Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Linezolid Polpharma, 600 mg, tabletki powlekane

Linezolidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia 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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Polpharma
Jak stosowac lek Linezolid Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Linezolid Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrownE

1. Co to jest lek Linezolid Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Linezolid Polpharma jest antybiotykiem nalezacym do grupy oksazolidynonow. Jego dziatanie polega
na hamowaniu wzrostu niektorych bakterii (drobnoustrojow) wywotujacych zakazenia.

Linezolid Polpharma stosuje si¢ u dorostych w leczeniu zapalenia ptuc i niektorych zakazen skory lub
tkanek lezacych pod skora. Lekarz zdecyduje, czy zastosowanie linezolidu jest whasciwe do leczenia
okre$lonego zakazenia u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Linezolid Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Linezolid Polpharma

e Jesli pacjent ma uczulenie na linezolid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowal w ciagu ostatnich 2 tygodni ktorykolwiek z lekéw
zwanych inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina,
moklobemid). Leki te moga by¢ stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

e Jesli pacjentka karmi piersia. Linezolid przenika do mleka matki i moze szkodliwie wptywac na
dziecko.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Linezolid Polpharma nalezy to omowic¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesli pacjent odpowie ,,tak” na ktorekolwiek z ponizszych pytan, oznacza to, ze lek Linezolid
Polpharma moze nie by¢ dla niego odpowiedni.



W takiej sytuacji nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory moze zaleci¢ przeprowadzenie, przed
rozpoczgciem leczenia oraz w jego trakcie, badania ogdlnego oraz badania cisnienia krwi lub
zdecydowa¢ 0 zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego leczenia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, czy pacjenta dotycza opisane ponizej sytuacje, nalezy zapytac

lekarza.

e (Czy pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi?

e (Czy u pacjenta stwierdzono nadczynno$¢ tarczycy?

e (Czy pacjent ma guza nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy) lub zespdt rakowiaka
(spowodowany przez guza uktadu hormonalnego, z takimi objawami, jak biegunka, uderzenia
goraca, $wiszczacy oddech)?

e (Czy u pacjenta wystepuje: depresja maniakalna, zaburzenia schizoafektywne, stany dezorientacji
lub inne zaburzenia psychiczne?

° Czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

leki zmniejszajace przekrwienie blon Sluzowych, stosowane w przeziebieniu lub grypie,
zawierajace pseudoefedryne lub fenylopropanolamine,

- leki stosowane w leczeniu astmy, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol,

- leki przeciwdepresyjne, znane jako trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub SSRI
(inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), np. amitryptylina, cypramil, klomipramina,
dosulepina, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina, imipramina, lofepramina, paroksetyna,
sertralina,

- leki stosowane w leczeniu migreny, np. sumatryptan i zolmitryptan,

- leki stosowane w leczeniu naglych, ciezkich reakcji alergicznych, np. adrenalina (epinefryna),

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

- leki przeciwbdlowe stosowane w umiarkowanym lub cigzkim bolu, np. petydyna,

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

- antybiotyk zwany ryfampicyna.

Jezeli u pacjenta wystepuja wymienione nizej zaburzenia, nalezy poinformowac o tym lekarza przed
rozpoczgciem przyjmowania tego leku:

) sktonno$¢ do siniakow 1 krwawien,

. niedokrwisto$¢ (mate stezenie krwinek czerwonych),

. podatnos¢ na zakazenia,

. wystepujace w przesztosci napady drgawek,

. zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, szczegolnie jesli pacjent jest dializowany,

° biegunka.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza, jezeli podczas leczenia u pacjenta wystapia:

. zaburzenia widzenia, takie jak nieostre widzenie, zmiany widzenia barwnego, trudnosci
z dostrzezeniem szczegOtow lub zawezenie pola widzenia;

° utrata czucia lub mrowienie czy ktucie w rgkach lub nogach;

. biegunka, ktéra moze wystapi¢ podczas lub po zakonczeniu stosowania antybiotykow, w tym

leku Linezolid Polpharma; jezeli biegunka bedzie cigzka lub uporczywa lub jesli w kale
bedzie widoczna krew lub §luz, nalezy niezwlocznie przerwaé przyjmowanie leku Linezolid
Polpharma i skontaktowac si¢ z lekarzem; w takiej sytuacji nie nalezy przyjmowac lekow,
ktore zatrzymuja lub spowalniajg ruchy jelit;

. nawracajace nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czgstos¢ oddechow.

Linezolid Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Linezolid Polpharma moze czasami oddziatywac¢ z niektérymi lekami, co z kolei moze spowodowac
dziatania niepozadane, takie jak zmiana ci$nienia krwi, temperatury lub czestosci akcji serca.



Jesli w okresie ostatnich 2 tygodni pacjent stosowat ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow,
nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, poniewaz przeciwwskazane jest wowczas stosowanie leku
Linezolid Polpharma (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Linezolid Polpharma”).

