Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Anozilad, 600 mg, tabletki powlekane
Linezolidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Anozilad

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Anozilad i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Anozilad jest antybiotykiem nalezacym do grupy oksazolidynonow, ktore dziatajg poprzez
zahamowanie wzrostu niektorych bakterii wywotujacych zakazenia. Lek stosuje si¢ w leczeniu
zapalenia ptuc i niektorych zakazen skory lub tkanek miekkich. Lekarz zdecyduje, czy zastosowanie
leku Anozilad jest wtasciwe do leczenia zakazenia u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anozilad

Kiedy nie stosowac leku Anozilad:

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

- jesli pacjent przyjmuje obecnie lub przyjmowat w ciaggu 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

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjent odpowie ,,tak” na ktorekolwiek z ponizszych pytan, oznacza to, ze lek Anozilad moze nie
by¢ dla niego odpowiedni. W takiej sytuacji nalezy poinformowac o tym lekarza, gdyz przed
rozpoczeciem i podczas leczenia bedzie trzeba przeprowadzi¢ u pacjenta badanie ogdlnego stanu
zdrowia oraz badanie ci$nienia krwi; lekarz moze rowniez zdecydowac, ze dla pacjenta odpowiednie
bedzie inne leczenie.

W razie jakichkolwiek watpliwosci, czy pacjenta dotycza opisane ponizej sytuacje, nalezy zapytac
lekarza.
- Czy pacjent ma wysokie ci$nienie t¢tnicze krwi?



- Czy u pacjenta stwierdzono nadczynno$¢ tarczycy?

- Czy pacjent ma guza nadnerczy (guz chromochlonny nadnerczy) lub zespo6t rakowiaka
(spowodowany przez guza uktadu hormonalnego, z objawami takimi, jak biegunka,
zaczerwienienie skory, $wiszczacy oddech)?

- Czy u pacjenta wystepuje depresja dwubiegunowa, zaburzenia schizoafektywne, stany
dezorientacji czy inne zaburzenia psychiczne?

- Czy pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow?

- leki zmniejszajace przekrwienie, stosowane w przezigbieniu lub grypie, zawierajace
pseudoefedryne lub fenylopropanolaming

- leki stosowane w leczeniu astmy, takie jak: salbutamol, terbutalina, fenoterol

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

- leki stosowane w leczeniu migreny, takie jak: sumatryptan i zolmitryptan

- leki stosowane w leczeniu naglych, cigzkich reakcji alergicznych, takie jak adrenalina
(epinefryna)

- leki, ktore podwyzszajg ci$nienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina
i dobutamina

- leki przeciwbolowe stosowane w bolu o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, takie jak
petydyna

- leki stosowane w leczeniu zaburzen lgkowych, takie jak buspiron

- antybiotyk zwany ryfampicyna.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostrozno$¢ stosujac ten lek

Przed rozpoczeciem stosowania leku Anozilad nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli u pacjenta wystepuje sktonnos¢ do siniakow i krwawien

- jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ (niski poziom czerwonych krwinek)

- jesli pacjent ma sktonno$¢ do zakazen

- jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaly drgawki

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, szczegolnie u pacjentow
dializowanych

- jesli pacjent ma biegunke.

Nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza, jezeli podczas leczenia u pacjenta wystapia:

- problemy z widzeniem, takie jak: zmiany ostrosci widzenia, zmiany widzenia barwnego,
niewyrazne widzenie lub ubytki w polu widzenia

- utrata czucia w rekach lub nogach lub uczucie mrowienia lub klucia rak i ndg

- biegunka, ktdéra moze wystapic¢ podczas lub po zakonczeniu stosowania antybiotykdw, w tym
leku Anozilad; jezeli biegunka bedzie cigzka lub uporczywa lub jesli w kale bedzie widoczna
krew lub $luz, nalezy niezwlocznie przerwaé przyjmowanie leku Anozilad i skontaktowac sig
z lekarzem; w takiej sytuacji nie nalezy przyjmowac lekow, ktore zatrzymuja lub spowalniajg
ruchy jelit

- nawracajace nudnosci lub wymioty, bdl brzucha lub zwigkszona czg¢stos¢ oddechow.

Lek Anozilad a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Istnieje ryzyko, ze Anozilad moze niekiedy wchodzi¢ w interakcje z niektérymi innymi lekami, co
z kolei moze spowodowac wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak: zmiana ci$nienia krwi,
temperatury lub czestosci akcji serca.

Jesli w okresie ostatnich 2 tygodni pacjent stosowat ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekow,

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz przeciwwskazane jest wowczas stosowanie leku

Anozilad (patrz takze punkt 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Anozilad”).

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



Nalezy réwniez poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje leki wymienione ponizej. Lekarz moze
nadal zdecydowac¢ o zastosowaniu leku Anozilad, ale przed rozpoczeciem i podczas leczenia bedzie
trzeba przeprowadza¢ badania ogolnego stanu zdrowia oraz ci$nienia krwi. W przeciwnym razie lekarz
moze zdecydowac, ze inne leczenie bedzie lepsze dla pacjenta.

