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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

LINEZOLID AL

600 mg Filmtabletten

Linezolid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.
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angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von
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1. Was ist LINEZOLID AL und

wofiir wird es angewendet?

LINEZOLID AL enthalt den Wirkstoff Linezolid.

LINEZOLID AL ist ein Antibiotikum aus der Gruppe
der Oxazolidinone. Es wirkt, indem es das Wachstum
bestimmter Bakterien (Krankheitskeime) hemmt, die
Infektionen verursachen. Es wird zur Behandlung von
Lungenentztindung oder von bestimmten Infektionen
in oder unter der Haut eingesetzt. Ihr Arzt hat ent-
schieden, dass LINEZOLID AL zur Behandlung Ihrer
Infektion geeignet ist.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von
LINEZOLID AL beachten?

Sprechen sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie unsicher
sind, ob Sie zu einer der im nachsten Abschnitt
erwahnten Patientengruppen gehdren.

LINEZOLID AL darf NICHT

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Linezolid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder innerhalb

der letzten zwei Wochen eingenommen haben, die

man als Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-
Hemmer, z.B. Phenelzin, Isocarboxazid, Selegilin,
Moclobemid) bezeichnet. Diese kdnnen zur
Behandlung von Depressionen oder der
Parkinson-Krankheit eingesetzt werden.

e wenn Sie stillen. Das kommt daher, weil es in die
Muttermilch Ubergeht und den S&ugling beein-
trachtigen kann.

Sie diirfen LINEZOLID AL NICHT einnehmen,
wenn Sie eine der nachfolgenden Fragen mit
»Ja“ beantworten. Besprechen Sie dies bitte mit
lhrem Arzt, da dieser dann vor und wéhrend lhrer
Behandlung Ihren Gesundheitszustand und den
Blutdruck Uberprifen muss oder méglicherweise
auch entscheidet, dass eine andere Behandlung fir
Sie 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?

e Wurde bei Ihnen eine Uberfunktion der Schild-
driise festgestellt?

e | eiden Sie an einem Tumor des Nebennieren-
marks (Phdochromozytom) oder an einem
Karzinoid-Syndrom (ausgeldst durch Tumore
des Hormonsystems mit Beschwerden wie Durch-
fall, Hautrétung oder pfeifender Atmung)?

e | eiden Sie an manischer Depression, schizo-
affektiver Psychose, Gemiitserkrankungen
oder an anderen seelischen Problemen?

e Nehmen Sie eines der folgenden Arzneimittel ein?
— Abschwellende Erkéltungs- oder Grippemittel,

die Pseudoephedrin oder Phenyl-
propanolamin enthalten,

— Arzneimittel zur Behandlung von Asthma, wie
z.B. Salbutamol, Terbutalin oder Fenoterol,

— Antidepressiva, die als trizyklische Anti-
depressiva bezeichnet werden oder SSRlIs
(selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer), z. B. Amitriptylin, Cipramil,
Clomipramin, Dosulepin, Doxepin, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Imipramin, Lofepramin,
Paroxetin, Sertralin,

— Arzneimittel zur Behandlung von Migréane, wie
Sumatriptan und Zolmitriptan,

— Arzneimittel zur Behandlung von plétzlichen,
schweren allergischen Reaktionen, wie z.B.
Adrenalin (Epinephrin),

— Arzneimittel, die Ihren Blutdruck erhéhen, wie
z.B. Noradrenalin (Norepinephrin), Dopamin
und Dobutamin,

— Arzneimittel zur Behandlung von méaBigen bis
starken Schmerzen, wie z.B. Pethidin,

— Arzneimittel zur Behandlung von Angst-
zustanden, wie z. B. Buspiron,

— ein Antibiotikum mit dem Wirkstoff Rifampicin.

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie LINEZOLID AL einnehmen, wenn Sie:

e |eicht einen Bluterguss bekommen oder bluten,

e an Blutarmut leiden,

¢ zu Infektionen neigen,

e in der Vergangenheit einmal Krampfanfélle hatten,

e an Leber- oder Nierenproblemen leiden, besonders
wenn Sie mit der Dialyse behandelt werden,

e an Durchfall leiden.

