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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	ZENIX (linezolid), 600 mg, film tableta
 

	

	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put bb, 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	Moskovska 40, Podgorica, Crna Gora


Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv lijeka,

jačina lijeka, 

farmaceutski oblik:  

Nezaštićeno, generičko ime:    

Sadržaj aktivnih supstanci:  

Sadržaj pomoćnih supstanci: 

Naziv i adresa 

nosioca dozvole 

za stavljanje lijeka 

u promet:

Naziv i adresa 

proizvođača:    
	ZENIX (linezolid), 600mg, film tablete

Linezolid

1 film tablet sadrži 600mg linezolida

Jezgro: celuloza mikrokristalna, silikonizovana; natrijum-skrobglikolat tip A; mikrokristalna celuloza (Avicel PH 101); povidon K 90; magnezijum stearat

Film: hipromeloza 6 cp, propilen glikol, titanijum dioksid C.I.77891, talk, cochenillrotlack E124 C.I.16255:1(9%)

Hemofarm A.D., Poslovna jedinica Podgorica

Moskovska 40, Podgorica, Crna Gora

 Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vršac, Republika Srbija




1. ŠTA JE LIJEK ZENIX I ČEMU JE NAMENJEN?
Zenix film tablete, kao aktivni sastojak sadrže linezolid, koji pripada grupi lijekova pod nazivom antibiotici. Antibiotici se koriste u liječenju bakterijskih infekcija.

SASTAV
1 film tableta sadrži:

Linezolid    600mg

PAKOVANJE
Kutija sa 10 film tableta u jednom blisteru (duguljaste, bikonveksne film tablete, svijetloružičaste boje).

Br. rješenja: ZENIX , 600 mg, film tablete: 2020/10/113 - 02-77
KAKO LIJEK ZENIX DJELUJE?
Aktivan sastojak linezolid djeluje tako što sprječava sintezu bjelančevina u bakterijama i na taj način zaustavlja njihov rast.

KADA SE LIJEK ZENIX UPOTREBLJAVA?
Zenix film tablete se koriste u liječenju sljedećih infekcija izazvanih osjetljivim bakterijama:
· Nozokomijalna pneumonija (zapaljenje pluća nastalo za vrijeme boravka u bolnici)

· Vanbolnička pneumonija (zapaljenje pluća)

· Komplikovane infekcije kože i mekih tkiva.

2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?
Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove,  imate neku hroničnu bolest,  neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

KADA NE TREBA DA KORISTITE ZENIX?

· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na linezolid ili na druge sastojke u preparatu (vidjeti Sadržaj pomoćnih supstanci).
· Ukoliko uzimate lijekove pod nazivom inhibitori monoaminooksadaze (npr. fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid). Ovi lijekovi se koriste za liječenje depresije ili Parkinsonove bolesti.

· Ukoliko dojite.

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

Obavezno upozorite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, ili ste imali alergijske reakcije na neke lijekove.
Upozorite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko:

· imate oboljenje jetre ili bubrega i ukoliko ste na programu dijalize („vještački bubreg“);

· imate povišeni krvni pritisak, bez obzira na to da li uzimate lijekove za liječenje povišenog krvnog pritiska;

· imate povišene koncentracije tiroksina u krvi (hormon koji se stvara u štitnoj žlijezdi); imate oboljenje pod nazivom feohromocitom, imate karcinoidni sindrom, depresiju, šizofreniju, konfuziju ili druge psihičke probleme;

· imate trombocitopeniju (smanjeni broj krvnih pločica u krvi, usljed čega dolazi do lakšeg krvarenja i stvaranja modrica);

· imate anemiju (malokrvnost);

· imate granulocitopeniju (smanjeni broj bijelih krvnih zrnaca, što Vas čini podložnijim infekcijama);

· ste ranije imali konvulzije (grčeve).

Vaš ljekar može tražiti od Vas da tokom liječenja lijekom Zenix uradite analize krvi, naročito ukoliko imate oboljenje bubrega, uzimate određene druge lijekove ili ukoliko prema preporuci Vašeg ljekara treba da primate lijek Zenix duže od 10-14 dana. U zavisnosti od rezultata nalaza krvne slike, možda ćete morati da prestanete sa primjenom lijeka Zenix. Vaš ljekar će prodiskutovati ovu mogućnost sa Vama, i ukoliko je neophodno započeće liječenje drugim lijekom.

