Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Linezolid - 1 A Pharma® 600 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Lineze

Lesen
wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
« Heben Sie die Packungsbeilage au. Vielleicht méchten Sie diese spéiter nochmals lesen

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Linezolid - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Linezolid - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Linezolid - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Linezolid - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Linezolid - 1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Linezolid - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Oxazo-
lidinone. Es wirkt, indem es das Wachstum bestimmter Bakterien
(Krankheitskeime) hemmt, die Infektionen verursachen. Es wird zur Be-
handlung von Lungenentziindung oder von bestimmten Infektionen in
oder unter der Haut eingesetzt. Ihr Arzt hat entschieden, dass Linezo-
lid - 1 A Pharma zur Behandlung Ihrer Infektion geeignet ist.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Linezolid - 1 A Pharma beachten?

Linezolid - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Linezolid oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannien sonstigen Bestandeile dieses Arzneimittels sind.

letzten zwei Wo-

chen eingenommen haben, die man als Monoaminoxidase-Hemmer

(MAO-Hemmer, z. B. Phenelzin, Isocarboxazid, Selegilin, Moclobe-

mid) bezeichnet. Diese kénnen zur Behandiung von Depressionen

oder der Parkinson-Krankheit eingesetzt werden.

wenn Sie stillen, da Linezolid in die Muttermilch tibergeht und den

Stiugling beeintréichtigen kann.

und
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he auch in Abschnitt 2 unter ,Linezolid - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden*)

« Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer, z. B. Phenelzin,Isocar-
boxazid, Selegilin, Moclobemid). Diese kénnen zur Behandiung von
Depressionen oder der Parkinson-Krankheit eingesetzt werden.

Informieren Sie Ihren Arzt ebenfalls, wenn Sie die folgenden Arzneimit-
tel anwenden. Ihr Arzt kann sich trotzdem noch entscheiden, Linezo-
lid - 1 A Pharma bei Ihnen einzusetzen, wlrd aber vor und wahrend der

Thren und Ihren Blut-
druck iiberpriifen miissen. Andererseits kann Ihr Arzt a2 dor En.
scheidung kommen, dass eine andere Behandlung besser fiir Sie ge-
eignet ist.

« Nasenspray, Erkiltungs- oder Grippemittel, die Pseudoephedrin

oder Phenylpropanolamin enthalten

Einige Arzneimittel zur Behandlung von Asthma, wie z. B. Salbuta-

mol, Terbutalin oder Fenoterol

+ Bestimmte Antidepressiva, die als trizyklische Antidepressiva be-
kannt sind, oder selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
(SSRIs), von denen es eine Vielzahl gibt, wie z. B. Amitriptylin, Cita-
lopram, Clomipramin, Dosulepin, Doxepin, Fluoxetin, Fluvoxamin,
Imipramin, Lo(spramm Paroxetin oder Sertralin

. von Migréne,

und Zol-
mitriptan

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
Fachpersonal, bevor Sie Linezolid - 1 A Pharma einnehmen.

Linezolid - 1 A Pharma kann fiir Sie nicht geeignet sein, wenn Sie eine
der Fragen mit ,Ja* Sie dies

. 2ur von plétzlichen, schweren allergischen
Reaktionen, wie Adrenalin (Epinephrin)

Arzneimittel, die Ihren Blutdruck erhohen, wie z. B. Noradrenalin (No-
repinephrin) und Dopamin

bitte mit Inrem Arzt, da dieser dann vor und wahrend lhrer Behandlung
Ihren Gesundheitszustand und den Blutdruck iberprifen muss oder

2ur von méBigen bis starken Schmer-
zen - Opioide wie . B. Pethidin, Buprenorphin
ittel zur n éinden, wie . B. Buspiron

besser geeignet ist.
Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ob diese
Fragen auf Sie zutreffen:

* Leiden Sie an hohem Blutdruck?
* Waurde bei Ihnen eine Uberfunktion der Schilddriise festgestelit?

. , die die hemmen, wie z. B. Warfarin

innahme von Linezolid - 1 A Pharma zusammen mit Nah-

rungsmitteln und Getréinken

* Sie kénnen Linezolid - 1 A Pharma vor, wéhrend oder nach einer
Mahizeit einnehmen.

