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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta
linezolid
Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

A betegtájékoztató tartalma:

1.
Milyen típusú gyógyszer a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2.
Tudnivalók a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta szedése előtt

3.
Hogyan kell szednia Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát?

4.
Lehetséges mellékhatások

5
Hogyan kell a Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát tárolni?

6.
További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A Linezolid‑TEVA 600 mg filmtabletta ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?
· A linezolid az oxazolidinonok csoportjába tartozó antibiotikum, amely hatását egyes, fertőzéseket okozó baktériumok (kórokozók) növekedésének a leállítása révén fejti ki.
· A linezolidot a tüdőgyulladás és egyes, a bőrt, vagy a bőr alatti szöveteket érintő fertőzések kezelésére használják. Kezelőorvosa fogja eldönteni, hogy a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta alkalmas-e Önnél a fertőzés kezelésére.
2.
TUDNIVALÓK A Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta SZEDÉSE ELŐTT

Ne szedje a Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát

· ha allergiás (túlérzékeny) a linezolidra vagy a gyógyszer bármely egyéb összetevőjére;
· amennyiben jelenleg vagy az elmúlt két hétben monoamino-oxidáz gátlóként (MAOI) ismert gyógyszert szed vagy szedett (pl. fenelzin, izokarboxazid, szelegilin, moklobemid).
Ezeket a gyógyszereket depresszió vagy Parkinson-kór kezelésére használják.
· ha szoptat.
Ennek oka, hogy a linezolid átjut az anyatejbe és hatást gyakorolhat a babára.

Lehet, hogy a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta nem alkalmas az Ön számára, ha az alábbi kérdések bármelyikére igen a válasz. Ilyen esetben szóljon kezelőorvosának, akinek lehet, hogy a kezelés előtt vagy alatt ellenőriznie kell az Ön általános egészségi állapotát és a vérnyomását, vagy aki úgy határozhat, hogy egy másik kezelés jobb az Ön számára.

Ha nem biztos benne, hogy ezen kategóriák bármelyike vonatkozik-e Önre, kérdezze meg kezelőorvosát.

· Magas-e a vérnyomása?

· Diagnosztizáltak-e Önnél fokozott pajzsmirigyműködést?

· Fennáll-e Önnél a mellékveséket érintő daganat (feokromocitóma) vagy karcinoid szindróma (amit a hormonrendszert érintő daganatok okoznak, és aminek a tünete hasmenés, a bőr kipirulása, asztmás légzés)?

· Mániás depresszióban, skizofréniával együtt jelentkező kedélybetegségben, mentális (értelmi) zavarokban szenved, vagy egyéb pszichiátriai problémák állnak fenn?

· Szedi-e az alábbi gyógyszerek közül bármelyiket?

-
nyálkahártya ereinek összehúzódását és a váladék kiürülését elősegítő gyógyszerek (dekongesztánsok), meghűlés vagy influenza ellen adott olyan gyógyszerek, amelyek pszeudoefedrint vagy fenilpropanolamint tartalmaznak;
-
asztma kezelésére használt egyes gyógyszerek, például szalbutamol, terbutalin, fenoterol;
-
triciklikus vagy SSRI (szelektív szerotonin újrafelvételt gátló) típusú depresszió elleni szerek (antidepresszánsok), például amitriptilin, cipramil, klomipramin, dozulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin, szertralin;
-
migrén kezelésére használt gyógyszerek, például a szumatriptan és a zolmitriptan;
-
hirtelen fellépő, súlyos túlérzékenységi reakciók kezelésére használt gyógyszerek, például az adrenalin (epinefrin);
-
vérnyomásemelő gyógyszerek, például noradrenalin (norepinefrin), dopamin és dobutamin;
-
közepes – súlyos fájdalom kezelésére használt gyógyszerek, például a petidin;
-
szorongásos betegségek kezelésére használt gyógyszerek, például a buspiron;
-
rifampicinnek nevezett antibiotikum.

Az Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

A gyógyszer szedése előtt szóljon kezelőorvosának,ha:

· véraláfutások és vézések gyakori előfordulását észleli;
· vérszegény;
· hajlamos fertőzésekre;
· korábban görcsrohamai voltak;
· máj- vagy vesebetegségben szenved, különösen akkor, ha művesekezelésben részesül (dializálják);
· hasmenése van.

Azonnal szóljon kezelőorvosának, amennyiben a kezelés alatt:

· látási zavarai jelentkeznek, például homályos lesz a látása, megváltozik a színlátása, nehezen látja a részleteket, vagy kisebb lesz a látótere,
· ismételten émelyeg vagy hány, fáj a hasa vagy fokozott lesz a légzése.

