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Piibalova informace: informace pro pacienta

Zyvoxid 600 mg potahované tablety
linezolid

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sv€ho Iékate nebo lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Zyvoxid a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Zyvoxid uzivat
3. Jak se pripravek Zyvoxid uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Zyvoxid uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

[

Co je pripravek Zyvoxid a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Zyvoxid je antibiotikum, latka, ktera zastavuje riist uréitych typa bakterii. Pfipravek Zyvoxid
se uziva k 1écb¢ zanétu plic, infekci kiize a mékkych tkani. Vas Iékat rozhodne, zda je ptipravek
Zyvoxid vhodny k 1é¢bé Vasi infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Zyvoxid uZivat

NepouZzivejte pripravek Zyvoxid:

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- uzivate-li nebo jste béhem poslednich 2 tydnii uzival(a) nektery 1€k patiici do skupiny inhibitorid
monoaminooxidazy (naptiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Tyto 1éky se
mohou pouzivat k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy nemoci.

- jestlize kojite. Ptipravek Zyvoxid ptechazi do matetského mléka a mohl by mit vliv na Vase

dite.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Zyvoxid se porad’te se svym lékafem, l¢kdrnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek Zyvoxid pro Vas miize a nemusi byt vhodny, pokud odpovite ano na kteroukoliv z
nasledujicich otazek. V takovém ptipad¢€ informujte svého Iékate, protoze bude muset zkontrolovat Vas
zdravotni stav a méfit krevni tlak pted zahajenim 1éCby 1 béhem ni. Lékar téZ muze dojit k zavéru, ze
jina 1é¢ba je pro Vas vhodnéjsi.

Pokud si nejste jisty(4), do které z téchto kategorii spadate, porad’te se se svym lékatem.
e Mite vysoky krevni tlak, nezavisle na tom, zda uzivate 1éky proti vysokému krevnimu tlaku?
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e Byla Vam diagnostikovana zvysena Cinnost §titné zlazy?

e Mate nador nadledvin (feochromocytom) nebo karcinoidovy syndrom (zptisobeny nadory
hormonalni soustavy s pfiznaky, jako jsou prijem, zrudnuti kiize, sipani)?

e Trpite manickou depresi, schizoafektivni poruchou, zmatenosti nebo jinymi dusevnimi
problémy?

e Mate v anamnéze hyponatremii (nizké hladiny sodiku v krvi) nebo uzivéate 1éky, které snizuji
hladinu sodiku v krvi, napt. néktera diuretika (také nazyvana ,,1éky na odvodnéni), jako je
hydrochlorothiazid?

e Uzivate 1éky ze skupiny opioidi?

Uzivani n€kterych 1éki, veetn€ antidepresiv a opioidil, spole¢né s piipravkem Zyvoxid mize vést k
serotoninovému syndromu, coz je potencidln€ zivot ohrozujici stav (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
ptipravek Zyvoxid* a bod 4).

Zvlastni opatrnost pii pouZiti pripravku Zyvoxid je zapotiebi:

Informujte svého 1ékate predtim, nez budete tento piipravek pouzivat, pokud:
jste starsi

se Vam snadno tvoifi modfiny a mate sklon ke krvaceni,

jste anemicky(4) (mate nizky pocet ¢ervenych krvinek),

jste nachylny(4) k infekcim,

jste v minulosti trpély zachvaty kieci,

mate problémy s jatry nebo ledvinami, zvlasté pokud podstupujete dialyzu,
mate prijem.

Informujte okamzit€ svého 1ékare, pokud se béhem 1écby vyskytnou:

e problémy s vidénim, jako jsou rozmazané vidéni, zmeény barevného vidéni, obtize se zaostienim
detaild nebo v ptipadé, Ze budete mit omezené zorné pole,

e  ztrata citlivosti pazi nebo nohou nebo budete citit mravenceni ¢i pichani v rukach a nohach,

e milZe se u Vas objevit prijem béhem uzivani antibiotik, vcetné ptipravku Zyvoxid, nebo i po jejich
uzivani. Pokud se bude jednat o zavazny ¢i pretrvavajici prijem nebo si pov§imnete, ze ve stolici je
ptitomna krev ¢i hlen, prestaiite ihned piipravek Zyvoxid uzivat a porad’te se s 1ékafem. V takové
situaci neuzivejte 1éky, které zastavuji ¢i zpomaluji Cinnost stiev,

