Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zyvoxid, 600 mg, tabletki powlekane
Linezolidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ 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 przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyvoxid
3. Jak stosowac¢ lek Zyvoxid

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Zyvoxid

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Zyvoxid jest antybiotykiem nalezacym do grupy oksazolidynondéw. Jego dziatanie polega na
hamowaniu wzrostu niektorych bakterii wywotujacych zakazenia.

Zyvoxid stosuje si¢ w leczeniu zapalenia ptuc, powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich.
Lekarz zdecyduje, czy zastosowanie leku Zyvoxid jest wtasciwe do leczenia okre$lonego zakazenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zyvoxid
Kiedy nie stosowac leku Zyvoxid:

- jesli pacjent ma uczulenie na linezolid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciggu ostatnich 2 tygodni lek z grupy zwanej
inhibitorami monoaminooksydazy (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid); leki te
stosuje si¢ w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona;

- jesli pacjentka karmi piersig; lek przenika do mleka ludzkiego i moze szkodliwie wptywac na
dziecko.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

W takiej sytuacji nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, ktéory moze zaleci¢ przeprowadzenie, przed
rozpoczeciem leczenia oraz w jego trakcie, badania ogolnego oraz badania ci$nienia krwi lub
zdecydowac o zastosowaniu innego, bardziej odpowiedniego leczenia.



W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych opisanych ponizej przypadkdéw nalezy zapytac

lekarza.

Czy pacjent ma wysokie ci$nienie krwi?

Czy pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy?

Czy pacjent ma guza nadnerczy (guz chromochtonny nadnerczy) lub zesp6t rakowiaka
(spowodowany przez guza uktadu hormonalnego z objawami takimi, jak biegunka, uderzenia
gorgca, Swiszczacy oddech)?

Czy u pacjenta wystepuja zaburzenia dwubiegunowe, zaburzenia schizoafektywne
(zaburzenia, w ktorych w tym samym czasie wyst¢pujg objawy typowe dla schizofrenii

i zaburzen afektywnych, czyli depresji lub manii), stany dezorientacji lub inne zaburzenia
psychiczne?

Czy u pacjenta wystgpowala hiponatremia (matle st¢zenie sodu we krwi) lub czy pacjent

przyjmuje leki zmniejszajace stezenie sodu we krwi, np. niektore diuretyki (nazywane roéwniez

»lekami moczopednymi”), takie jak hydrochlorotiazyd?
Czy pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki opioidowe?

Jednoczesne stosowanie niektdrych lekow, w tym lekéw przeciwdepresyjnych i opioidow,
z lekiem Zyvoxid moze prowadzi¢ do wystapienia zespotu serotoninowego — stanu potencjalnie
zagrazajacego zyciu (patrz punkt 2 ,,Lek Zyvoxid a inne leki” oraz punkt 4).

Czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:
leki zmniejszajace przekrwienie blon §luzowych, stosowane w przezigbieniu lub grypie,
zawierajace pseudoefedryne lub fenylopropanolaming;

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

- leki przeciwdepresyjne, znane jako trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub
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 nagtych, cigzkich reakcji alergicznych, np. adrenalina
(epinefryna);

- leki podwyzszajace cisnienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina,
dobutamina,;

- opioidy, np. petydyna — stosowane w leczeniu bolu o nasileniu od umiarkowanego
do silnego;

- leki przeciwlgkowe, np. buspiron;

- leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna;

- leki zawierajace antybiotyk ryfampicyne.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zyvoxid nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli u pacjenta wystepuja wymienione nizej czynniki ryzyka, nalezy poinformowac o tym lekarza
przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku:

- podeszty wiek,

- sklonno$¢ do tworzenia si¢ siniakow oraz wystgpowania krwawien,

- niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek),

- sktonnos¢ do wystepowania zakazen,

- drgawki (w przeszlosci),

- zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek, szczegolnie u pacjentéw dializowanych,
- biegunka.



Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli podczas stosowania leku Zyvoxid u pacjenta
wystapi:

- pogorszenie si¢ widzenia, takie jak zmiany ostro$ci widzenia, zmiany widzenia barwnego,
niewyrazne widzenie lub ubytki w polu widzenia;

- utrata czucia w rekach oraz nogach lub uczucie mrowienia badz ktucia rak i nog;

- biegunka, wystepujaca w trakcie lub po zakonczeniu stosowania antybiotykdw, w tym
leku Zyvoxid; jesli wystapi cigzka lub uporczywa biegunka lub jesli w kale bedzie
widoczna krew 1 $luz, nalezy przerwac stosowanie leku Zyvoxid i poradzi¢ si¢ lekarza;

w tej sytuacji nie nalezy przyjmowac lekow hamujacych badz przyspieszajacych czynno$é
jelit;

- nawracajace nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona cze¢stos¢ oddechow;

- nudnosci i zte samopoczucie, w tym ostabienie miesni, bol glowy, stan splatania
1 zaburzenia pamigci, ktore moga wskazywac na hiponatremi¢ (mate stezenie sodu we
krwi).

Lek Zyvoxid a inne leki

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

Jednoczesne stosowanie leku Zyvoxid z innymi lekami moze spowodowa¢ dziatania niepozadane,
takie jak zmiany cis$nienia krwi, temperatury lub czestosci akcji serca.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje lub stosowal w okresie ostatnich 2 tygodni
nastepujace leki (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢é leku Zyvoxid”), poniewaz w takich
przypadkach stosowanie leku Zyvoxid jest przeciwwskazane:

e inhibitory monoaminooksydazy (np. fenelzyna, izokarboksazyd, selegilina, moklobemid).
Leki te stosuje si¢ w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent stosuje leki wymienione wyzej w punkcie
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”. W takim przypadku lekarz moze podja¢ decyzj¢ o zastosowaniu
leczenia lekiem Zyvoxid, ale przed jego rozpoczeciem pacjent powinien mie¢ wykonane badanie
ogo6lne oraz badanie ci$nienia krwi, ktdre bedzie powtarzane przez caly okres leczenia. W niektorych
przypadkach lekarz podejmie decyzje¢ o zastosowaniu innego leczenia.

Przyjmowanie leku Zyvoxid z jedzeniem i piciem

e Lek Zyvoxid mozna przyjmowac przed jedzeniem, podczas lub po positku.

e Podczas leczenia nalezy ograniczy¢ spozywanie pokarmow takich, jak dojrzale sery, wyciagi
z drozdzy, produkty z nasion soi (np. sos sojowy) oraz napojow alkoholowych, szczegodlnie
piwa beczkowego 1 wina. Produkty te zawierajg tyraming, ktéra wchodzi w reakcje z lekiem
Zyvoxid, co moze spowodowac wzrost cisnienia krwi.

e Jesli po jedzeniu lub piciu u pacjenta wystepuje pulsujacy bol gtowy, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Ciaza i karmienie piersig

Dziatanie leku Zyvoxid u kobiet ci¢zarnych nie jest znane, dlatego tez nalezy go stosowac tylko na
wyrazne zalecenie lekarza. Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢
w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Nie nalezy stosowa¢ leku Zyvoxid w czasie karmienia piersig. Lek przenika do mleka ludzkiego

1 moze szkodliwie dziata¢ na dziecko.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Zyvoxid moze powodowac zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia. Nie nalezy wowczas prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé zadnych maszyn. Nalezy pamigtac, ze zle samopoczucie moze wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Zyvoxid zawiera séd

Zyvoxid zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke 600 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Zyvoxid

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli

Zyvoxid nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Zyvoxid u dorostych (18 lat i wiecej) to 1 tabletka (600 mg
linezolidu) przyjmowana dwa razy w ciagu doby (co 12 godzin). Tabletke nalezy potykac¢ w catosci,
popijajac niewielka iloscig wody.

Pacjentom dializowanym podaje si¢ Zyvoxid po zakonczeniu dializy.