Az antibiotikumok, így a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta szedése alatt vagy után hasmenés jelentkezhet Önnél. Ha ez súlyossá válik vagy tartósan fennmarad, vagy azt veszi észre, hogy széklete véres vagy nyákos, azonnal abba kell hagynia a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta szedését és meg kell kérdeznie kezelőorvosát. Ebben az esetben nem szabad olyan gyógyszereket szednie, melyek megállítják, vagy lassítják a bélmozgást.
A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek

Fennáll annak a veszélye, hogy néha a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta kölcsönhatásba léphet bizonyos egyéb gyógyszerekkel és olyan mellékhatásokat okoz, mint például vérnyomás-, hőmérséklet- vagy pulzusszám-változás.

Szóljon kezelőorvosának, amennyiben az alábbi gyógyszereket szedi vagy szedte az utóbbi két hétben, mivel a Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát tilos szednie akkor, ha már ilyen gyógyszereket kap vagy kapott a közelmúltban (lásd még 2. „Ne szedje a Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát” c. részt):

· monoamino-oxidáz gátlók (MAOI-k, például a fenelzin, az izokarboxazid, a szelegilin, a moklobemid). Ezeket a gyógyszereket a depresszió vagy a Parkinson-kór kezelésére adhatják.

Akkor is szóljon kezelőorvosának, ha az alábbi gyógyszereket szedi. Lehet, hogy a kezelőorvosa továbbra is a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta adása mellett dönt, azonban ellenőriznie kell az Ön általános egészségi állapotát és vérnyomását a kezelés előtt és alatt.
Más esetekben a kezelőorvosa úgy határozhat, hogy egy másik gyógyszer jobb az Ön számára. Ilyen gyógyszerek:
-
a nyálkahártya ereinek összehúzódását és a váladék kiürülését elősegítő gyógyszerek, meghűlés vagy influenza ellen adott olyan gyógyszerek, amelyek pszeudoefedrint vagy fenilpropanolamint tartalmaznak;
-
asztma kezelésére használt egyes gyógyszerek, például szalbutamol, terbutalin, fenoterol;
-
triciklikus vagy SSRI (szelektív szerotonin újrafelvételt gátló) típusú depresszió elleni szerek (antidepresszánsok), például amitriptilin, cipramil, klomipramin, dozulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin, szertralin;
-
migrén kezelésére használt gyógyszerek, például a szumatriptan és a zolmitriptan,

-
hirtelen fellépő, súlyos túlérzékenységi reakciók kezelésére használt gyógyszerek, például az adrenalin (epinefrin);
-
vérnyomásemelő gyógyszerek, például noradrenalin (norepinefrin), dopamin és dobutamin;
-
közepes – súlyos fokú fájdalom kezelésére használt gyógyszerek, például a petidin;
-
szorongásos betegségek kezelésére használt gyógyszerek, például a buspiron;
-
vérrögképződést gátló gyógyszerek, például a warfarin.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.
Az Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta egyidejű bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

· A Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát étkezés előtt, alatt vagy után is beveheti.

· Kerülje az érett sajtok, élesztőkivonatok vagy szójakivonatok (például szójaszósz) nagy mennyiségben történő fogyasztását, és az alkohol, különösen a csapolt sör és a bor fogyasztását. Ennek az az oka, hogy ez a gyógyszer reakcióba léphet a bizonyos ételekben természetesen előforduló tiraminnak nevezett anyaggal, aminek a hatására emelkedik a vérnyomása.
· Ha evés vagy ivás után lüktető fejfájása jelentkezik, azonnal szóljon kezelőorvosának vagy a gyógyszerésznek.

Terhesség és szoptatás

A Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta várandós nőkre gyakorolt hatása nem ismert, ezért a készítményt terhesség alatt nem alkalmazható, csak akkor, ha azt a kezelőorvosa javasolta.
Szóljon kezelőorvosának, ha gyermeket vár, ha úgy gondolja, hogy terhes, vagy ha gyermekvállalást tervez.

A Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta alkalmazása alatt nem szabad szoptatni, mivel a hatóanyag átjut az anyatejbe, és hatást gyakorolhat a babára.

Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával vagy gyógyszerészével.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

A Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta hatására szédülhet. Ha ez bekövetkezne, ne vezessen gépjárművet vagy kezeljen gépeket. Ne felejtse, hogy ha nincs jól, akkor az befolyásolhatja a gépjárművezetéshez vagy gépek kezeléséhez szükséges képességeit.

Fontos információk a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta egyes összetevőiről

Filmtablettánként 185,73 mg laktózt (tejcukrot) tartalmaz. Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, vegye fel a kapcsolatot orvosával, mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszert.