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

e nevysvétlitelna bolest, citlivost nebo slabost svalii a/nebo tmava mo¢. To mohou byt zndmky
zavazného stavu zvaného rhabdomyolyza (rozpad svalovych bungk), ktery maze vést k poskozeni
ledvin.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zyvoxid

Existuje riziko, ze ptipravek Zyvoxid mize n€kdy vzijemné reagovat s nékterymi dalSimi Iéky a
zpusobovat nezadouci ucinky, jako jsou zmény krevniho tlaku, télesné teploty, nebo srdecni tepové
frekvence.

Informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to véetné pripravki bez lé¢kaiského
predpisu.

Informujte svého 1ékai‘e, pokud uZivate nebo jste béhem poslednich 2 tydnu uZival(a) nasledujici
1éky, protoze piipravek Zyvoxid se nesmi uzivat, pokud jiz tyto 1éky uzivate nebo jste je v nedavné
dobé uzival(a) (viz rovnéz bod 2 ,,Nepouzivejte ptipravek Zyvoxid* vyse), a to v€etné piipravkil bez
1ékatského predpisu.

e Inhibitory monoaminooxidazy (naptiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Ty se
mohou pouzivat k 1é¢be deprese nebo Parkinsonovy nemoci.
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Rovnéz informujte svého 1ékare, pokud uzivate nasledujici 1éky. Lékar se pifesto miiZe rozhodnout
podavat Vam piipravek Zyvoxid, ale bude muset sledovat Vas zdravotni stav a mérit krevni tlak
pred zahajenim lécby i béhem ni. V jinych pripadech l1ékar téZ muZe dojit k zavéru, Ze jina 1écba
je pro Vas vhodnéjsi.

e Iéky snizujici prosaknuti sliznic ptfi nachlazeni s obsahem pseudoefedrinu nebo
fenylpropanolaminu. Nékteré 1éky pouzivané k 1é€bé astmatu jako salbutamol, terbutalin, fenoterol.

e Nektera antidepresiva oznacovana jako tricyklickd nebo SSRI (selektivni inhibitory zpétného

vychytavani serotoninu). Téch je mnoho, napt. amitryptilin, citalopram, klomipramin, dozulepin,

doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin a sertralin.

Léky pouzivané k 1é¢bé migrény, jako jsou sumatriptan a zolmitriptan.

Léky pouzivané k 1é¢bé nahlych, zavaznych alergickych reakci jako jsou epinefrin (adrenalin).

Léky zvysujici krevni tlak jako norepinefrin (noradrenalin), dopamin a dobutamin.

Léky ze skupiny opioidi, uzivané k 1é¢bé stfedné silné az silné bolesti jako je pethidin.

Léky uzivané k 1écbe uzkostnych stavii jako buspiron.

Léky, které zabranuji srazeni krve jako je warfarin.

Antibiotika, jako je rifampicin

Piipravek Zyvoxid s jidlem, pitim a alkoholem

e Pripravek Zyvoxid se mize uzivat pred jidlem, béhem jidla nebo po jidle.

e Vyvarujte se nadmérné konzumace vyzralych syrt, kvasnicovych extraktd, sdjovych extraktl
(napt. s6jova omacka), piti alkoholu, zejména tocen¢ho piva a vina. To je z divodu, ze
piipravek Zyvoxid muZe reagovat s latkou zvanou tyramin, ktera se prirozené vyskytuje
v nékterych potravinach. Tato interakce mlze zptsobit zvyseni krevniho tlaku.

e Jestlize zaznamenate po jidle nebo piti pulzujici bolest v hlaveé, oznamte to svému lékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Utinek piipravku Zyvoxid u téhotnych Zen neni znam. Proto se nema v téhotenstvi uzivat, pokud Vam
to nedoporuci lékat. Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t¢hotnd nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.
Béhem [éCby ptipravkem Zyvoxid nekojte, protoze ptipravek prechazi do matefského mléka a mtize mit
vliv na Vase dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Po wuziti pripravku Zyvoxid mutzete pocitit zavraté nebo problémy se zrakem. V takovém piipade,
netid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte zadné stroje. Uvédomte si, Ze pokud se necitite dobte, Vase
schopnost fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje mize byt ovlivnéna.