¢ Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO, np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid).
Leki te stosowane sg w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje leki wymienione ponizej. Lekarz moze
podtrzymac¢ decyzje o zastosowaniu leku Linezolid Polpharma, ale bedzie potrzebna kontrola
og6lnego stanu zdrowia oraz ci$nienia krwi pacjenta przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia.
W przeciwnym razie lekarz moze zdecydowac, ze inne leczenie begdzie najlepsze dla pacjenta.

o [eki zmniejszajace przekrwienie blon Sluzowych, stosowane w przezigbieniach i grypie,
zawierajace pseudoefedryne lub fenylopropanolaming.

o Niektore leki stosowane w leczeniu astmy, np. salbutamol, terbutalina, fenoterol.

o Niektore leki przeciwdepresyjne, znane jako trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub

inhibitory selektywnego wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI). Jest wiele takich lekow, w tym

amitryptylina, cypramil, klomipramina, dosulepina, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina,

imipramina, lofepramina, paroksetyna, sertralina.

Leki stosowane w leczeniu migreny, np. sumatryptan i zolmitryptan.

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

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

Leki stosowane w leczeniu umiarkowanego lub ciezkiego bolu, np. petydyna.

Leki stosowane w leczeniu zaburzen lekowych, np. buspiron.

Leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna.

Linezolid Polpharma z jedzeniem, piciem i alkoholem

e Nalezy unika¢ spozywania duzych ilo$ci dojrzatych seréw, wyciggdw z drozdzy lub z nasion soi
(np. sos sojowy) oraz picia alkoholu, szczegolnie piwa beczkowego i wina. Lek ten moze
wchodzi¢ w reakcje z substancjg zwang tyraming, ktora wystepuje naturalnie w niektorych
produktach spozywczych, powodujac zwiekszenie ci$nienia krwi.

e Jezeli po jedzeniu lub piciu u pacjenta wystapi pulsujacy bol gtowy, nalezy niezwtocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Wplyw leku Linezolid Polpharma u kobiet w cigzy nie jest znany. Dlatego tego leku nie nalezy
stosowa¢ w okresie cigzy, chyba ze zaleci go lekarz.

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Linezolid Polpharma, poniewaz przenika on do
mleka matki i moze oddzialywa¢ na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Linezolid Polpharma moze powodowac zawroty glowy lub zaburzenia widzenia. Jesli takie objawy
wystapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ zadnych maszyn. Nalezy pamigtac, ze zte
samopoczucie moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Linezolid Polpharma

Dorosli
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Linezolid Polpharma to 1 tabletka (600 mg linezolidu)
przyjmowana dwa razy na dobe (co 12 godzin).
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig wody.

Tabletk¢ mozna przyjmowac przed, w trakcie lub po positku.
Pacjentom dializowanym podaje si¢ lek Linezolid Polpharma po zakonczeniu dializy.

Kuracja trwa zazwyczaj od 10 do 14 dni, ale moze trwac do 28 dni. Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
stosowania tego leku przez okres dtuzszy niz 28 dni nie zostaty ustalone. Lekarz zdecyduje o tym, jak
dhugo powinno trwac leczenie.

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

Jesli pacjent stosuje lek Linezolid Polpharma dtuzej niz przez 28 dni, lekarz powinien zaleci¢ badanie
wzroku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Linezolid Polpharma u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Linezolid Polpharma
Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku Linezolid Polpharma

Nalezy przyja¢ pominieta tabletke tak szybko, jak to mozliwe. Nastgpna tabletke leku Linezolid
Polpharma nalezy przyjac po 12 godzinach i kontynuowac przyjmowanie leku co 12 godzin. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Linezolid Polpharma
Wazne jest, aby kontynuowa¢ przyjmowanie leku Linezolid Polpharma, chyba ze lekarz zaleci

zaprzestanie leczenia.

Jesli pacjent przestanie przyjmowac lek i powr6ca objawy poczatkowe choroby, nalezy niezwlocznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli podczas leczenia wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie:

o reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie, bolesno$¢ czy zluszczanie si¢ skory (zapalenie skory),
wysypka, §wiad lub obrzek, szczegolnie w okolicy twarzy i szyi; moga to by¢ objawy reakcji
alergicznej 1 moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Linezolid Polpharma;



problemy z widzeniem, takie jak zmiany ostro$ci widzenia, zmiany widzenia barwnego, trudnosci
z dostrzezeniem szczegotow lub zawezenie pola widzenia;
ciezka biegunka z krwig i (lub) sluzem (zapalenie jelit w tym rzekomobloniaste zapalenie jelit
zwigzane ze stosowaniem antybiotyku), bardzo rzadko mogaca spowodowac zagrazajace zyciu
powiktania;
nawracajace nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czgstos¢ oddechow;
podczas stosowania leku donoszono o wystepowaniu drgawek lub napadow padaczkowych; jesli
u pacjenta wystapito nadmierne pobudzenie, splatanie, majaczenie, sztywnos¢, drzenie, brak
koordynacji oraz napady drgawek, takze podczas jednoczesnego stosowania lekow
przeciwdepresyjnych, znanych jako SSRI, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi (patrz punkt 2).