3.
HOGYAN KELL SZEDNI A Linezolid 600 mg FILMTABLETTÁT?

Felnőttek

A Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát mindig az orvos által elmondottaknak megfelelően szedje. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.
A készítmény szokásos adagja naponta kétszer (tizenként óránként) egy tabletta (600 mg linezolid).
A tablettát egészben, vízzel nyelje le.
Ha művesekezelést végeznek Önnél, a Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát a művesekezelés után kell bevennie.

A kezelés időtartama általában 10 – 14 nap, de legfeljebb 28 napig is tarthat.
A gyógyszer biztonságosságát és hatásosságát nem igazolták 28 napnál tovább tartó kezelések esetén. Kezelőorvosa fogja eldönteni, hogy mennyi ideig kell Önt kezelni.

A Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta szedése során kezelőorvosának rendszeresen kell Önnél vérvizsgálatokat végeznie, hogy ellenőrizze a vérsejtek számát. Kezelőorvosának az Ön látását is rendszeresen ellenőriznie kell, amennyiben a Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát 28 napnál tovább szedi.

Gyermekek és serdülőkorúak
A Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát általában nem alkalmazzák gyermekek és serdülőkorúak (18 éves kor alatti tizenévesek) kezelésére.

Ha az előírtnál több Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát vett be

Azonnal szóljon kezelőorvosának vagy a gyógyszerésznek.
Ha elfelejtette bevenni a Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát

· Amint eszébe jut, vegye be a kihagyott filmtablettát. A következő filmtablettát ezt követően 12 órával vegye be, a filmtabletták szedését pedig 12 óránként folytassa.

· Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására.

Ha idő előtt abbahagyja a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta szedését alkalmazását

Fontos, hogy folytassa a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta szedését, kivéve, ha a kezelőorvosa mondja azt, hogy hagyja abba a kezelést. Amennyiben abbahagyja a kezelést és az eredeti tünetek visszatérnek, azonnal szóljon kezelőorvosának vagy a gyógyszerésznek.

Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal szóljon kezelőorvosának vagy gyógyszerészének, amennyiben a Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettával végzett kezelés során az alábbi mellékhatások közül bármelyiket észleli:
· Bőrreakciók, például vörös, fájdalmas és hámló bőrelváltozás (dermatitisz), bőrkiütés, viszketés vagy duzzanat, különösen, ha ez az arc környékén és a nyakon van. Ez túlérzékenységi reakció jele lehet, és esetleg abba kell hagynia a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta szedését.

· látási zavarok, például homályosan látás, a színlátás megváltozása, ha nehezen látja a részleteket, vagy beszűkül a látótere.
· Súlyos fokú véres és/vagy nyákos széklettel járó hasmenés (antibiotikum-kezeléssel összefüggő vastagbélgyulladás (kolitisz), beleértve az álhártyás vastagbélgyulladást is), ami nagyon ritka esetekben életveszélyes szövődmények kialakulásához vezethet.
· Ismétlődő émelygés vagy hányás, hasi fájdalom vagy fokozott légzés.
· A Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta adásával kapcsolatban beszámoltak görcsrohamokról. Értesítenie kell kezelőorvosát, ha izgatottság, zavartság, delírium, izommerevség, izomremegés, koodrinációs zavar és görcsroham lép fel egyéb, SSRI-ként ismert depresszió elleni szerek egyidejű szedése mellett (lásd 2. pont).
Zsibbadásról, bizsergésről vagy homályos látásról számoltak be olyan betegek, akiknek a Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát több mint 28 napig adták. Amennyiben látászavarokat tapasztal, minél előbb kapcsolatba kell lépjen kezelőorvosával.

Gyakori (100 felhasználóból 1 – 10-et érintő) mellékhatások:
· Gombás fertőzések, különösen hüvely- vagy szájgomba

· Fejfájás

· Fémes íz érzése a szájban
· Hasmenés, hányinger vagy hányás

· Egyes vérvizsgálati eredmények megváltozása, beleértve azokat, melyek a vese- vagy májműködést mérik, vagy a vércukorszintek változásai

· Megmagyarázhatatlan vérzés vagy véraláfutások, amely a vér bizonyos alakos elemeinek számbeli változásával hozható összefüggésbe, és hatással lehet a véralvadásra ,vagy vérszegénységhez vezethet.
Nem gyakori (1000 felhasználóból 1 – 10-et érintő) mellékhatások:
· Nőknél a hüvelygyulladás, vagy a nemi szerv területének gyulladása

· A vérben bizonyos sejtek számbeli változása, ami befolyásolhatja Önnél a fertőzésekkel szembeni védekezőképességet