Ptipravek Zyvoxid obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté “bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Zyvoxid uzZiva

Dospéli

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynd svého 1ékare,
lékéarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Doporucena davka ptipravku je 600 mg (1 tableta) dvakrat denné (jedna tableta po 12 hodinach).
Spolknéte celou tabletu a zapijte vodou.

Pokud dochézite na dialyzu, uzijte ptipravek Zyvoxid po absolvovani dialyzy.
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Lécba obvykle trva 10 — 14 dni, ale miZze trvat az 28 dni. Bezpecnost a ti€innost piipravku Zyvoxid
nebyla pro dobu podavani delsi nez 28 dnti stanovena. O dob¢ trvani 1€cby rozhodne Vas 1¢kar.

Béhem uzivani pripravku Zyvoxid ma Vas 1€kar pravidelné provadét krevni testy ke sledovani krevniho
obrazu.

Pokud budete uzivat ptipravek Zyvoxid déle nez 28 dni, 1ékat Vam bude pravideln¢ kontrolovat zrak.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Zyvoxid se bézné€ nepouziva k 1é¢beé u déti a dospivajicich.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Zyvoxid, nez jste mél(a)
Informujte ihned svého 1ékatre nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Zyvoxid

Vezmeéte si zapomenutou tabletu ihned, jakmile si vzpomenete. Dalsi tabletu uzijte za 12 hodin poté a
pokracujte kazdych 12 hodin. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Zyvoxid

Neprestavejte uzivat pripravek Zyvoxid dokud, Vam to 1ékaf nefekne.

Pokud pfestanete uzivat ptipravek a VasSe ptivodni ptiznaky se vrati, okamzit¢ informujte svého l¢kare,
lékarnika nebo zdravotni sestru.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Okamzité kontaktujte svého lékare, zdravotni sestru nebo lékarnika, pokud béhem 1é¢by
pripravkem Zyvoxid zaznamenate tyto zavazné nezadouci Gcinky:

e Zavazné postizeni kiize (méné Casté), otok, hlavné v oblasti obliceje a krku (méné cCasté), sipot
a/nebo ztizené dychani (vzacné). Muze se jednat o znamky alergické reakce, a proto muze byt
nezbytné ukoncit lécbu pfipravkem Zyvoxid. Kozni reakce jako vyvySena fialova vyrdzka
zplsobena zanétem cév (vzacné), bolestivé zarudnuti a olupujici se kiize (dermatitida) (mén¢ Casté),
vyrazka (Casté), svédéni (Casté).

e Problémy se zrakem (ménég Casté) jako je rozmazané vidéni (mén¢ Casté), zmeény barevného vidéni
(neni znamo), obtize se zaostienim detailll (neni znamo) nebo citite omezeni zorného pole (vzacné).

e Te&zky prujem s ptimési krve a/nebo hlenu (s antibiotiky spojeny zanét tlustého stieva vcetné
pseudomembranozni kolitidy), ktery se mize ve vzacnych ptipadech rozvinout do zivot
ohrozujicich komplikaci (mén¢ Casté).

e  Opakujici se pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bticha nebo zrychlené dychani (vzacné).

e Béhem lécby ptipravkem Zyvoxid byly hlaSeny zachvaty kieci (méné Casté).

e Serotoninovy syndrom (neni znamo). Sdélte svému lékafi, pokud trpite stavy jako neklid,
zmatenost, blouznéni (delirium), ztuhlost, tées, nekoordinovanost, zachvaty kieci, zrychleny srde¢ni
tep, zavazné problémy s dychanim a prijem (svédcici o serotoninovém syndromu), pokud soucasné
uzivate antidepresiva, zndmé jako SSRI nebo 1éky ze skupiny opioidi (viz bod 2).

e Nevysvétlitelné krvaceni nebo modtiny, které mohou byt zplisobeny zménami poctu urcitych
krevnich bunék, coz maze ovlivnit srazlivost krve nebo vést k chudokrevnosti (Casté).