+ Vemeiden Sie den Genuss gmﬂev Mengen reifen Kases, Hefe- oder

* Leiden Sie an einem Tumor des

tom) oder an einem Karzinoid-Syndrom (ausgelést durch Tumore des
Hormonsystems mit Beschwerden wie Durchfall, Hautrétung oder
pfeifender Atmung)?
Leiden Sie an manischer Depression, schizoaffektiver Psychose, Ge-
miitserkrankungen oder an anderen seelischen Problemen?
Nehmen Sie Opioide ein?
Nehmen Sie eines der folgenden Arzneimittel ein?
Erkéltungs- oder die Pl

drin oder Phenylpropanolamin enthalten
Arzneimittel zur Behandiung von Asthma, wie z. B. Salbutamol,
Terbutalin oder Fenoterol
Antidepressiva, die als trizyklische Antidepressiva bezeichnet
werden, oder selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer
(SSRIs), z. B. Amitriptylin, Citalopram, Clomipramin, Dosulepin,
Doxepin, Fluoxetin, Fluvoxamin, Imipramin, Lofepramin, Paroxetin
oder Sertralin
- 2ur von Migréine, wie
Zolmitriptan
Arzneimittel zur Behandlung von plétzlichen, schweren allergi-
schen Reaktionen, wie . B. Adrenalin (Epinephrin)
- Arzneimittel, die Ihren Blutdruck erhdhen, wie z. B. Noradrenalin

(Norepinephrin), Dopamin und Dobutamin

und

- on méBigen b
wie z. B. Pethidin, Buprenorphin
- zur von wie z. B. Bus-

piron
- Ein Antibiotikum mit dem Wirkstoff Rifampicin

Die Einnahme bestimmter

Sojasauce) und Alkohol (besonders Bier
und Wein), weil dieses Arznswmlte\ mit einer als Tyramin bezeichneten
Substanz, die natiirlicherweise in einigen Nahrungsmitteln vorhanden
ist, reagiert und zu einer Erh6hung Ihres Blutdrucks fiihren kann.

+ Wenn Sie nach dem Essen oder Trinken klopfende Kopfschmerzen
verspiiren, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Siehe auch Abschnitt 3 unter “Art der Anwendung” fiir die weitere In-
formation.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Wirkungen von Linezolid - 1 A Pharma bei schwangeren Frauen sind
nicht bekannt. Daher darf es in der Schwangerschaft nicht eingenom-
men werden, es sei denn, dass es Ihr Arzt empfohlen hat. Informieren
Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, vermuten schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

Wenn Sie Linezolid - 1 A Pharma einnehmen, diirfen Sie nicht stillen,
daes in die Muttermilch iibergeht und den Saugling schadigen konnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Unter Linezolid - 1 A Pharma kannen Sie sich schwindelig fiihlen oder
es kann zu Sehstsrungen kommen. Fahren Sie in diesem Fall kein Auto
und bedienen Sie keine Maschine. Denken Sie daran, dass Ihre Fahig-
keit, ein Kraftfahrzeug zu lenken oder eine Maschine zu bedienen, be-
eintréchtigt sein kann, wenn Sie sich nicht wohlfiihlen.

ezolid - 1 A Pharma enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro

und Opioiden, zusammen mit Linezolid - 1 A Pharma kann zu einem

, einer potenziell Erkrankung
(siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Linezolid - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln® und Abschnitt 4) fiihren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal bevor Sie Linezolid - 1 A Pharma einnehmen, wenn Sie
leicht einen Bluterguss bekommen oder bluten,

an Blutarmut leiden,

2u Infektionen neigen,

a
5

Dialyse behandelt werden,
an Durchfal leiden.

Sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt, wenn es bei Ihnen wahrend der
Behandlung zu folgenden Erscheinungen kommt:
Probleme mit Ihren Augen, wie z. n, ge-

. d.h., es ist nahezu ,natriumfrei*.
3w

Erwachsene
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sichev sind.
Die empfohlene Dosis betré

Tablette (eon mgl

t Linezolid - 1 A Pharma einzunehmen?

id)

12 Stunden)

Eine Behandlung dauert iiblicherweise 10 bis 14 Tage. Sie kann sich
jedoch auch iber bis zu 28 Tage erstrecken.

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Arzneimittels wurden fiir Be-
handlungszeiten (iber 28 Tage hinaus nicht nachgewiesen. Ihr Arzt wird

stortes Farbsehen, Schwierigkeiten, Details 2u erkennen, oder wenn
Ihr Sehfeld eingeschrankt ist

wie lange Sie behandelt werden miissen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Wahrend oder nach der Anwendung von Antibiotika,
Linezolid - 1 A Pharma, kann es bei Ihnen zu Durchfall kommen.
Wenn dieser sich verstarkt oder linger anhait oder wenn Sie einen
blutigen oder schleimigen Stuhigang haben, sollten Sie sofort die
‘Anwendung von Linezolid - 1 A Pharma abbrechen und Ihren Arzt
aufsuchen. In dieser Situation sollten Sie keine Arzneimittel einneh-
men, die die Darmbewegungen unterbinden oder vermindern.

