolid nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

e jestlize uzivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uzival(a) jakykoli 1ék patiici do skupiny
inhibitort monoaminooxidazy (IMAO; naptiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Tyto 1éky se uZzivaji k 16€bé deprese nebo Parkinsonovy nemoci.

e jestlize kojite. Linezolid totiz pfechazi do matefského mléka a mohl by mit vliv na Vase dité.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se svym lékatem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete uzivat tablety pfipravku
Linezolid Accord.

Piipravek Linezolid Accord pro Vas nemusi byt vhodny, pokud odpovite ano na jakoukoli z
nasledujicich otazek. V takovém pfipad¢ o tom informujte svého Iékate, ktery se muze rozhodnout
sledovat Vas celkovy zdravotni stav a méfit krevni tlak pted zahajenim 1écby i b€hem ni, ptfipadné mize
dojit k zavéru, ze jina 1é¢ba pro Vas bude vhodngjsi.



Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas uvedené stavy tykaji, zeptejte se svého lékare.

e Mate vysoky krevni tlak, bez ohledu na to, jestli uzivate léky vysoky krevni tlak?

e Byla Vam zjiSténa zvySena Cinnost §titné zlazy?

e Mate nador diené nadledvin (feochromocytom) nebo karcinoidovy syndrom (zpisobeny nadory
endokrinniho systému s pfiznaky jako prijem, zrudnuti pokozky, sipani)?

e Trpite manickou depresi, schizoafektivni poruchou, dusevni zmatenosti nebo jinou poruchou
dusevniho zdravi?

e Mate v anamnéze hyponatrémii (nizka hladina sodiku v krvi) nebo uzivate 1éky, které snizuji
hladinu sodiku v krvi, napt. nékteréa diuretika (také znama jako ,,tablety na odvodnéni*), jako je
hydrochlorothiazid?

e Uzivate 1éky ze skupiny opioida?

Uzivani nékterych 1ékt, vCetné antidepresiv a opioidl, v kombinaci s pfipravkem Linezolid Accord
muze vést k serotoninovému syndromu, potencialné zivot ohrozujicimu stavu (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a pfipravek Linezolid Accord” a bod 4).

Zv1astni opatrnost pii pouziti pfipravku Linezolid Accord je zapotiebi:

Pied uzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

e jste star$i pacient

e seu Vas snadno objevuji modiiny nebo krvaceni,

e mate anémii (chudokrevnost, nizky pocet Cervenych krvinek),

e jste pacient nachylny(a) k infekcim,

e jste v minulosti mél(a) epileptické zachvaty,

e mate potize s jatry nebo ledvinami, zejména pokud podstupujete dialyzu,
e mate prijem.

Sdélte okamzité svému 1ékari, pokud se u Vas v pribchu 1éCby objevi:

e problémy se zrakem, jako jsou rozmazané vidéni, zmény barevného vidéni, potiZe s rozeznanim
detaildi nebo zzeni zorného pole.

e ztrata citlivosti rukou nebo nohou nebo pocit brnéni nebo pichani v rukou nebo nohou

e prijem: v pribéhu uzivani antibiotik nebo po uzivani antibiotik vcetné ptipravku Linezolid
Accord se mize objevit prijem. Pokud je prijem téZky nebo pietrvavajici nebo si v§imnete, Ze
stolice obsahuje krev nebo hlen, ukoncete okamzité uzivani ptipravku Linezolid Accord a
porad’te se se svym lékatem. Za t€chto okolnosti neuzivejte 1€¢ivé pipravky, které zastavuji nebo
zpomaluji pohyb stiev.

e opakujici se pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo zrychlené dychani.

e pocit na zvraceni a pocit nevolnosti se svalovou slabosti, bolesti hlavy, zmatenosti a poruchou
paméti, coz miize naznacovat hyponatrémii (nizké hladiny sodiku v krvi).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Linezolid Accord

Existuje riziko, Ze piipravek Linezolid Accord miZze n€kdy vzajemné plisobit s nékterymi dal$imi 1éky
a mohou vyvolat nezadouci G¢inky jako jsou zmény krevniho tlaku, télesné teploty nebo srde¢ni tepové
frekvence.

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.
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Sdélte svému lékari, jestlize uZivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uzival(a) nésledujici léky,
protoze ptipravek Linezolid Accord se nesmi uZivat, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a)
uvedené Iéky (viz také bod 2 vyse "Neuzivejte piipravek Linezolid Accord™).



e inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, naptiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Tyto 1éky se uzivaji k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy nemoci.