· Alvással kapcsolatos nehézségek

· Szédülés, bizsergés- vagy zsibbadásérzés

· Homályos látás

· „Fülcsengés” (tinnitusz)

· Vérnyomás-emelkedés, visszerek gyulladása

· Emésztési panaszok, hasi fájdalom; székrekedés

· Szájszárazság vagy szájüregi fájdalom, nyelvduzzanat, -fájdalom vagy -elszíneződés

· Bőrkiütés

· Gyakoribb vizeletürítés
· Láz vagy hidegrázás, fájdalom

· Fáradtság- vagy szomjúságérzet

· Hasnyálmirigy-gyulladás

· Fokozott verejtékezés

· A vese- vagy májműködést jelző fehérjék, sók vagy enzimek értékének a változásai

· A vérben a fertőzéseket leküzdő sejtek számának a csökkenése

Nagyon ritka (10 000 felhasználóból kevesebb, mint egyet érintő) vagy nem ismert gyakorisággal jelentkező mellékhatások:
· veseelégtelenség

· „agyérgörcs” (tranziens iszkémiás attak) amely a véráramlás átmeneti zavara az agyban, ami olyan rövid ideig tartó tüneteket okoz, mint például látásvesztés, láb- és kézgyengeség, elkent beszéd és az öntudatvesztése)

· Szerotonin szindróma (a tünetek közé tartozik a gyors szívverés, zavartság, kóros verejtékezés, hallucinációk, nem akaratlagos izommozgások, hidegrázás és reszketés)

· Tejsavas acidózis (ennek tünete az ismétlődő émelygés és hányás, hasi fájdalom, légzés-fokozódás)

· Súlyos bőrbetegségek

· Görcsrohamok
· A fogak felszínes elszíneződése, ami szakszerű fogtisztítással (dörzsöléssel) eltávolítható.
· hajhullás (alopécia)
Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

5.
HOGYAN KELL AZ Linezolid‑TEVA 600 mg FILMTABLETTÁT TÁROLNI?

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
A dobozon feltüntetett lejárati idő („Felhasználható:”) után ne szedje a Linezolid‑Teva 600 mg filmtablettát. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.
Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást.
A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta
A készítmény hatóanyaga a linezolid. 600 mg linezolid filmtablettánként.

Egyéb összetevők: laktóz-monohidrát, kukoricakeményítő, kroszpovidon, hidroxipropilcellulóz, kroszkarmellóz nátrium, magnézium-sztearát, hipromellóz 2910 5cP (E464), makrogol 400 és titán‑dioxid (E171).

Milyen a Linezolid‑Teva 600 mg filmtabletta külleme és mit tartalmaz a csomagolás
Fehér színű, hosszúkás alakú filmbtabletta, a tabletta egyik oldalán „93”, a másik oldalán „7490” jelöléssel.
1, 10, 20, 30, 50, 60, 100 darab filmtabletta buborékcsomagolásban, dobozban.
Nem feltétlenül mindegyik kiszerelés kerül kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
TEVA Magyarország Zrt.
2100 Gödöllő Repülőtéri út 5.

Magyarország 
Gyártó
Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem
Hollandia

TEVA Santé SA
Rue Bellocier, 89107 Sens
Franciaország

Teva Magyarország Zrt.
4042 Debrecen, Pallagi út 13.

Teva Magyarország Zrt.
2100 Gödöllő, Táncsics Mihály út 82.

Teva Czech Industries s.r.o.

Ostravská 29.č.p. 305, 747 70 Opava-Komárov

Cseh Köztársaság
Ezt a gyógyszert az Európai Gazdasági Térség tagállamaiban az alábbi neveken engedélyezték:

Magyarország:

Linezolid-Teva 600 mg filmtabletta
Ausztria:

Linezolid Teva 600 mg Filmtabletten

Bulgária:

ZOLINID Teva 600 mg Film-coated tablets

Cseh Köztársaság:
Linezolid Teva 600 mg potahované tablety

Dánia:


Linezolid Teva
Spanyolország:

Linezolid Teva 600 mg comprimidos recubiertos con película EFG

Finnország:

Linezolid Teva 600 mg tabletti, kalvopäällysteinen

Írország:

Linezolid Teva 600 mg Film-coated Tablets

Norvégia:

Linezolid Teva 600 mg tabletter, filmdrasjerte 

Lengyelország:

Linezolid Teva

Portugália:

Linezolida Teva

Románia:

Linezolid Teva 600 mg comprimate filmate

Szlovénia:

Linezolid Teva 600 mg filmsko obložene tablete

Szlovák Köztársaság:
Linezolid-Teva 600 mg 
A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2010. november 11.
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