Sp. zn. sukls52069/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Linezolid Krka 600 mg potahované tablety
linezolidum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Linezolid Krka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Linezolid Krka uZivat
Jak se ptipravek Linezolid Krka uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Linezolid Krka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

g wdE

1. Co je pripravek Linezolid Krka a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Linezolid Krka je antibiotikum ze skupiny oxazolidinontl, které zastavuje riist urcitych typi
bakterii zpisobujicich infekce. Pouziva se k 1écbé zanétu plic a nékterych infekei ktize nebo podkozni
tkan¢. Vas 1ékat rozhodne, zda je 1é¢ba piipravkem Linezolid Krka vhodna k 1é¢bé Vasi infekce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Linezolid Krka uZivat

Neuzivejte pripravek Linezolid Krka:

- jestlize jste alergicky(a) na linezolid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pripravku (uvedenou
V bodg 6).

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uzival(a) néjaky 1ék patiici do skupiny inhibitorti
monoaminooxidazy (IMAO: napfiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Tyto
1éky se mohou pouzivat k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy nemoci.

- jestlize kojite. Pripravek Linezolid Krka piechdzi do matefského mléka a miize mit vliv na Vase
dite.

Upozornéni a opatieni

Ptred uzitim ptipravku Linezolid Krka se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Linezolid Krka pro Vas nemusi byt vhodny, pokud odpovite ano na nékterou z nasledujicich

otazek. V takovém pfipadé o tom informujte svého 1ékafe, ktery se mize rozhodnout sledovat Vas

celkovy zdravotni stav a méfit krevni tlak pfed zahajenim 1é¢by i béhem ni, ptipadné mutize rozhodnout,

ze je pro Vas vhodngjsi jina 1écba.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas uvedené stavy tykaji, zeptejte se svého 1ékare.

- Mate vysoky krevni tlak, bez ohledu na to, jestli uzivate 1éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku?

- Byla Vam zjiSténa zvysena ¢innost §titné zlazy?

- Mate nador diené nadledvin (feochromocytom) nebo karcinoidni syndrom (zpisobeny nadory
endokrinniho systému s ptiznaky jako pridjem, zrudnuti pokozky, sipot)?

- Trpite manio-depresi, schizoafektivni poruchou, duSevni zmatenosti nebo jinymi dusevnimi
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poruchami?

- Mate v anamnéze hyponatremii (nizké hladiny sodiku v krvi) nebo uzivate 1éky, které snizuji
hladinu sodiku v krvi, napt. néktera diuretika (také nazyvand ,léky na odvodnéni®), jako je
hydrochlorothiazid?

- Uzivate 1éky ze skupiny opioidii?

Uzivani nékterych 1€k, véetné antidepresiv a opioidd, spolecné s pfipravkem Linezolid Krka mize vést

k serotoninovému syndromu, coZ je potencialné zivot ohrozujici stav (viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky

a pripravek Linezolid Krka® a bod 4).

Zv1astni opatrnosti pii uZziti pripravku Linezolid Krka je zapoti‘ebi

Pted uzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékafem, jestlize:

- jste starsi

- se u Vas snadno objevuji modiiny nebo krvaceni

- mate anemii (nizky pocet ¢ervenych krvinek)

- jste nachylny(4) k infekcim

- jste mel(a) v minulosti zachvaty

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

Okamzité informujte svého lékare, jestlize v prib&hu 1é¢by:

- budete mit problémy s vidénim, jako jsou rozmazané vidéni, zmena barevného vidéni, potize se
zaostfovanim na detaily nebo zizeni zorného pole.

- ztratite citlivost ve Vasich hornich nebo dolnich koncetinach, nebo budete mit pocit brnéni nebo
pichani v hornich nebo dolnich koncetinach.

- pti uzivani antibiotik nebo po jejich uzivani, vcetné ptipravku Linezolid Krka, se u Vas mize
vyskytnout prijem. V piipadé t€Zkého nebo pretrvavajiciho prijmu, nebo pokud ve stolici
zpozorujete krev nebo hlen, prestainte ptipravek Linezolid Krka ihned uzivat a porad’te se
s Iékafem. Za téchto okolnosti neuzivejte 1é¢ivé ptipravky, které zastavuji nebo zpomaluji pohyb
stiev.