- Leki zmniejszajace przekrwienie, stosowane w przypadku przeziebienia lub grypy zawierajgce
pseudoefedryne lub fenylopropanolaming.

- Niektore leki stosowane w leczeniu astmy, takie jak: salbutamol, terbutalina, fenoterol.

- Niektore leki przeciwdepresyjne, znane jako trojcykliczne lub SSRI (inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny). Jest wiele takich lekow, w tym amitryptylina, cypramil, klomipramina,
dosulepina, doksepina, fluoksetyna, fluwoksamina, imipramina, lofepramina, paroksetyna,
sertralina.

- Leki stosowane w leczeniu migreny, takie jak: sumatryptan i zolmitryptan.

- Leki stosowane w leczeniu nagtych, ci¢zkich reakcji alergicznych, takie jak adrenalina
(epinefryna).

- Leki, ktore podwyzszaja cisnienie krwi, np. noradrenalina (norepinefryna), dopamina
1 dobutamina.

- Leki stosowane w leczeniu bolu o nasileniu od umiarkowanego do cigzkiego, takie jak petydyna.

- Leki stosowane w leczeniu leku, takie jak buspiron.

- Leki, ktore zapobiegaja tworzeniu si¢ zakrzepow krwi, takie jak warfaryna.

Lek Anozilad z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Anozilad mozna przyjmowac¢ przed jedzeniem, podczas lub po positku.

Nalezy unika¢ spozywania duzych ilosci dojrzatych serow, wyciagéw z drozdzy, wyciggdw z nasion
soi (np. sosu sojowego) oraz picia alkoholu, szczegdlnie piwa beczkowego i wina. Lek moze wchodzié¢
w reakcje z substancja zwang tyraming, ktora naturalnie wystepuje w niektorych produktach
spozywczych. To oddziatywanie moze spowodowac zwigkszenie ci§nienia krwi.

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie jest znane dziatanie leku Anozilad u kobiet w cigzy. Dlatego tez nie nalezy stosowac leku
Anozilad u kobiet cigzarnych, chyba ze na wyrazne zalecenie lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Anozilad w czasie karmienia piersia, poniewaz lek przenika do mleka
ludzkiego i moze szkodliwie dziata¢ na dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Anozilad moze powodowaé zawroty glowy lub zaburzenia widzenia. Jesli takie objawy wystapia, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé¢ zadnych maszyn. Nalezy pami¢taé, ze zte samopoczucie
moze wplywa¢ na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Anozilad
Stosowanie leku u pacjentéw dorostych
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci

nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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



Pacjentom dializowanym podaje si¢ lek Anozilad po zakonczeniu dializy.

Cykl leczenia zwykle trwa 10 do 14 dni, jednak moze trwa¢ do 28 dni. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci tego leku, przyjmowanego dtuzej niz przez 28 dni. Lekarz zdecyduje jak
dtugo pacjent bedzie leczony.

Podczas stosowania leku Anozilad lekarz zaleci regularne badania krwi w celu kontrolowania
morfologii krwi.

Jezeli pacjent stosuje lek Anozilad dtuzej niz przez 28 dni, lekarz zaleci badanie wzroku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Zwykle nie stosuje si¢ leku Anozilad u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

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

Pominiecie zastosowania leku Anozilad
Nalezy przyja¢ pominigta tabletke tak szybko, jak to mozliwe. Nastgpna tabletke leku Anozilad nalezy
przyja¢ po 12 godzinach i kontynuowaé przyjmowanie leku co 12 godzin.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Anozilad

Wazne jest, aby nie przerywac przyjmowania leku Anozilad, chyba ze lekarz zadecyduje

o zakonczeniu leczenia.

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Anozilad i nastapi nawrdt objawow choroby, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
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 wystapi ktérekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast

poinformowa¢ o tym lekarza, pielegniarke lub farmaceute:

- reakcje skorne, takie jak: zaczerwienienie i ztuszczanie si¢ skory (zapalenie skory), wysypka,
$wiad lub obrzek, szczegdlnie w okolicy twarzy i karku; moga to by¢ objawy reakcji alergicznej
1 moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Anozilad

- ciezkie reakcje alergiczne

- ciezkie choroby skory

- problemy z widzeniem, takie jak: zmiany ostrosci widzenia, zmiany widzenia barwnego,
niewyrazne widzenie lub zawezenie pola widzenia

- ciezka biegunka, szczegdlnie z krwig i1 (lub) sluzem (zapalenie jelit, w tym rzekomobtoniaste
zapalenie jelit zwigzane ze stosowaniem antybiotyku), rzadko mogaca spowodowac zagrazajace
zyciu powiklania

- nawracajgce nudnosci lub wymioty, bol brzucha lub zwigkszona czestos¢ oddechow

- podczas stosowania leku zglaszano wystepowanie drgawek lub napadoéw drgawkowych; nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi jesli u pacjenta wystapilo nadmierne pobudzenie, splatanie,
majaczenie, sztywnos¢, drzenie, brak koordynacji oraz napady drgawek, takze podczas
jednoczesnego stosowania lekow przeciwdepresyjnych, znanych jako SSRI (inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny) (patrz punkt 2).