Primjena antibiotika ponekad može da izazove zapaljenje crijeva, tako da ukoliko nakon početka liječenja lijekom Zenix dođe do pojave dijareje (proliva), naročito ukoliko ima primjesa krvi, odmah se obratite Vašem ljekaru. Recite Vašem ljekaru ukoliko ste imali dijareju (proliv) prije nego što ste započeli liječenje lijekom Zenix.

Primjena antibiotika može ponekad da izazove pojavu gljivičnih infekcija, najčešće infekcija izazvanih gljivicom Candida albicans. Ukoliko dođe do pojave crvenila i bijelih naslaga praćenih peckanjem i svrabom u usnoj duplji ili genitalnoj regiji, obratite se Vašem ljekaru.

UZIMANJE LIJEKA ZENIX SA HRANOM ILI PIĆIMA

Lijek Zenix film tablete mogu da se uzimaju prije, poslije ili u toku obroka.

Lijek Zenix može da reaguje sa supstancom tiramin, koja se normalno nalazi u nekim namirnicama, usljed čega može doći do povećanja krvnog pritiska. Izbjegavajte prekomjerni unos namirnica, kao što su: tvrdi sir, ekstrakti kvasca, ekstrakti sojinog zrna (kao što je soja sos), alkoholna pića, naročito točeno pivo i vino. Ukoliko dođe do pojave pulsirajuće glavobolje nakon unosa hrane ili alkoholnih napitaka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU
Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni, planirate trudnoću, ili ukoliko dojite, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu. Ukoliko ste trudni, ne smijete da uzimate lijek Zenix.

Lijek Zenix se izlučuje u majčino mlijeko. Ne preporučuje se primjena lijeka Zenix prije početka i tokom dojenja - da bi se izbjegla neželjena dejstva na novorođenče.

UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

Tokom primjene linezolida može doći do pojave vrtoglavice. Ukoliko osjetite vrtoglavicu, nemojte upravljati motornim vozilom ili rukovati mašinama.
ŠTA MORATE DA ZNATE O POMOĆNIM MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK ZENIX?

Lijek Zenix film tablete kao pomoćne materije sadrže azo boje, koje mogu izazvati alergijske reakcije. 

NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestile svog ljekara ili farmaceuta  ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neke od sljedećih lijekova:

· lijekove za liječenje prehlade ili gripa, koji sadrže pseudoefedrin ili fenilpropanolamin;

· lijekove za liječenje astme, kao što su: salbutamol, terbutalin, fenoterol;

· lijekove za liječenje depresije, poznate kao triciklični antidepresivi i inhibitori preuzimanja serotonina, kao što su amitriptilin, cipramil, klomipramin, dozulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin, imipramin, lofepramin, paroksetin, sertalin;

· lijekove za liječenje migrene, kao što su sumatriptan i zolmitriptan;

· lijekove za liječenje naprasno nastalih, teških alergijskih reakcija, kao što je adrenalin;

· lijekove koji povećavaju krvni pritisak, kao što su noradrenalin i dopamin;

· petidin (lijek za otklanjanje bola);

· buspiron (lijek za smirenje);

· varfarin (lijek za sprječavanje zgrušavanja krvi).

3. KAKO SE LIJEK ZENIX UPOTREBLJAVA?

Uzimajte Zenix film tablete tačno onako kako Vam je propisao Vaš ljekar. Zenix film tablete treba progutati cijele, sa malo tečnosti. 

Odrasli
Uobičajena doza za odrasle (starije od 18 godina) iznosi 1 film tableta (600 mg linezolida) dva puta na dan (na 12 sati).

Ukoliko ste na dijalizi („vještački bubreg“), treba da primite lijek Zenix film tablete nakon dijalizne procedure. Dužina liječenja iznosi najčešće 10-14 dana, ali može trajati i do 28 dana. Bezbjednost i efikasnost primjene linezolida u periodu dužem od 28 dana nije utvrđena. Vaš ljekar će odrediti koliko dugo treba da uzimate lijek Zenix.

Djeca
Zenix film tablete se ne primjenjuju kod djece i adolescenata (uzrasta do 18 godina). 

UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

Ukoliko ste uzeli više film tableta od onoga što vam je preporučeno (predoziranje), ili je neko drugi slučajno uzeo Vaš lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi.