Také sdélte svému lékafti, ze uzivate nasledujici Iéky. VAs§ Lékat se presto mize rozhodnout podat Vam
ptipravek Linezolid Accord, ale bude muset sledovat Vas zdravotni stav a méfit krevni tlak pred
zahajenim [é¢by 1 béhem ni. Lékar téz miize dojit k zaveéru, Ze jina 1écba je pro Vas vhodné;jsi.

o Latky snizujici prosédknuti sliznic pii rymé¢ nebo chfipce obsahujici pseudoefedrin nebo
fenylpropanolamin.

e Neékteré Iéky pouzivané k 1é¢bé pruduskového astmatu jako je salbutamol, terbutalin, fenoterol.

e Urcita antidepresiva oznacovana jako tricyklicka antidepresiva nebo SSRI (selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu). Téch je mnoho typd, vcetné amitriptylinu, citalopramu,
klomipraminu, dosulepinu, doxepinu, fluoxetinu, fluvoxaminu, imipraminu, lofepraminu,
paroxetinu a sertralinu.

e [éky uzivané k 1écbé migrény, jako sumatriptan a zolmitriptan.

o Léky k 1écbe ndhlé zavazné alergické reakce, jako je adrenalin (epinefrin).

e Léky zvySujici krevni tlak, jako je noradrenalin (norepinefrin), dopamin a dobutamin.

o Léky ze skupiny opioidd, napt. pethidin, uzivané k 1é¢b¢ stiedné silné az silné bolesti.

e Léky uzivané k 1é¢be uzkostnych poruch, jako je buspiron.

e Léky, které zabratuji krevnimu srazeni, jako je warfarin.

e Antibiotikum nazyvané rifampicin.

Piipravek Linezolid Accord s jidlem, pitim a alkoholem

e Piipravek Linezolid Accord lze uzivat bud’ pted jidlem, béhem jidla, nebo po jidle.

e Vyvarujte se nadmérné konzumace vyzralych syrl, kvasnicovych extraktt, sojovych extraktl
(napf. s6jova omacka) a piti alkoholu, zejména to¢eného piva a vina. Tento pfipravek totiz miize
reagovat s latkou zvanou tyramin, ktera se pfirozen¢ vyskytuje v nékterych potravinach, a mize
tak zptisobit zvySeni krevniho tlaku.

o Jestlize zaznamenate pulzujici bolest hlavy po jidle nebo piti, oznamte to okamzité svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Uginky ptipravku Linezolid Accord u téhotnych Zen nejsou znamé. Proto se piipravek Linezolid Accord
nema pouzivat v prub&hu téhotenstvi, pokud Vam to vyslovné nedoporuci Vas Iékar. Pokud jste t€hotna
nebo kojite, domnivéte se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad'te se se svym lékafem
nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Béhem Ié¢by ptipravkem Linezolid Accord nekojte, protoze linezolid pronika do matefského mléka a
muze poskodit Vase dite.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Po pouziti pfipravku Linezolid Accord mizete mit pocit zavraté nebo problémy se zrakem. Pokud k
tomu dojde, nefid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje. Uvédomte si, Ze pokud se necitite dobfe,
Vase schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna.

Piipravek Linezolid Accord obsahuje s6jovy lecithin. Pokud jste alergicky(a) na soju, neuZivejte tento
ptipravek.

Sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.



3. Jak se pripravek Linezolid Accord uziva

Dospéli

Vzdy uzivejte tento piipravek ptesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého Iékate,
Iékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Doporucend davka je 1 potahovana tableta (600 mg linezolidu) 2x denné (kazdych 12 hodin).
Potahovanou tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.

Pokud dochazite na dialyzu, mate ptipravek Linezolid Accord uZzit po absolvovani dialyzy.

Lécba trva obvykle 10-14 dni, ale mtize trvat az 28 dni. Bezpecnost a ti€innost tohoto ptipravku nebyla
pro 1écbu delsi nez 28 dni stanovena. O dob¢ trvani 1é¢by rozhodne Vas 1ékar.

Béhem uZivani pfipravku Linezolid Accord ma Vas lékai pravidelné provadét krevni testy, aby
kontroloval Vas krevni obraz. Pokud uzivate ptipravek Linezolid Accord déle nez 28 dni, Vas 1ékai ma
pravidelné kontrolovat Vas zrak.