Zyvoxid stosuje si¢ zazwyczaj przez okres 10 do 14 dni, jednak nie dtuzej niz 28 dni. Nie ustalono
bezpieczenstwa ani skuteczno$ci stosowania leku Zyvoxid przyjmowanego dtuzej niz przez 28 dni.

Decyzje o dtugosci leczenia podejmie lekarz.

Podczas stosowania leku Zyvoxid lekarz zaleci regularne badania krwi w celu kontrolowania
czynnosci uktadu krwiotworczego.

Jezeli Zyvoxid stosuje si¢ dtuzej niz przez 28 dni, nalezy wykonaé¢ badanie wzroku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie nalezy stosowa¢ leku Zyvoxid u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zyvoxid

Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Zyvoxid

Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe. Nastepna tabletke leku Zyvoxid nalezy
przyjac¢ po 12 godzinach i kontynuowac przyjmowanie leku co 12 godzin. Nie nalezy stosowaé dawki
podwadjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Zyvoxid

Zyvoxid nalezy przyjmowac tak dtugo, az lekarz nie podejmie decyzji o zakonczeniu leczenia.



Jesli po przerwaniu stosowania leku Zyvoxid nastgpi nawrdt objawodw choroby, nalezy natychmiast
poinformowac lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza, pielegniarke lub farmaceute:

e ci¢zkie zmiany skorne, np. zaczerwienienie, ztuszczanie si¢ skory (zapalenie skory), wysypka,
$wiad lub obrzek, szczegdlnie w okolicy twarzy i karku (niezbyt czesto), swiszczacy oddech
i (lub) trudnosci w oddychaniu (rzadko); moga to by¢ objawy reakcji alergicznej i w takim
przypadku moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Zyvoxid. Reakcje skorne, takie
jak wypukta, fioletowa wysypka spowodowana zapaleniem naczyn krwiono$nych (rzadko)

e problemy z widzeniem (niezbyt czgsto), objawiajace sie jako zmiany ostrosci widzenia,
zmiany widzenia barwnego, niewyrazne widzenie lub zawezenie pola widzenia;

e cigzka biegunka, szczego6lnie biegunka z krwig i (lub) sluzem; moze ona by¢ objawem
rzekomobloniastego zapalenia jelit, wystepujacego po leczeniu antybiotykami, ktore w
rzadkich przypadkach moze zagraza¢ zyciu (niezbyt czgsto);

e nawracajace nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czgstos¢ oddechow (rzadko);

e drgawki;

e zespol serotoninowy (czgstos¢ nieznana) jesli u pacjenta wystapito nadmierne pobudzenie,
splatanie, majaczenie, sztywno$¢, drzenie, brak koordynacji, napady drgawek, przyspieszone
bicie serca, powazne problemy z oddychaniem i biegunka (sugerujace wystepowanie zespotu
serotoninowego) podczas rOwnoczesnego stosowania inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny lub opioidow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi (patrz punkt 2);

e zmiana liczby niektorych komorek krwi, ktore moga mie¢ wpltyw na zdolno$¢ zwalczania
zakazen (niezbyt czgsto).

Dretwienie, mrowienie, zmiany ostro$ci widzenia zglaszali pacjenci, ktorzy przyjmowali Zyvoxid
dhuzej niz 28 dni. Jesli u pacjenta nastgpito pogorszenie widzenia, powinien natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Czesto (mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osdb):

zakazenia grzybicze, zwlaszcza kandydoza (gléwnie pochwy 1 jamy ustnej);

bol glowy;

metaliczny posmak w jamie ustnej;

biegunka, nudnosci lub wymioty;

zmiany morfologii krwi lub wynikdéw badan krwi, w tym tych mierzacych biatka, sole lub

enzymy, stuzacych do oceny paramentéw czynnosci nerek, watroby lub st¢zenia cukru we

krwi;

e zmniejszenie liczby plytek krwi;

e krwawienia, tworzenie si¢ siniakOw o niewyjasnionej przyczynie, ktore moga by¢
spowodowane zmianami w uktadzie krwiotworczym, mogacymi mie¢ wptyw na krzepliwos¢
krwi oraz prowadzi¢ do wystgpienia niedokrwistosci (anemii);

e zaburzenia snu (bezsenno$¢);



zwigkszenie ci$nienia krwi;

niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek);
wysypka skorna;

swiad skory;

zawroty glowy;

miejscowy lub ogdlny bol brzucha;

zaparcia;

niestrawnosg¢;

bol miejscowy;

goraczka.