« Wiederholte Ubelkeit oder Erbrechen, Bauchschmerzen oder schnel-
les Atmen

Wahrend Sie mit Linezolid - 1 A Pharma behandelt werden, sollte Ihr
Arzt zur Kontrolle des Blutbilds Ihr Blut regelméBig untersuchen.
Wenn Sie Linezolid - 1 A Pharma tiber einen langeren Zeitraum als
28 Tage anwenden, sollte Inr Arzt Ihre Sehkratft kontrollieren.

inder und Jugendliche
Linezolid - 1 A Pharma wird normalerweise nicht verwendet, um Kinder
und Jugendiiche (unter 18 Jahren) zu behandeln.

innahme von Linezolid - 1 A Pharma zusammen mit anderen

Arzneimittels

Informieren Sle Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
kiirzlich andere

gewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzuneh-

men/anzuwenden.

Es besteht die Maglichkeit, dass svch Lmezohd -1 A Pharma und be'
stimmte ander

2u Nebenwirkungen wie Veranderur\gen des Blutdrucks, der Karper—
temperatur oder der Herzfrequenz fiihren kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie derzeit oder wahrend der letz-
ten 2 Wochen die folgenden Arzneimittel eingenommen haben, da
Linezolid - 1 A Pharma nicht angewendet werden darf, wenn Sie die-
se Arzneimittel einnehmen oder vor Kurzem eingenommen haben (sie-

von Kindern und
Lmezuhd normalerweise nicht angewendet.

unter 18 Jahren wird

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tablette im Ganzen mit etwas Wasser ein.

Sie konnen Linezolid - 1 A Pharma entweder vor, wahrend oder nach
einer Mahizeit nehmen.

Wenn Sie wegen Ihrer Nieren dialysepflichtig sind, miissen Sie Linezo-
lid - 1 A Pharma 600 mg Filmtabletten nach der Dialyse einnehmen.

Wenn Sie eine grBere Menge von Linezolid - 1 A Pharma
eingenommen haben, als Sie soliten
Informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Linezolid - 1 A Pharma verges-
sen haben

Nehmen Sie die ausgelassene Filmtablette ein, sobald Sie die verges-
sene Einnahme bemerken. Nehmen Sie dann 12 Stunden spater die
néichste Filmtablette und danach wieder alle 12 Stunden Ihre Filmtab-
letten ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Eil Linezolid - 1 A Ph:

Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme von Linezolid - 1 A Pharma fort-
setzen, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie angewiesen, die Behandlung zu
beenden.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Be-
handil 5 -

der auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
249605 965




4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn Sie bei der Behandlung it Linezolld - 1 A Pharma eine der fol-

B wie ist Linezolid - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen

gen jen merken, i
izinis oder den Apothek
< Haueaktionen, wis ene gerdtete, wunde Haut mit Hautablosungen

a
g

nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

(Dermatitis), Juckreiz oder haupt-
séchlich im Gesicht und Nacken. Hierbei kann es sich um eine aller-
gische Reaktion handeln und es kann notwendig sein, dass Sie die
Einnahme von Linezolid - 1 A Pharma beenden.

« Probleme mit lhren Augen, wie z. B. verschwommenes Sehen, ge-
stortes Farbsehen, Schwierigkeiten, Details zu erkennen, oder wenn
Ihr Sehfeld eingeschrénkt ist.

+ Starker Durchfall mit Biut- und/oder Schieimbeimengungen (Anti-

olitis, oli-
tis), der sich in seltenen Fallen zu einer lebensbedrohlichen Kompli-
kation entwickeln kann

. Wwederho\te Ubelkeit oder Erbrechen, Bauchschmerzen oder schnel-
les At

+ Untor Libzolid - 1 A Pharma worden Anféilo oder epileptische An-
falle beobachtet.

« Serotonin-Syndrom (nicht bekannt): Sie soliten Ihren Arzt informie-
ren, wenn es bei lhnen bei gleichzeitiger Einnahme von SSRIs ge-
nannten Antidepressiva oder Opioiden zu

Fiir dieses sind keine L
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z. B. nicht tiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. ——
Sie tragen damit zum Schutz der Ukt bel. Weltsre nformatonen
finden Sie unter

6 Inhalt der g und weitere
Was Linezolid - 1 A Pharma enthiilt

Der Wirkstoff ist Linezolid.

Eine Filmtablette enthalt 600 mg Linezolid.

Die sonstigen Bestandeile sind:
elluloss

Verwirrtheit, Delirium, Steifheit, Zittern, mangelhafter Korrdination,
epiletischen Anfallen, schnellem Herzschlag, schwerwiegenden
Atemproblemen und Durchfall (kénnen Anzeichen eines Seroto-
nin-Syndroms sein) kommt (siehe Abschnitt 2),

Taubheit, Kribbeln oder verschwommenes Sehen wurden von Patienten
berichtet, die Linezolid - 1 A Pharma langer als 28 Tage erhalten hatten.
Wenn Sie Sehstdrungen bei sich bemerken, miissen Sie Ihren Arzt so
schnell wie mdglich aufsuchen.