- se u Vas opakuje pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest bficha nebo zrychlené dychani.

- pocit na zvraceni a nevolnosti se svalovou slabosti, bolesti hlavy, zmatenosti a poruchou paméti,
coZz miZze znamenat hyponatremii (nizké hladiny sodiku v Krvi).

Déti a dospivajici
Pripravek Linezolid Krka se béZné nepouziva k 1é¢bé déti a dospivajicich (do 18 let véku).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Linezolid Krka
Existuje riziko, ze ptipravek Linezolid Krka mtze nékdy vzajemné pisobit s nékterymi dalSimi 1éky
a vyvolat nezadouci tc¢inky, jako jsou zmény krevniho tlaku, t€lesné teploty nebo srdecni frekvence.

Informujte svého lékatfe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a).

Informujte svého l1ékai‘e, jestlize uZivate nebo jste v poslednich 2 tydnech uzival(a) nasledujici 1éky,

protoze pripravek Linezolid Krka se nesmi uzivat, pokud uvedené Iéky uzivate nebo jste je vV nedavné

dobé¢ uzival(a) (viz také bod 2 vyse ,,Neuzivejte ptipravek Linezolid Krka®).

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO; naptiklad fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Tyto 1éky se mohou pouzivat k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy nemoci.

Také informujte svého 1ékare, jestlize uzivate n€ktery z nasledujicich 1éka. Vas 1ékar se piesto mize

rozhodnout podat Vam ptipravek Linezolid Krka, ale bude muset sledovat Vas zdravotni stav a méfit

krevni tlak pfed zahajenim 1é€by i béhem ni. V jinych ptipadech mutize Vas 1ékat rozhodnout, Ze je pro

Vas vhodnéjsi jina 1écba.

- Latky snizujici prekrveni a zdufeni nosni sliznice pfi nachlazeni nebo chiipce obsahujici
pseudoefedrin nebo fenylpropanolamin.

- Nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé astmatu, jako je salbutamol, terbutalin, fenoterol.

2



- Néktera antidepresiva oznaCovana jako tricyklickd nebo SSRI (selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu). Téch je mnoho, véetné amitriptylinu, citalopramu, klomipraminu,
dosulepinu, doxepinu, fluoxetinu, fluvoxaminu, imipraminu, lofepraminu, paroxetinu, sertralinu

- Léky k lécbe migrény, jako je sumatriptan a zolmitriptan.

- Léky k 1écbe nahlé zdvazné alergické reakce, jako je adrenalin (epinefrin).

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

- Léky ze skupiny opioidd, napt. pethidin k 16¢bé stfedné silné az silné bolesti.

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

- Léky, které zabranuji srazeni krve, jako je warfarin.

- Antibiotikum zvané rifampicin.

Piipravek Linezolid Krka s jidlem, pitim a alkoholem

- Ptipravek Linezolid Krka mtzete uzivat pied jidlem, béhem jidla nebo i po jidle.

- Vyvarujte se nadmérné konzumace vyzralych syrt, kvasnicovych extraktl, sdjovych extraktl
(napt. s6jova omacka) a piti alkoholu, zejména toceného piva a stdeného vina. Pfipravek
Linezolid Krka totiz miize reagovat s latkou zvanou tyramin, kterd se pfirozené vyskytuje
v nékterych potravinach, a mize tak zpisobit zvyseni krevniho tlaku.

- Jestlize zaznamenate pulzujici bolest hlavy po jidle nebo piti, oznamte to okamzité svému 1ékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Utinky piipravku Linezolid Krka u t&hotnych Zen nejsou znamé. Proto se piipravek Linezolid Krka
nema uzivat v prabéhu téhotenstvi, pokud Vam to vyslovné nedoporuci Vas 1ékat. Pokud jste t€¢hotna
nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem
nebo 1ékarnikem diive, nez zadnete tento pripravek uzivat.

Béhem lécby piipravkem Linezolid Krka nekojte, protoze linezolid pronikd do matefského mléka
a miZe pusobit na Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po uziti piipravku Linezolid Krka muzete mit zavrat’ nebo problémy se zrakem. Pokud k tomu dojde,
netfid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje. Uvédomte si, ze pokud se necitite dobte, Vase
schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna.