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

zapalenie pochwy lub okolicy narzagdow ptciowych u kobiet;

zaburzenia czucia, takie jak brak czucia, mrowienie lub dretwienie;

niewyrazne widzenie;

»dzwonienie” w uszach (szumy uszne);

suchos¢ lub bol jamy ustnej, obrzegk, podraznienia lub przebarwienia jezyka;

potrzeba czgstego oddawania moczu,

dreszcze;

uczucie zmeczenia lub pragnienia;

zapalenie trzustki;

zwigkszone pocenie si¢;

drgawki;

hiponatremia (zmniejszenie stezenia sodu we krwi);

niewydolno$¢ nerek;

wzdecia brzucha;

przemijajace napady niedokrwienne (przemijajace zaburzenia doplywu krwi do mozgu,
powodujace krotkotrwate objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie czynnosci konczyn,
niewyrazne mowienie, utrata przytomnosci);

zapalenie skory;

zwickszenie st¢zenia kreatyniny we krwi;

bol zotadka;

zmiany czestosci skurczow serca (np. przyspieszony rytm);

zmiana liczby niektorych komorek krwi, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ zwalczania
zakazen,;

zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek;

ostabienie i (lub) zmiany czuciowe.

Rzadko (moga wystapi¢ nie czg¢sciej nizu 1 na 1 000 osdb):

zawezenie pola widzenia;

powierzchniowa zmiana zabarwienia zeboéw usuwalna za pomoca czyszczenia dentystycznego
(manualne usuwanie kamienia);

kwasica mleczanowa (nawracajace nudnosci i wymioty, bol brzucha, zwigkszona czgstosé
oddechow);

niedokrwisto$¢ syderoblastyczna [rodzaj anemii (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek)].

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zespol serotoninowy (przyspieszona czynno$¢ serca, stan dezorientacji, obfite pocenie sie,
omamy, mimowolne ruchy, dreszcze, drzenia);



e lysienie;
e zaburzenia widzenia kolorow lub trudnosci w dostrzeganiu detali.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywaé lek Zyvoxid
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Zyvoxid

e Substancja czynng leku jest linezolid. Kazda tabletka zawiera 600 mg linezolidu.

e Pozostale sktadniki leku to: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna
(wewnatrzziarnista), celuloza mikrokrystaliczna (zewnatrzziarnista), hydroksypropyloceluloza
(wewnatrzziarnista), hydroksypropyloceluloza (roztwor wigzacy), karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A) (patrz punkt 2 ,,Zyvoxid zawiera s6d”’), magnezu stearynian. Sktad otoczki:
wosk Carnauba, Opadry White YS-1-18202-A (hydroksypropylometyloceluloza, tytanu
dwutlenek, glikol polietylenowy).

Jak wyglada lek Zyvoxid i co zawiera opakowanie

Tabletki koloru biatego lub prawie biatego, owalne, z wyttoczeniem ,,ZY V” na jednej stronie oraz
,000” na drugiej stronie.

Opakowanie: blister z folii PVC/Aluminium zawierajacy 10 tabletek powlekanych, w tekturowym
pudetku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Niemcy

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

Pfizer Polska Sp. z o0.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2022

Szczegbdlowe 1 aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyskac po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewngtrznym przy uzyciu urzadzenia mobilnego. Te same informacje
sa rowniez dostepne pod adresem URL: https://www.pfizer.pl/ulotka-zyvoxidtabletki i na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobojczych http://www.urpl.gov.pl.
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