Sprechen Sie umgehend mit lhrem Arzt, wenn es
bei lhnen wahrend der Behandlung zu folgenden
Erscheinungen kommt:

e Probleme mit lhren Augen, wie z.B. ver-
schwommenes Sehen, gestortes Farbsehen,
Schwierigkeiten, Details zu erkennen, oder wenn
Ihr Sehfeld eingeschréankt ist.

e Wéahrend oder nach der Anwendung von Anti-
biotika, einschlieBlich LINEZOLID AL, kann es bei
Ihnen zu Durchfall kommen. Wenn dieser sich ver-
starkt oder langer anhélt oder wenn Sie einen
blutigen oder schleimigen Stuhlgang haben,
sollten Sie sofort die Anwendung von
LINEZOLID AL abbrechen und Ihren Arzt auf-
suchen. In dieser Situation sollten Sie keine
Arzneimittel einnehmen, die die Darmbewegungen
unterbinden oder vermindern.

e Wiederholte Ubelkeit oder Erbrechen, Bauch-
schmerzen oder schnelles Atmen.

KINDER UND JUGENDLICHE
Dieses Arzneimittel wird nicht flr die Behandlung

von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren

empfohlen, da die Wirksamkeit und Sicherheit fiir
diese Patientengruppe noch nicht belegt wurden.

Anwendung von LINEZOLID AL
i zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere

Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,

andere Arzneimittel anzuwenden.

Es besteht die Mdglichkeit, dass sich LINEZOLID AL
und bestimmte andere Arzneimittel manchmal
gegenseitig beeinflussen, was zu Nebenwirkungen

wie Veranderungen des Blutdrucks, der Kérper-
¢ temperatur oder der Herzfrequenz fihren kann.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie derzeit
oder wdhrend der letzten 2 Wochen die

folgenden Arzneimittel eingenommen haben, da

LINEZOLID AL NICHT angewendet werden darf,

¢ wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen oder vor

Kurzem eingenommen haben (siehe auch unter

{ Abschnitt 2. LINEZOLID AL darf NICHT ein-

genommen werden):

¢ Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer,
z.B. Phenelzin, Isocarboxazid, Selegilin,
Moclobemid). Diese kdnnen zur Behandlung von
Depressionen oder der Parkinson- Krankheit ein-
gesetzt werden.

Informieren Sie lhren Arzt ebenfalls, wenn Sie die

folgenden Arzneimittel anwenden. Ihr Arzt kann sich
trotzdem noch entscheiden, LINEZOLID AL bei

Ihnen einzusetzen, wird aber vor und wahrend der
Behandlung Ihren allgemeinen Gesundheitszustand
und lhren Blutdruck Uberpriifen missen. Anderer-
seits kann |hr Arzt auch zu der Entscheidung
kommen, dass eine andere Behandlung besser flir
Sie geeignet ist.

e Abschwellende Erkaltungs- oder Grippemittel, die
Pseudoephedrin oder Phenylpropanolamin ent-
halten,

® einige Arzneimittel zur Behandlung von Asthma,
wie z.B. Salbutamol, Terbutalin oder Fenoterol,

® bestimmte Antidepressiva, die als trizyklische
Antidepressiva bekannt sind, oder SSRIs
(selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer),
von denen es eine Vielzahl gibt, wie z.B.
Amitriptylin, Cipramil, Clomipramin, Dosulepin,
Doxepin, Fluoxetin, Fluvoxamin, Imipramin,
Lofepramin, Paroxetin, Sertralin,

e Arzneimittel zur Behandlung von Migréane, wie
Sumatriptan und Zolmitriptan,

e Arzneimittel zur Behandlung von plétzlichen,
schweren allergischen Reaktionen, wie Adrenalin
(Epinephrin),

e Arzneimittel, die Ihren Blutdruck erhéhen, wie z.B.
Noradrenalin (Norepinephrin) und Dopamin,

¢ Arzneimittel zur Behandlung von maBigen bis
starken Schmerzen, wie z.B. Pethidin,

e Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustédnden,
wie z.B. Buspiron,

¢ Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen, wie
etwa Warfarin.

Einnahme von LINEZOLID AL

zusammen mit Nahrungsmitteln,

Getranken und Alkohol

Sie kdnnen LINEZOLID AL vor, wahrend oder nach
einer Mahlzeit einnehmen.

Vermeiden Sie den Genuss groBer Mengen reifen

Kases, Hefe- oder Sojabohnen-Extrakts (z. B. Soja-
sauce) und Alkohol (besonders Bier und Wein), weil
dieses Arzneimittel mit einer als Tyramin
bezeichneten Substanz, die natlirlicherweise in

einigen Nahrungsmitteln vorhanden ist, reagiert und
i zu einer Erhéhung Ihres Blutdrucks flihren kann.

Wenn Sie nach dem Essen oder Trinken klopfende

Kopfschmerzen verspuren, wenden Sie sich unver-

zuglich an lhren Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft, Stillzeit und

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Die Wirkungen von LINEZOLID AL bei schwangeren
Frauen sind nicht bekannt. Daher darf es in der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, es
sei denn, dass es lhr Arzt empfohlen hat.