Pouziti u déti a dospivajicich

Piipravek Linezolid Accord neni u déti a dospivajicich (do 18 let) bézné pouzivan.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Linezolid Accord, nez jste mél(a)
Neprodlen¢ informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Linezolid Accord

Vynechanou tabletu uzijte, jakmile si vzpomenete. Dalsi tabletu uzijte po 12 hodinach od tohoto
okamziku a pokracujte v uzivani potahovanych tablet kazdych 12 hodin. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Linezolid Accord

Je dulezité pokracovat v 16€bé piipravkem Linezolid Accord, dokud Vam Vas 1ékaf nefekne, Ze mate
1écbu ukongit.

Pokud prestanete ptipravek uzivat a Vase puvodni pfiznaky se vrati, okamzité informujte svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Mate-1i jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého
1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky muiZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud v pribéhu 1é¢by piipravkem Linezolid Accord zpozorujete jakykoli z téchto nezadoucich ucinka,
sdélte to ihned svému lékari, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.

Zavazné nezadouci ucinky linezolidu (s ¢etnosti v zavorkach) jsou:

e zavazné postizeni kiize (méné Casté), otok, hlavné v oblasti obli¢eje a krku (méné ¢asté), sipani
a/nebo problémy s dychanim (vzacné). Muze se jednat o projevy alergické reakce, a proto mtze
byt nezbytné ukon¢it uzivani piipravku Linezolid Accord. Kozni reakce, jako je vyvysena fialova
vyrazka zpusobend zanétem krevnich cév (vzacné), Cervend, bolestiva, bolestivé zarudnuti a
olupujici se kiize (dermatitida) (méné Casté), kozni vyrazka (Casté), svédéni (Casté).

e problémy se zrakem (mén€ Casté) jako jsou rozmazané vidéni (méné Casté), zmeény barevného
vidéni (neni znamo), obtize pfi rozpoznani detaild (neni znamo) nebo zGzZeni zorného pole
(vzéacné),

e t&zky prijem s pfimesi krve a/nebo hlenu (zanét stiev souvisejici s pouzivanim antibiotik, véetné
pseudomembranozni kolitidy), ktery ve vzacnych pripadech mulze vést k zivot ohrozujici
komplikaci (méné¢ casté),



e opakujici se pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo zrychlené dychani (vzacné),

e zachvaty kieCi (méné Casté), byly hlaseny pii uzivani linezolidu

e Serotoninovy syndrom (neni znamo): jestlize uzivate antidepresiva znama jako SSRI (selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu) nebo 1éky ze skupiny opioidi soucasné s piipravkem
Linezolid Accord (viz bod 2) a zaznamenate neklid, zmatenost, blouznéni (delirium), rigidita,
tfes, nedostatek koordinace, kfece, zrychleny srde¢ni tep, zavazné problémy s dychanim a priijem
(ktery mize naznaCovat serotoninovy syndrom), informujte svého 1ékare.

o nevysvétlitelné krvaceni nebo tvorba modiin. To mtze byt zpiisobeno zménami v poc¢tu krevnich
bunék, které mohou ovlivnit srazeni krve nebo mohou vést k anémii (Casté).

e zmény v poctu urcitych krevnich bunék, coz mize ovlivnit schopnost organismu ¢elit infekcim
(méné casté). Nekteré piiznaky infekce jsou: jakdkoliv horecka (Casté), bolest v krku (méné
Casté), viedy v ustech (méné€ Casté) a inava (méné Casté).

e zangt slinivky bfisni (mén¢ Casté).

e kieCe (méng Casté)

e prechodné ischemické ataky (doCasnad porucha prutoku krve mozkem zpisobujici kratkodobé
pfiznaky, jako je ztrata zraku, slabost nohou a pazi, nezietelnd fec a ztrata védomi) (méné Casté).
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e zvonéni® v usich (tinnitus) (mén¢ Casté).

U pacientl 1é¢enych piipravkem Linezolid Accord déle nez 28 dni byla hlaSena necitlivost, brnéni nebo
rozmazané vidéni. V pripadé vyskytu zrakovych obtizi se mate co nejdiive poradit se svym Iékarem.