U pacjentdéw przyjmujacych ten lek przez okres dtuzszy niz 28 dni, zgtaszano wystepowanie
dretwienia, mrowienia lub nieostrego widzenia. Jesli u pacjenta wystapily zaburzenia widzenia, to
powinien on jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czeste (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 10 osob):

zakazenia grzybicze, zwlaszcza pochwy lub ,,plesniawki” w jamie ustnej

bol gtowy

metaliczny posmak w jamie ustnej

biegunka, nudnosci lub wymioty

zmiany wynikow niektorych badan krwi, w tym badan czynnosci nerek lub watroby lub
zwickszone stezenie cukru we krwi

krwawienia lub tworzenie si¢ siniakoéw o niewyjasnionej przyczynie, co moze by¢ spowodowane
zmianami liczby pewnego rodzaju krwinek, co z kolei moze wptywaé na krzepliwo$¢ krwi oraz
prowadzi¢ do niedokrwistosci

trudnosci w zasypianiu

zwigkszone ci§nienie krwi

niedokrwisto$¢ (niskie st¢zenie czerwonych krwinek)

zmiany w liczbie niektorych komorek krwi, ktore mogg mie¢ wptyw na zdolno$¢ do zwalczania
infekcji

wysypka

$wiad skory

zawroty glowy

umiejscowiony lub ogdlny bol brzucha

zaparcia

niestrawno$¢

zlokalizowany bol

goraczka.

Niezbyt czeste (wystepujace nie czesciej niz u 1 na 100 osdb):

zapalenie pochwy lub okolicy narzadéw ptciowych u kobiet
uczucie mrowienia i drgtwienia

niewyrazne widzenie

»dzwonienie” w uszach (szumy uszne)

zapalenie zyt

suchos¢ lub bol w jamie ustnej, obrzek, podraznienia lub przebarwienia jezyka
konieczno$¢ czestszego oddawania moczu

dreszcze

uczucie zmgczenia lub pragnienia

zapalenie trzustki

zwigkszone pocenie si¢



e zmiany stezenia biatek i soli we krwi lub aktywnosci enzymoéw $wiadczacych o czynnos$ci nerek
lub watroby

drgawki

niskie st¢zenie sodu we krwi

niewydolno$¢ nerek

zmnigjszenie liczby niektorych plytek krwi

wzdecia brzucha

przemijajace ataki niedokrwienne mozgu (czasowe zaktocenia przeptywu krwi do mozgu,
powodujace krotkoterminowe objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie czynnos$ci konczyn
gornych i dolnych, problemy z mowa i utrata przytomnosci)

zapalenie skory

wzrost stezenia kreatyniny

b6l brzucha

zmiany w czgstosci akcji serca (np. przyspieszona czgstosc).

Rzadkie (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):

e ograniczone pole widzenia

e powierzchowne przebarwienia zgbow, usuwane za pomoca profesjonalnego czyszczenia
dentystycznego (rgczne usuwanie kamienia).

Notowano takze nastepujgce dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana):

e zespot serotoninowy (objawy obejmuja przyspieszong czynnos¢ serca, stan dezorientacji, obfite
pocenie si¢, omamy, mimowolne ruchy, dreszcze i drzenia)

e kwasica mleczanowa (objawy obejmujg nawracajace nudnosci i wymioty, bol brzucha,

zwigkszong czegsto$¢ oddechow)

cigzkie zmiany skoérne

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

wypadanie wtosow (lysienie)

zaburzenia widzenia kolorow lub trudnosci w dostrzeganiu szczegdtow

zmniejszenie liczby krwinek we krwi

ostabienie i (lub) zaburzenia czucia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Linezolid Polpharma

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Linezolid Polpharma

- Substancjg czynng tego leku jest linezolid. Kazda tabletka zawiera 600 mg linezolidu.

- Pozostate sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), celuloza mikrokrystaliczna
PH 101, celuloza mikrokrystaliczna PH 102, powidon K30, sodu diwodorocytrynian proszek
(Typ FO100), magnezu stearynian.
Sktad otoczki: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, makrogolu stearynian 40 (Typ 1), tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Linezolid Polpharma i co zawiera opakowanie
Linezolid Polpharma, 600 mg, sg to biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane.

Tabletki sg dostgpne w blistrach zawierajacych po 10 tabletek, zapakowanych w tekturowe pudetko.
Kazde opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna
z Decyzja RMS wydana w dniu 19.10.2020 r.