Wenn Sie LINEZOLID AL einnehmen, dirfen Sie

nicht stillen, da es in die Muttermilch Ubergeht und
den Saugling schadigen kénnte.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn

Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der

Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
¢ Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum

Bedienen von Maschinen
Unter LINEZOLID AL kénnen Sie sich schwindelig

! fiihlen oder es kann zu Sehstérungen kommen.



Fahren Sie in diesem Fall kein Auto und bedienen
Sie keine Maschine. Denken Sie daran, dass lhre
Fahigkeit, ein Kraftfahrzeug zu lenken oder eine
Maschine zu bedienen, beeintrachtigt sein kann,
wenn Sie sich nicht wohlflihlen.

LINEZOLID AL enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
yhatriumfrei®.

3. Wie ist LINEZOLID AL

einzunehmen?

ERWACHSENE

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Tablette (600 mg
Linezolid) 2-mal taglich (alle 12 Stunden). Nehmen
Sie die Tablette im Ganzen mit etwas Wasser ein.

Wenn Sie wegen |hrer Nieren dialysepflichtig sind,
missen Sie LINEZOLID AL nach der Dialyse ein-
nehmen.

Eine Behandlung dauert Ublicherweise 10 bis

14 Tage. Sie kann sich jedoch auch Uber bis zu

28 Tage erstrecken. Die Sicherheit und Wirksamkeit
dieses Arzneimittels wurden fir Behandlungszeiten
Uber 28 Tage hinaus nicht nachgewiesen. lhr Arzt
wird entscheiden, wie lange Sie behandelt werden
mussen.

Wahrend Sie mit LINEZOLID AL behandelt werden,
sollte lhr Arzt zur Kontrolle des Blutbilds Ihr Blut
regelmaBig untersuchen.

Wenn Sie LINEZOLID AL Uber einen langeren Zeit-
raum als 28 Tage anwenden, sollte Ihr Arzt lhre Seh-
kraft kontrollieren.

KINDER UND JUGENDLICHE

Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren wird LINEZOLID AL normalerweise
nicht angewendet.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
LINEZOLID AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Dann informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von
LINEZOLID AL vergessen haben

Nehmen Sie die ausgelassene Tablette ein, sobald
Sie die vergessene Einnahme bemerken. Nehmen
Sie dann 12 Stunden spéter die nachste Tablette
und danach wieder alle 12 Stunden lhre Tabletten
ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Arzneimittel-
dosis ein, wenn Sie eine Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von
LINEZOLID AL abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme von
LINEZOLID AL fortsetzen, es sei denn, lhr Arzt hat
Sie angewiesen, die Behandlung zu beenden.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie die Behandlung abgebrochen
haben und lhre anfanglichen Beschwerden wieder
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen

sind méglich?

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

Wenn Sie bei der Behandlung mit LINEZOLID AL
eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken,
informieren Sie sofort lhren Arzt oder den
Apotheker.

e Hautreaktionen, wie eine gerdtete, wunde Haut
mit Hautablésungen (Dermatitis), Hautausschlag,
Juckreiz oder Schwellungen, hauptséchlich im
Gesicht und Nacken (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse). Hierbei kann es
sich um eine allergische Reaktion handeln und es
kann notwendig sein, dass Sie die Einnahme von
LINEZOLID AL beenden.

Probleme mit lhren Augen, wie z.B. ver-
schwommenes Sehen, gestdrtes Farbsehen,
Schwierigkeiten, Details zu erkennen, oder wenn
Ihr Sehfeld eingeschrankt ist.

Starker Durchfall mit Blut- und/oder Schleim-
beimengungen (Antibiotika-assoziierte Kolitis, ein-
schlieBlich pseudomembrandse Kolitis), der sich
in SELTENEN Fallen zu einer lebensbedrohlichen
Komplikation entwickeln kann.

Wiederholte Ubelkeit oder Erbrechen, Bauch-
schmerzen oder schnelles Atmen.

Unter Linezolid wurden Anfalle oder epileptische
Anfélle beobachtet. Sie sollten Ihren Arzt
informieren, wenn es bei lhnen bei gleichzeitiger
Einnahme von SSRIs genannten Antidepressiva zu
gesteigerter Erregbarkeit, Verwirrtheit, Delirium,
Steifheit, Zittern, mangelhafter Koordination und
epileptischen Anféllen kommt (siehe Abschnitt 2).

Taubheit, Kribbeln oder verschwommenes Sehen
wurden von Patienten berichtet, die Linezolid langer
als 28 Tage erhalten hatten. Wenn Sie Sehstérungen
bei sich bemerken, missen Sie Ihren Arzt so schnell
wie mdéglich aufsuchen.

