Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika
Lynz 600 mg filmom obloZene tablete
linezolid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i1 ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lynz i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lynz
Kako uzimati Lynz

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Lynz

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL

1. Sto je Lynz i za §to se Koristi

Lynz je antibiotik iz skupine oksazolidinona koji zaustavlja rast odredenih vrsta bakterija koji
uzrokuju infekcije.

Primjenjuje se u lije¢enju upala pluca (pneumonija) i pojedinih infekcija koze i potkoznog tkiva. Vas
lijecnik ¢e odluciti je li Lynz prikladan za lijecenje infekcije koju imate.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lynz

Nemojte uzimati Lynz

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na linezolid ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeni u
dijelu 6)

- ako uzimate ili ste uzimali unutar zadnja 2 tjedna neki od lijekova iz skupine inhibitora
monoaminooksidaze (MAOI, npr. fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid).
Navedeni lijekovi se mogu uzimati u lijecenju depresije ili Parkinsonove bolesti.

- ako dojite
To je zato jer lijek prelazi u majéino mlijeko i moze utjecati na dijete.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Lynz.

Lynz mozda nece biti prikladan za Vas ako na bilo koje od sljedecih pitanja odgovorite potvrdno.
U tom slucaju izvjestite svog lijenika koji ¢e pratiti Vase opcCe stanje i krvni tlak, prije i tijekom
lijecenja. LijeCnik moze odluciti da je za Vas prikladnija druga vrsta lijeCenja.

Pitajte svog lije¢nika ako niste sigurni odnose li se neka od ovih stanja na Vas:

- Imate li poviseni krvni tlak?

- Je li Vam dijagnosticirana pojacana aktivnost Stitnjace?

- Imate i tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom) ili karcinoidni sindrom (uzrokovan
tumorom endokrinog sustava sa simptomima proljeva, crvenila koze, piskanja u prsima)?
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- Bolujete li od mani¢no depresivnog poremecaja, shizoafektivnog poremecaja, mentalne konfuzije
ili nekog drugog mentalnog problema?
- Uzimate li neki opioid?

Uzimanje odredenih lijekova, uklju¢ujuéi antidepresive i opioide, zajedno s lijekom Lynz moze
dovesti do serotoninskog sindroma, stanja potencijalno opasno po Zivot (vidjeti dio 2 “Drugi lijekovi i
Lynz” i dio 4).

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete lijek Lynz ako:
e ste skloni stvaranju modrica i krvarenju
imate anemiju
imate povecanu sklonost infekcijama
ste u proslosti imali napadaje
imate problema s jetrom ili ako imate problema s bubrezima, osobito ako ste na hemodijalizi
imate proljev

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako tijekom lijeCenja primijetite:

e poremecaj vida kao §to je zamagljen vid, promjene u opazanju boja, otezano opazanje detalja
ili ako se Vase vidno polje suzi

e tijekom ili nakon lijecenja antibioticima ukljucujudi i lijek Lynz moze se razviti proljev.
Ukoliko primijetite da se proljev pogorsava, da traje dulje ili ako primijetite krv ili sluz u
stolici, odmah prestanite uzimati Lynz i obratite se svom lije¢niku. U ovoj situaciji ne smijete
uzimati lijekove koji usporavaju ili prekidaju peristaltiku crijeva.

e ponavljajue mucnine ili povracanje, bol u trbuhu, ubrzano ili duboko disanje

Za vrijeme uzimanja lijeka Lynz, Vas lije¢nik treba redovito raditi krvne pretrage kako bi nadzirao
broj krvnih stanica.

Vas lijecnik treba kontrolirati Vas vid ako Lynz uzimate dulje od 28 dana.

Djeca i adolescenti
Lynz se u pravilu ne Kkoristi za lije¢enje djece i adolescenta (mladih od 18 godina).

Drugi lijekovi i Lynz
Postoji rizik od interakcije Lynza s drugim lijekovima, §to moZe uzrokovati nuspojave kao $to su
promjene krvnog tlaka, tjelesne temperature ili brzine rada srca.