Andere Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betref-
fen)

« Kopfschmerzen

« Metallischer Geschmack im Mund

* Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen

. Blutwert die Ihre Nie-
ren- oder Leberfunition betreffen, oder Ihrer Blutzuckerwerte

. Blutungen oder

durch
der Anzahl bestimmter Blutzellen, was zu einer Beeinflussung der
Blutgerinnung oder zu einer Anaimie fiihren kann

(kann bis zu 1
100 betreffen)

Entzindungen der Scheide oder der Genitalregion bei Frauen
Veranderungen in der Anzahi bestimmter Blutzellen, was Ihre Infekt-
abwehr beeinflussen kann

Schlafstorungen

Schwindel,
Verschwommenes Sehen
Ohrgerausche (Tinnitus)

Erhéhter Blutdruck, Venenentziindung

wie Kribbeln oder

c: arke-N:
nesiumstearat (Ph.Eur).
Filmiiberzug: Hypromellose (E464), Titandioxid (E 171), Macrogol 400

(Type A) '(Ph.Eur), Hyprolose und Mag-

Wie Linezolid - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe bis gebrochen weiBe, beidseitig gewdlbte, oval geformte Film-
tablette, 18,8 mm lang, 9,9 mm breit und 6,4 mm dick mit einseitigem
Aufdruck ,L2600*

Die Filmtabletten sind verfiigbar in Umkartons mit Blisterpackungen.
Packungsgrofen: 10, 10 (10x1) und 30 Filmtabletten

Es werden mogncherweuse nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebrach

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma Gmbl
IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

S.C. SANDOZ SR.L.

7A “Livezeni” Street

540472 Targu Mures, Mures County
Ruménien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europ

schen (EWR) und im
reich unter den

gelassen:

Osterreich: Linezolid Sandoz 600 mg - Filmtabletten
Belgier

Linezolid Sandoz 600 mg filmomhulde tablet-
ten

Tschechische Republik: Linezolid Sandoz

wunde
oder verfrbte Zunge

Hautausschlag

Vermehrter Harndrang

Fieber oder Schitelfrost, starke Schmerzen
Midigkeits- oder Durstgefiihl

Entzindung der Bauchspeicheldriise
Vermehrtes Schwitzen

Verénderungen von Eiweien, Salzen oder Enzymen im Blut, die Ihre
Nieren- oder Leberfunktion betreffen

wunde

Seltene
weffer)

von 1 000 be-

(kann bis zu 1

des (z. B. schnellerer
* Vordbergehands schamisane Atiacken (zaftweise Storung der Blut
versorgung des Gehirns, was zu wiez. B.
Ausfall des Sehvermdgens, Schwachegefinl in den Armen und Bei-
Sprache und filhren kann)

nen,
Nierenversagen

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar)

Serotonin-Syndrom (Beschwerden wie Herzrasen, Verwirrtheit, ver-
stérktes Schwitzen, Halluzinationen, unfreiwillige Bewegungen,
Sehitefost und Ziterr)

Ubelkeit und Er-

brechen Bauchschmerzen achmlios Atmen)

Schwere Hauterkrankungen

Krémpfe

Oberflachliche Zahnverfirbungen, welche in der Regel durch eine
professionelle Zahnreinigung entfernbar sind

Alopezie (Haarausfall)

Hyponatrizmie (niedrige Natriumspiegel im Blut)

Veréindertes Farbsehen, Probleme beim Erkennen kleiner Details
oder eingeschrénktes Sehfeld

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie knnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

fur und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

Linezolid - 1 A Pharma 600 mg Filmtabletten

Dénemark: Linezolid ,Sandoz*

Spanien: Linezolid Sandoz 600 mg comprimidos recu-
biertos con pelicula E

Finnland: Linezolid Sandoz 600 mg kalvopaallysteiset
tabletit

Irland: Linezolid 600 mg Film-Coated Tablets

Kroatien: Lyr\z aoo mg filmom oblozene tablete

i mg, tablet-

1en

Norwegen: Linezolid Sandoz

Ruménien: Linezolid Sandoz 600 mg comprimate filmate

Schweden: Linezolid Sandoz, 600 mg fimdragerade tab-
letter

Slowakei:

Linezolid Sandoz 600 mg filmom obalené ta-
blet

Vereinigtes K8nigreich:  Linezolid 600 mg Film-coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Feb-
ruar 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46349605 965