Piipravek Linezolid Krka obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Linezolid Krka uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého lékare,
l1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou. Doporucend davka je jedna potahovana tableta (600 mg linezolidu) dvakrat denné (po
12 hodinach). Potahovanou tabletu spolknéte celou a zapijte ji vodou.

Pokud dochézite na dialyzu, mate uZzit pripravek Linezolid Krka po dialyze.

Lécba obvykle trva 10-14 dni, ale mtze trvat az 28 dni. Bezpecnost a i€¢innost tohoto ptipravku nebyla
pro 1écbu delsi nez 28 dni stanovena. O dobé¢ trvani 1écby rozhodne Vas 1ékar.

Béhem uzivani ptipravku Linezolid Krka Vam ma 1ékai pravidelné provadét krevni testy, aby
kontroloval Vas krevni obraz.

Pokud budete uzivat ptipravek Linezolid Krka déle nez 28 dni, 1ékaf bude kontrolovat Vas zrak.

Pouziti u déti a dospivajicich



Pripravek Linezolid Krka neni béZné pouZivan k 1é¢bé déti a dospivajicich (do 18 let véku).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Linezolid Krka, nezZ jste mél(a)
Neprodlené informujte svého 1ékate nebo 1€karnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Linezolid Krka

Vezméte si zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete. Dalsi potahovanou tabletu si vezméte 12 hodin
poté, a pokraCujte v uzivani potahovanych tablet kazdych 12 hodin. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou potahovanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Linezolid Krka
Je dilezité, abyste pokracoval(a) v uzivani ptipravku Linezolid Krka, dokud Vam lékai nefekne, abyste
1é¢bu ukoncil(a).

Pokud prestanete uzivat ptripravek Linezolid Krka a ptivodni ptiznaky se vrati, okamzité informujte
1ékate nebo lékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mulize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci uéinky (s Cetnosti v zavorce) ptipravku Linezolid Krka jsou:

Pokud v pribéhu 1écby piipravkem Linezolid Krka zpozorujete jakykoli z t€chto nezddoucich ucinkd,
informujte o tom neprodlené svého 1ékare, zdravotni sestru nebo lékarnika:

- Zavazné postizeni kiize (méné Casté), otok zejména v oblasti obliceje a krku (méné Gasté), sipot
a/nebo potize s dychanim (vzacné). Mize se jednat o projevy alergické reakce, a proto miize byt
nezbytné ukon¢it uzivani ptipravku Linezolid Krka. Kozni reakce jako vyvySena fialova vyrazka
zpusobena zanétem cév (vzacné), bolestivé zarudnuti kiize a olupujici se klize (dermatitida) (méné
Casté), vyrazka (Casté), svédeni (Casté).

- Problémy s vidénim (mén¢ Casté) jako jsou rozmazané vidéni (méné Casté), zmény barevného
vidéni (neni znamo), potiZze se zaostfovanim na detaily (neni znamo) nebo zzeni zorného pole
(vzacné).

- Tezky prijjem s piimeési krve a/nebo hlenu (zanét stiev souvisejici s pouzivanim antibiotik véetné
pseudomembranoézni kolitidy), ktery ve vzacnych piipadech miaze vést k Zivot ohrozujicim
komplikacim (méné Casté).

- Opakujici se pocit na zvraceni nebo zvraceni, bolest biicha nebo zrychlené dychani (vzacné).

- V pribéhu uzivani ptipravku Linezolid Krka byly hlaseny zachvaty nebo kiece (méné Casté).

- Serotoninovy syndrom (neni znamo). Sdélte svému lékafi, pokud trpite stavy jako neklid,
zmatenost, blouznéni (delirium), ztuhlost, tfes, nekoordinovanost, zachvaty kieci, zrychleny
srdecni tep, zavazné problémy s dychanim a prijem (svédc¢ici o serotoninovém syndromu), pokud
soucasn¢ uzivate antidepresiva, znamé jako SSRI nebo 1éky ze skupiny opioidi (viz bod 2).

- Zanét slinivky bfisni (méné¢ Casté).

- Nevysvétlitelné krvaceni nebo modfiny, které mohou byt zplisobeny zménami poctu nékterych
krevnich bunék, coz miZe ovlivnit krevni srazlivost nebo vést k chudokrevnosti (Gasté).