Obavijestite svog lijenika ako uzimate ili ste unutar 2 tjedna uzeli sljedece lijekove, jer se Lynz

ne smije primijeniti ako ve¢ uzimate navedene lijekove ili ste ih nedavno uzimali (vidjeti i dio gore

,,Nemojte uzimati Lynz*):

¢ inhibitori monoaminooksidaze (MAOI, npr. fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid).
Navedeni lijekovi se mogu primjenjivati u lijeGenju depresije ili Parkinsonove bolesti.

Takoder, obavijestite svog lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove. Vas lijeCnik svejedno moze
odluciti propisati Vam Lynz, ali ¢e u tom sluéaju pratiti Vase opce stanje i krvni tlak, prije i tijekom
lijeCenja. U drugim slucajevima lije¢nik moze odluciti da je za Vas bolja neka druga vrsta lijeenja.

e lijekove za ublazavanje simptoma prehlade ili gripe (dekongestive), koji sadrze pseudoefedrin ili
fenilpropanolamin
pojedine lijekove za lijeCenje astme, kao $to su salbutamol, terbutalin, fenoterol

e odredene tricklicke antidepresive ili SSRI (selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina).
Postoji cijeli niz takvih lijekova, ukljucujuéi: amitriptilin, cipramil, klomipramin, dosulepin,
doksepin, fluoksetin, fluvoksamin, imipramin, lofepramin, paroksetin, sertralin.

e lijekove za lijeCenje migrene, kao §to su sumatriptan i zolmitriptan
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o lijekove koji se primjenjuju u lijeCenju iznenadnih, teSkih alergijskih reakcija, kao $to je adrenalin
(epinefrin)

lijekove koji povecavaju krvni tlak, kao §to su noradrenalin (norepinefrin), dopamin i dobutamin
lijekove za lijeCenje umjerenih do jakih bolova, opioida kao $to je petidin, buprenorfin

lijekove za lijeCenje anksioznog poremecaja, kao §to je buspiron

lijekove koji sprje¢avaju zgruSavanje krvi, kao $to je varfarin.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Lynz s hranom, pi¢em i alkoholom

e izbjegavajte konzumaciju vece kolicine zrelog sira, ekstrakta kvasca ili soje (npr. umak od soje),
alkohola, posebno to¢enog piva i vina. To je zbog toga Sto ovaj lijek moze reagirati sa
supstancijom koja se naziva tiramin, a koja se nalazi u odredenim vrstama hrane, §to moze dovesti
do porasta krvnog tlaka.

e ako osjetite pulsirajucu glavobolju nakon jela ili pi¢a, odmah obavijestite svog lije¢nika ili
ljekarnika.

Pogledajte takoder dio 3. «Kako uzimati Lynz« za daljnje informacije.

Trudnoc¢a i dojenje

Ucinak Lynza u trudnica nije poznat. Zbog toga se ne bi smio uzimati u trudnoéi, osim ako Vas
lije¢nik ne savjetuje drugacije. Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate
imati dijete, obratite se svom lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne smijete dojiti za vrijeme lijeCenja Lynzom jer se on izlu¢uje u maj¢ino mlijeko i moze $tetno
utjecati na Vase dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Lynz moze uzrokovati omaglicu ili probleme s vidom. Ako se to dogodi, ne smijete voziti ili rukovati
bilo kakvim strojevima. Zapamtite, ako se osjecate loSe, Vasa sposobnost upravljanja vozilom ili
strojem moze biti smanjena.

Lynz sadrZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po jednoj filmom obloZenoj tableti, tj. zanemarive
koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Lynz

Odrasli

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Uobicajena doza za odrasle je jedna tableta (600 mg linezolida) dva puta na dan (svakih 12 sati).
Lijecenje obi¢no traje 10 do 14 dana, ali moze trajati i do 28 dana.
Sigurnost i u¢inkovitost ovog lijeka nije utvrdena ukoliko je trajanje lijeCenja dulje od 28 dana. Vas ¢e

lije¢nik odluciti koliko dugo treba trajati lijeCenje.