ANDERE NEBENWIRKUNGEN SIND:

HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN (KONNEN BIS ZU

1 VON 10 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Pilzinfektionen (hauptséchlich der Scheiden- oder
Mundschleimhaut),

e Kopfschmerzen,

¢ metallischer Geschmack im Mund,

e Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen,

¢ Veranderungen einiger Blutwerte, einschlieBlich
solcher, die Ihre Nieren- oder Leberfunktion
betreffen, oder Ihrer Blutzuckerwerte,

¢ unerklarliche Blutungen oder Bluterglsse durch
Veranderungen in der Anzahl bestimmter Blut-
zellen, was zu einer Beeinflussung der Blut-
gerinnung oder zu einer Anamie flihren kann.

GELEGENTLICHE NEBENWIRKUNGEN (KONNEN

BIS ZU 1 VON 100 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Entziindungen der Scheide oder der Genitalregion
bei Frauen,

¢ \lerédnderungen in der Anzahl bestimmter Blut-
zellen, was lhre Infektabwehr beeinflussen kann,

e Schlafstérungen,

e Schwindel, Geflihlsstérungen wie Kribbeln oder
Taubheitsgefuhl,

e verschwommenes Sehen,

e Ohrgerausche (Tinnitus),

e erhohter Blutdruck, Venenentzindung,

¢ \Verdauungsstérungen, Bauchschmerzen, Ver-
stopfung,

e Mundtrockenheit, wunde Mundschleimhaut,
geschwollene, wunde oder verfarbte Zunge,

¢ Hautausschlag,

e vermehrter Harndrang,

® Fieber oder Schuttelfrost, starke Schmerzen,

e Mudigkeits- oder Durstgeflhl,

¢ Entziindung der Bauchspeicheldrise,

e vermehrtes Schwitzen,

e \Verdnderungen von EiweiBen, Salzen oder
Enzymen im Blut, die Ihre Nieren- oder Leber-
funktion betreffen,

¢ VVerminderung der Anzahl bestimmter Blutzellen
zur Abwehr von Infektionen.

SELTENE NEBENWIRKUNGEN (KONNEN BIS ZU

1 VON 1.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

¢ \Verdnderung des Herzschlags (z. B. schnellerer
Herzschlag),

e vorlibergehende ischamische Attacken (zeitweise
Storung der Blutversorgung des Gehirns, was zu
kurzzeitigen Beschwerden, wie z. B. Ausfall des
Sehvermoégens, Schwéachegefihl in den Armen
und Beinen, undeutliche Sprache und Bewusst-
seinsverlust flihren kann),

¢ Nierenversagen.

WEITERHIN WURDEN DIE FOLGENDEN
NEBENWIRKUNGEN (HAUFIGKEIT AUF
GRUNDLAGE DER VERFUGBAREN DATEN NICHT
ABSCHATZBAR) BEOBACHTET:

e Serotonin-Syndrom (Beschwerden wie Herzrasen,
Verwirrtheit, verstarktes Schwitzen,
Halluzinationen, unfreiwillige Bewegungen,
Schuttelfrost und Zittern),

¢ L aktatazidose (mit Beschwerden wie wiederholte
Ubelkeit und Erbrechen, Bauchschmerzen,
schnelles Atmen),

e schwere Hauterkrankungen,

e Krampfe,

e oberflachliche Zahnverfarbungen, welche in der
Regel durch eine professionelle Zahnreinigung
entfernbar sind,

e Alopezie (Haarausfall),

® Hyponatridmie (niedrige Natriumspiegel im Blut),

e verandertes Farbsehen, Probleme beim Erkennen
kleiner Details oder eingeschranktes Sehfeld.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

{ Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist LINEZOLID AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich auf.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,verwend-
bar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was LINEZOLID AL 600 mg

Filmtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Linezolid.

Jede Filmtablette enthélt 600 mg Linezolid.

Die sonstigen Bestandteile sind

TABLETTENKERN:
Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-
beschichtet, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A)

(Ph.Eur.), Mikrokristalline Cellulose, Povidon K90,

Magnesiumstearat (Ph.Eur).

FILMUBERZUG:
Hypromellose, Propylenglycol, Titandioxid (E171),

© Talkum.

Wie LINEZOLID AL 600 mg Filmtabletten
aussieht und Inhalt der Packung

Oblonge, bikonvexe, weiBe bis fast weiBe Film-
tablette.

LINEZOLID AL 600 mg Filmtabletten ist in
Packungen mit 10 und 30 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ALIUD PHARMA® GmbH

i Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

info@aliud.de

Hersteller

i STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18

61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet
im Mai 2018.
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