Dalsi nezadouci ucinky:
Casté neZzadouci G&inky (postihuji az 1 z 10 pacient)

o plisnové infekce, zvlasté posevni nebo ustni "moucnivka",

e Dbolest hlavy,

e kovova pachut v ustech,

e prujem, pocit na zvraceni nebo zvracent,

e zmény ve vysledcich n€kterych krevnich testil, véetné vysetfeni hladin bilkovin, soli nebo
enzymu, které stanovi funkci ledvin nebo jater nebo hladinu cukru v krvi,

e poruchy spanku,

e zvyseny krevni tlak,

e anémie (nizky pocet cervenych krvinek),

e zavraté,
e lokalizovany nebo difuzni (rozptylené) bolesti bticha,
e 7Aicpa,

e zazivaci potiZe,

¢ lokalizovana bolest,

e horecka,

e snizeni poctu krevnich desticek.

Méné Casté nezadouci uéinky (postihuji az 1 ze 100 pacienti)

e zanét pochvy nebo genitalni oblasti u Zen,
pocit brnéni nebo necitlivosti,

o otekly, bolestivy nebo jinak zbarveny jazyk,

e sucho v ustech,

e (Casté nuceni na moceni,

e zimnice,

e pocit vétsi Zizn€ nez obvykle,

e zvySené poceni,

¢ hyponatrémie (nizka hladina sodiku v krvi),

¢ selhani ledvin,



e nadymani,

e zvySeni kreatininu,

¢ bolest bficha,

e zmény srdecni frekvence (napf. zvyseni),

e snizeni poctu krevnich bun¢k,

¢ smyslova slabost a/nebo zmény smyslového vnimani.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 1000 pacienti)

e zabarveni povrchu zubt, které 1ze odstranit odbornym dentalnim ¢isténim (rucni odstrafiovani
zubniho kamene).

Byly také hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky (neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit)
e alopecie (ztrata vlast).

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Linezolid Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,[EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
HDPE lahvicka: ptipravek smi byt pouzivan maximalné po dobu 90 dnii od prvniho otevieni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Linezolid Accord obsahuje
Lécivou latkou je linezolidum. Jedna tableta obsahuje linezolidum 600 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalickd celulosa, Caste¢né substituovana hyprolosa, sodna sil
karboxymethyl§krobu (typ A) a magnesium-stearat. Potah obsahuje casteéné hydrolyzovany
polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), mastek, sojovy lecithin a xanthanovou klovatinu.



Jak pripravek Linezolid Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety piipravku Linezolid Accord jsou bilé az témét bilé, ovalné, bikonvexni tablety s

vyrazenym " EQL" na jedné strané a hladké na strané druhé.

Tablety piipravku Linezolid Accord jsou dostupné v Al-Al blistrech vlozenych v krabi¢ce nebo jsou
dostupné v HDPE lahvicce.

HDPE lahvicky jsou opatieny bilym neprtthlednym polypropylenovym détskym bezpecnostnim
uzavérem (S pfitavenou tésnici folii) a obsahuji vysousedlo.

Jedno baleni Al-Al blistrti obsahuje 1, 10, 20, 30, 50, 60 nebo 100 tablet.
Jedna HDPE lahvicka obsahuje 10, 30 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,

ul. TasSmowa 7,
02-677, Varsava
Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nizozemsko

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném

kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev pripravku

Rakousko Linezolid Accord 600 mg Filmtabletten

Kypr Linezolid Accord 600 mg Film-coated Tablets

Ceska republika Linezolid Accord

Némecko Linezolid Accord 600 mg Filmtabletten (ENR No. 2192264)
Dansko Linezolid Accord 600 mg filmovertrukne tabletter

Estonsko Linezolid Accord

Spanélsko Linezolid Accord 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Finsko Linezolid Accord 600 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Francie Linezolid Accord 600 mg comprimés pelliculés

Irsko Linezolid 600 mg Film-coated Tablets

Italie Linezolid Accord

Litva Linezolid Accord 600 mg plévele dengtos tabletés

Lotyssko Linezolid Accord 600 mg apvalkotas tabletes

Malta Linezolid 600 mg Film-coated Tablets

Nizozemsko Linezolid Accord 600 mg filmomhulde tabletten

Norsko Linezolid Accord

Polsko Linezolid Accord

Portugalsko Linezolida Accord

Svédsko Linezolid Accord 600 mg filmdragerade tabletter

Slovinsko Linezolid Accord 600 mg filmsko oblozene tablete

Slovenska republika

Linezolid Accord 600 mg filmom obalené tablety
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Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Linezolid 600 mg Film-coated Tablets (PL 20075/0394)

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 26. 4. 2023