Primjena u djece i adolescenata
Linezolid se u pravilu ne primjenjuje za lijecenje djece i adolescenata (mladih od 18 godina).

Nacin primjene
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Progutajte cijelu tabletu s nesto vode.
Lynz se moze uzeti prije, tijekom i nakon obroka.

Ako idete na dijalizu, Lynz trebate uzimati nakon dijalize.

Ako uzmete vise Lynza nego §to ste trebali
Odmabh se obratite lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili uzeti Lynz

Uzmite tabletu koju ste zaboravili popiti ¢im se sjetite. Sljede¢u uzmite 12 sati nakon toga te nastavite
sljedece doze uzimati svakih 12 sati.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako prestanete uzimati Lynz

Vazno je da uzimate Lynz, osim ako Vam Vas lije¢nik nije rekao da prestanete uzimati lijek.
Ako prestanete uzimati Lynz i Vasi simptomi infekcije se vrate, obratite se odmah lijec¢niku ili
ljekarniku.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o uporabi ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog lije¢nika, medicinsku sestru ili ljekarnika ako primijetite bilo koju od
ovih nuspojava tijekom lije¢enja Lynzom:

e kozne reakcije kao $to je crvena bolna koza i stvaranje ljuskica na kozi (dermatitis), osip, svrbez
ili oteklinu, osobito na licu i vratu. To mogu biti znakovi alergijske reakcije te ¢e mozda biti
potrebno prekinuti lijecenje Lynzom.

e poremecaj vida kao §to je zamagljen vid, promjene u opazanju boja, otezano opazanje detalja ili
suzenje vidnog polja

e tezak proljev s primjesama krvi i/ili sluzi (kolitis povezan s primjenom antibiotika ukljucujuci
pseudomembranozni kolitis), koji u vrlo rijetkim slu¢ajevima moze dovesti do komplikacija koje
mogu biti opasne po Zivot
ponavljaju¢a muénina ili povracanje, bol u trbuhu, ili ubrzano ili duboko disanje.

e tijekom lije¢enja Lynzom prijavljeni su napadaji ili konvulzije. Obavijestite svog lije¢nika ako
osjetite uznemirenost, smetenost, delirij, uko¢enost misi¢a, nevoljno drhtanje, nekoordiniranost i
napadaje ukoliko istovremeno primjenjujete antidepresive iz skupine SSRI (inhibitori ponovne
pohrane serotonina) i opioida (npr. buprenorfin), vidjeti dio 2.

Obamrlost, trnci ili zamagljen vid su prijavljeni od strane bolesnika koji su dobivali Lynz dulje od 28
dana. Ako primijetite bilo kakve smetnje vida, odmah zatrazite savjet svog lijecnika.

Ostale nuspojave ukljucuju:

Ceste (mogu se javiti u 1 na 10 bolesnika)
e gljivicne infekcije, osobito u rodnici ili usnoj Supljini
glavobolja
metalni okus u ustima
proljev, mucnina ili povraéanje
promjene odredenih krvnih pretraga uklju¢ujuéi pretrage bubrezne ili jetrene funkcije, ili
razine
Secera u krvi
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neobjasnjivo krvarenje ili nastanak modrica §to moze biti posljedica promjene broja odredenih
stanica u krvi, Sto moze utjecati na zgruSavanje krvi ili dovesti do anemije.