- Zmény poctu urcitych krvinek, které mohou ovlivnit Vasi schopnost bojovat proti infekcim (méné
casté), nekteré znamky infekce zahrnuji: jakoukoli horecku (Casté), bolest v krku (mén¢ Casté),
viedy v ustech (mén¢ Casté) a inavu (mén¢ Casté).

- Kitece (méné Casté).

- Prechodné ischemické ataky (docCasna porucha zasobovani mozku krvi zptsobujici kratkodobé
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ptiznaky jako ztratu zraku, slabost hornich a dolnich koncetin, setielou artikulaci nebo ztratu
védomi) (mén¢ Casté).
- »Zvoneéni v usich (tinitus) (mén¢ Casté).

U pacientil lécenych pifipravkem Linezolid Krka déle nez 28 dni byla hlasena necitlivost, brnéni nebo
rozmazané vidéni. V ptipad€ vyskytu zrakovych obtizi se co nejdiive porad’te se svym lékaiem.

Dalsi nezadouci uc¢inky zahrnuji:

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacient):

- Plisnové infekce, zvlasté poSevni nebo ustni ,,moucnivka“

- Bolest hlavy

- Kovova chut’ v ustech

- Priijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni

- Zmény vysledkti nékterych krevnich testti, v€etné vysetfeni hladin bilkovin, soli nebo enzym1,
hodnoticich funkci ledvin nebo jater nebo hladinu cukru v krvi

- Poruchy spanku

- Zvyseny krevni tlak

- Anemie (nizky pocet Cervenych krvinek)

- Zavrat

- Lokalizovana nebo celkova bolest biicha

- Zacpa

- Porucha traveni

- Lokalizovana bolest

- Snizeni poctu krevnich desticek

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
- Zanét pochvy nebo oblasti zenskych pohlavnich organti

- Pocit brnéni nebo necitlivosti

- Otok, bolest nebo zména zbarveni jazyka

- Sucho v ustech,

- Casté nuceni na moceni

- Ttesavka

- Pocit Zizn¢

- Zvysené poceni

- Hyponatremie (nizké hladiny sodiku v krvi)

- Selhani ledvin

- Nadmuti bticha

- Zvyseni hladiny kreatininu

- Bolest biicha

- Zména srde¢ni frekvence (napf. zvySena srdeéni frekvence)
- Snizeni poctu krevnich bunck

- Slabost a/nebo zmény smyslového vnimani

Vzacné nezadouci acinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient):
- Povrchové zbarveni zubl odstranitelné profesiondlnim vycisténim zubid (odstranéni zubniho
kamene)

HlaSeny byly také nasledujici nezadouci ucinky (Neni znamo: z dostupnych tidajii nelze ur€it):
- Alopecie (vypadavani vlasit)

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, informujte o tom svého

lékare nebo 1ékarnika.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://mww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opateni pomdhaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Linezolid Krka obsahuje

- Lécivou latkou je linezolidum. Jedna potahovana tableta obsahuje linezolidum 600 mg.

- DalSimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, kukuti¢ny Skrob, sodna stil karboxymethylskrobu
(typ A), ¢isténa hyprolosa (typ EF), magnesium-stearat v jadru tablety a hypromelosa 2910/3, oxid
titani¢ity (E 171), makrogol 6000 a mastek v potahové vrstvé.

Viz bod 2 ,,Ptipravek Linezolid Krka obsahuje sodik®.

Jak pripravek Linezolid Krka vypada a co obsahuje toto baleni
Bila az témér bila, ovalna, mirné bikonvexni potahovana tableta. Rozmér tablety: 18 x 9 mm.

Pripravek Linezolid Krka je dostupny v blistrech obsahujicich 10, 20, 30 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraBe 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Néazev ¢lenského statu Nazev [éCivého pripravku
Rakousko llenozyd

Madarsko, Ceska republika, Slovenska republika, | Linezolid Krka

Estonsko, Lotyssko, Litva, Polsko, Slovinsko, Chorvatsko,
Rumunsko, Spanélsko

Bulharsko Jlunezonua Kpka
Italie Linezolid Krka d.d.



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

| Portugalsko | Linezolida Krka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 6. 2023

Podrobné informace o tomto 1€Civém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1&¢iv (www.sukl.cz).