Dretwienie, mrowienie, zmiany ostro$ci widzenia bylty zglaszane przez pacjentow, ktorzy przyjmowali
lek Anozilad dtuzej niz 28 dni. Jesli u pacjenta wystapity trudnosci w widzeniu, to powinien on jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (mogga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw):

zakazenia grzybicze, zwtaszcza pochwy lub ,,ple§niawki” w jamie ustnej

bol glowy

metaliczny posmak w jamie ustnej

biegunka, nudnosci lub wymioty

zmiany wynikow niektorych badan krwi, w tym badan czynnosci nerek lub watroby, lub st¢zenia
cukru we krwi

krwawienia lub tworzenie si¢ siniakdw o niewyjasnionej przyczynie, co moze by¢ spowodowane
zmianami liczby niektorych komorek krwi, co z kolei moze wptywaé na krzepliwos$¢ krwi oraz
prowadzi¢ do niedokrwistosci

trudno$ci w zasypianiu

zwiekszone cisnienie krwi

niedokrwistos$¢ (niski poziom czerwonych krwinek)

zmiana liczby niektorych komorek krwi, co moze mie¢ wplyw na zdolnos¢ zwalczania zakazen
wysypka

swiad

zawroty gtowy

miejscowe lub ogodlne bole brzucha

zaparcia

niestrawno$¢

umiejscowiony bol

goraczka.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdw):

zapalenie pochwy lub okolicy narzadoéw ptciowych u kobiet, inne choroby narzadow
ptciowych kobiet

zaburzenia czucia, takie jak uczucie mrowienia lub dretwienia

niewyrazne widzenie

»dzwonienie” w uszach (szumy uszne)

zapalenie zyt

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

dreszcze

uczucie zmgczenia lub pragnienia

zapalenie trzustki

zwigkszone pocenie si¢

zmiany stezenia biatek, soli lub aktywnos$ci enzymow we krwi $wiadczacych o czynnosci nerek
lub watroby

drgawki

hiponatremia (niskie st¢zenie sodu we krwi)

niewydolno$¢ nerek

zmniejszenie liczby ptytek krwi

wzdgcie brzucha

przemijajace napady niedokrwienne (przemijajace zaburzenia dopltywu krwi do mozgu,
powodujace krotkotrwale objawy, takie jak utrata widzenia, ostabienie konczyn dolnych
i gornych, niewyrazne mdwienie i utrata przytomnosci)

zapalenie skory

wzrost kreatyniny

bdl brzucha, luzne stolce

zmiany czestosci skurczéw serca (np. zwigkszenie czestosci).



Rzadko (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentow):

- ograniczone pole widzenia

- powierzchowne przebarwienia zgbow, ktore mozna usunaé¢ poddajac si¢ profesjonalnemu
zabiegowi czyszczenia zebow (r¢czne usuwanie kamienia).

Notowano takze nastepujace dzialania niepozadane (cz¢stos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie

dostepnych danych):

- zespol serotoninowy (objawy obejmuja: przyspieszong czynnosc¢ serca, stan dezorientacji, obfite
pocenie si¢, omamy, mimowolne ruchy, dreszcze i drzenia)

- kwasica mleczanowa (objawy obejmujg: nawracajace nudnosci i wymioty, bol brzucha,
zwiekszong czestos¢ oddechow)

- niedokrwisto$¢ syderoblastyczna (typ niedokrwistosci (niski poziom czerwonych krwinek))

- tysienie (utrata wtosow)

- zaburzenia widzenia kolorow lub trudnosci w dostrzeganiu detali lub zawezenie pola widzenia

- zmniejszenie liczby krwinek

- ostabienie i (lub) zmiany czucia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,, Termin
waznosci’’ i (lub) ,,EXP’’. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anozilad

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

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu wodoroweglan, kroskarmeloza sodowa, sodu
stearylofumaran.

Otoczka Aquarius Preferred HSP BPP218011 white zawiera: hypromelozg 6¢cp, kopowidon K
25,2-30,8, makrogol 3350, triglicerydy nasyconych kwasow ttuszczowych o sredniej dtugosci
fancucha, polidekstrozg, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Anozilad i co zawiera opakowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lek Anozilad, 600 mg to biate, obustronnie wypukte, owalne tabletki powlekane oznakowane ,,L.”
po jednej stronie i,,600” po drugiej stronie.

Lek Anozilad jest dostepny w blistrach zawierajacych 10 i 20 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytwoérca

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandia

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié sie

do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2016