Manje ¢este (mogu se javiti u 1 na 100 bolesnika)

upala rodnice (vagine) ili podruéja spolovila u Zzena

promjene broja odredenih stanica u krvi §to moze utjecati na Vasu sposobnost borbe protiv
infekcije

poremecaj spavanja

omaglica, osjecaj trnjenja ili obamrlosti

zamagljen vid

zvonjenje u usima (tinitus)

poviseni krvni tlak, upala vena

poremecaj probave, bolovi u zelucu, zatvor

suha ili bolna usta, otecen, bolan jezik, promjena boje jezika

osip koze

potreba za ¢eS¢im mokrenjem

vrucéica ili zimica, bolovi

osjecaj umora ili zedi

upala gusterace

pojacano znojenje

promjene u razini bjelancevina, soli ili enzima u krvi pomocu kojih se mjeri funkcija bubrega
ili jetre

Rijetke (mogu se javiti u 1 na 1000 bolesnika)

promjene u sréanom ritmu (npr. ubrzano kucanje srca)

tranzitorne ishemicke atake (privremene smetnje u opskrbi mozga krvlju koje uzrokuju
kratkotrajne simptome kao $to su gubitak vida, slabost nogu i ruku, nerazgovijetan govor i
gubitak

svijesti)

zatajenje bubrega.

Nuspojave nepoznate ulestalosti (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

serotoninski sindrom (simptomi uklju¢uju ubrzan rad srca, smetenost, pretjerano znojenje,
halucinacije, nevoljne pokrete, zimicu i drhtanje)

laktatna acidoza (simptomi ukljucuju ponavljaju¢u mucninu i povracanje, bol u trbuhu,
pojacano disanje)

teski poremecaji koze

napadi (konvulzije)

povrsinska promjena boje zuba koja se moZze odstraniti profesionalnim ¢is¢enjem zuba
alopecija (gubitak kose)

hiponatremija (niske razine natrija u krvi)

promjene u opazanju boja, otezano uocavanje detalja ili suzavanje vidnog polja

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: havedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lynz

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru ili kutiji iza
,»EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lynz sadri

e Djelatnatvar je linezolid.
Svaka filmom oblozena tableta sadrzava 600 mg linezolida.

e Drugi sastojci: jezgra - mikrokristali¢na celuloza, koloidni bezvodni silicijev dioksid, natrijev
Skroboglikolat vrsta A, hidroksipropilceluloza i magnezijev stearat.

¢ Film ovojnica sadrzi hipromelozu (E464), titanijev dioksid (E171) i makrogol (E1521).

Kako Lynz izgleda i sadrZaj pakiranja

Lynz 600 mg filmom obloZene tablete su bijele do gotovo bijele, bikonveksne, ovalne filmom
obloZene tablete, 18,8 mm duge, 9,9 mm $iroke i 6,4 mm debljine s utisnutim “LZ600” na jednoj
strani i ravne na drugoj strani.

Lynz 600 mg filmom obloZene tablete su dostupne kao blisteri u pakiranjima koja sadrze:
10, 10 (10x1), 20, 28, 30, 50, 60, 100 filmom oblozenih tableta

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.0., Maksimirska 120, Zagreb, Hrvatska

Proizvodac

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

S.C. Sandoz S.R.L., 7A Livezeni St., 540472 Targu Mures, Rumunjska

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljedeéim nazivima:

Nizozemska Linezolid Sandoz 600 mg, filmomhulde tabletten
Austrija Linezolid Sandoz 600 mg — Filmtabletten
Belgija Linezolid Sandoz 600 mg filmomhulde tabletten
Republika Ceska  Linezolid Sandoz 600 mg potahované tablety
Njemacka Linezolid — 1 A Pharma 600 mg Filmtabletten
Danska Linezolid Sandoz
Slovenija Linezolid Sandoz
Spanjolska Linezolid Sandoz 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Finska Linezolid Sandoz 600 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Francuska Linézolide Sandoz 600 mg,comprimé pelliculé
Republika Irska  Linezolid 600mg Film-Coated Tablets
Litva Linezolid Sandoz 600 mg plévele dengtos tabletés
Luksemburg Linezolid Sandoz 600 mg comprimés pelliculés
Norveska Linezolid Sandoz
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Poljska Linezolid Sandoz

Portugal Linezolid Sandoz

Rumunjska LINEZOLID SANDOZ 600 mg comprimate filmate
Svedska Linezolid Sandoz

Slovacka Linezolid Sandoz 600 mg filmom obalené tablety

Velika Britanija  Linezolid 600 mg Film-coated tablets

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2024.
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