e Zména poctu bilych krvinek, coz mtize ovlivnit schopnost organismu ¢elit infekcim (méné Casté),
nékteré znamky infekce zahrnuji: jakoukoliv horecku (Casté), bolest v krku (méné Casté), viedy
v tstech (méné Casté) a inavu (mén¢ Casté).
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e Rhabdomyolyza (vzacné): Znamky a ptiznaky mohou zahrnovat nevysvétlitelnou bolest, citlivost
nebo slabost svald a/nebo tmavou moc¢. To mohou byt znamky zavazného stavu zvaného
rhabdomyolyza (rozpad svalovych bunék), ktery miize vést k poskozeni ledvin.

e Zanét slinivky bfisni (méné Casté).

o Kiece (méng¢ Casté).

e Ptfechodnd porucha krevniho zasobeni mozku vyvolavajici kratkodobé ptiznaky, jako jsou porucha
zraku, slabost dolnich a hornich koncetin, setfela artikulace nebo ztrata védomi (mén¢ Casté).

e Usni Selest (tinitus) (mén¢ Casté).

U pacientt, kteti uzivali pripravek Zyvoxid déle nez 28 dnd, byly hlaSeny piipady sniZené citlivosti,
mravenceni nebo rozmazaného vidéni. Pokud zaznamenate obtiZze se zrakem, neodkladné informujte
1ékare.

Dalsi nezadouci ucinky ptipravku Zyvoxid mohou zahrnovat:

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

e Mykotické (houbové) infekce, zvlasté poSevni nebo ustni kvasinkova infekce (moucnivka)
e Bolesti hlavy

e Prilijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni

e Kovova chut v ustech

o Zmény vysledkl nékterych krevnich testli v€etné testli vysetfeni hladin bilkovin, soli nebo enzymd,
které stanovi funkci ledvin nebo jater nebo hladinu cukru v krvi

Poruchy spanku (nespavost)

Zvyseny krevni tlak

Anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek)

Zavrat

Lokalizovana nebo celkova bolest biicha

Zécpa

Porucha traveni

Lokalizovana bolest

Snizeni poctu krevnich desticek

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

e  Zanét pochvy nebo zevnich pohlavnich organti u zen

e  Pocity mravenceni nebo necitlivost

e  Otekly, bolestivy nebo jinak zabarveny jazyk

e  Sucho v Gstech

o  (Cast&jsi nuceni na moceni

e  Zimnice

e  Pocit zizn¢

e ZvySené poceni

e  Nizka hladina sodiku v krvi

e  Selhéni ledvin

e Nadymani

e  ZvySeni hladiny kreatininu

e Bolest bficha

e  Zmeéna srdecni frekvence (napf. zvySena frekvence srdecniho rytmu)

e SniZeni poctu krevnich bunck

e Slabost a/nebo zmény smyslového vnimani

Vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

e  Povrchové zbarveni zubtli odstranitelné profesionalnim vyc¢isténim zubl (ru¢nim odstranénim
zubniho kamene)
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Byly rovnéz hlaseny nasledujici neZadouci acinky (Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych
udaju urcit):
e  Vypadavani vlast

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této pfibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Zyvoxid uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do* a
na folii blistru nebo na lahvicce za ,,EXP* {zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti}. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zyvoxid obsahuje

- Lécivou latkou je linezolid. Jedna tableta obsahuje 600 mg linezolidu.

- Dal$imi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny §krob, sodna sul karboxymethylskrobu
(typ A) (viz bod 2 ,,Ptipravek Zyvoxid obsahuje sodik*), hyprolosa, magnesium-stearat

- Potahova vrstva tablety obsahuje potahovou soustavu Opadry YS-1-18202-A bilou zahrnujici
hypromelosu, oxid titani¢ity, makrogol 400 a karnaubsky vosk.

Jak pripravek Zyvoxid vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek ZYVOXID jsou bilé az téméf bilé ovalné potahované tablety s vyrazenym napisem ,,ZY V* na
jedné strané a vyrazenym napisem ,,600° na druhé stran¢.

Piipravek ZYVOXID je balen v bilych PVC/ALI blistrech po 10 potahovanych tabletach (v krabicce je
jeden, dva nebo tfi blistry - 10, 20 nebo 30 potahovanych tablet) nebo v bilé HDPE lahvicce
s bezpecnostnim uzavérem po 20 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Betriebsstitte Freiburg, Mooswaldallee 1, 79090 Freiburg,
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 6. 2024
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