UKOLIKO STE ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK ZENIX

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu.

ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK ZENIX?

Nećete osjetiti nikakve promjene ako naglo prestanete da uzimate lijek. 

4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi lijekovi, i lijek Zenix može imati neželjena dejstva kod nekih pacijenata. Najčešće su neželjena dejstva prolazna i ne zahtijevaju prekid liječenja.

Ukoliko se javi neko od sljedećih neželjenih dejstava, odmah se obratite Vašem ljekaru ili farmaceutu:
· alergijske reakcije (oticanje lica, usana, jezika ili grla, čudan metalni ukus u ustima, zviždanje i stezanje u grudima, teškoće pri disanju, osjećaj lupanja i preskakanja srca, ubrzan rad srca, nesvjestica, osjećaj malaksalosti, svrab, koprivnjača, ospa po koži, perutanje kože i znojenje, naročito u predjelu lica i vrata, plikovi i raslojavanje kože);

· bljedilo, malaksalost i slabost;

· poremećaj vida;

· grčevi;

· ubrzani srčani rad, drhtavica, pojačano znojenje, naleti crvenila, proširene zenice, pojačani refleksi, povećanje krvnog pritiska, izražen porast tjelesne temperature, nemir, delirijum;

· bol u stomaku, mučnina, problemi sa disanjem ili malaksalost.

Neželjena dejstva koja su uobičajena (≥1% i <10%) su: gljivične infekcije, naročito vaginalna ili oralna kandidijaza (soor); glavobolja; metalni ukus u ustima; mučnina, povraćanje, dijareja (proliv); promijenjeni laboratorijski nalazi: porast enzima jetre, pankreasa ili mišića, porast vrijednosti azota ili šećera u krvi; smanjenje vrijednosti bjelančevina, natrijuma ili kalcijuma u krvi, povećanje ili smanjenje vrijednosti kalijuma ili bikarbonata u krvi; promjena broja krvnih ćelija, kao što je povećanje ili smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca, smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca i hemoglobina (što može da izazove malokrvnost) i porast ili smanjenje broja krvnih pločica (ćelije koje utiču na zgrušavanje krvi).

Neželjena dejstva koja su neuobičajena (od 0,1% do 1%) su: nesanica; vrtoglavica; osjećaj utrnutosti, bockanja ili mravinjanja; zamućen vid, zujanje u ušima, povećanje krvnog pritiska, bol, grčevi i nadutost u stomaku; opstipacija (zatvor) ili usporena peristaltika (rad crijeva); suvoća usta ili zapaljenski procesi u usnoj duplji, tečna stolica, poremećaj varenja ili zapaljenje sluznice želuca; zapaljenje, crvenilo ili promjena boje jezika; zapaljenje pankreasa; osip po koži, perutanje kože, koprivnjača, pojačano znojenje i svrab naročito u predjelu lica i vrata (ove reakcije mogu biti alergijske prirode); učestalo mokrenje, zapaljenje vagine ili promjene genitalne regije kod žena; groznica i drhtavica; osjećaj umora i malaksalosti; osjećaj žeđi, promijenjeni laboratoriski nalazi: povećanje vrijednosti bilirubina (jedninjenje koje se stvara u jetri); kreatinina (na osnovu kojeg se procjenjuje rad bubrega); natrijuma ili kalcijuma; smanjenje vrijednosti šećera u krvi i povećanje ili smanjenje vrijednosti hlorida u krvi; promjena u broju ćelija krvi, kao što je povećanje broja ćelija koje se zovu retikulociti (čiji se broj mijenja u skladu sa brojem crvenih krvnih zrnaca) i smanjenje broja neutrofila (bijela krvna zrnca odgovorna za borbu sa infekcijama).
Tokom terapije lijekom Zenix u rijetkim slučajevima može doći do pojave anemije (malokrvnosti). Ukoliko je anemija izražena, možda ćete morati da dobijate transfuziju krvi. Vjerovatnoća nastanka anemije (malokrvnosti) se povećava sa dužinom primjene lijeka Zenix. Vaš ljekar će Vas upozoriti na mogućnost pojave anemije (malokrvnosti) i redovno će vršiti laboratorijske preglede krvne slike. Ukoliko ste blijedi i osjećate neobjašnjivu slabost i malaksalost, obratite se Vašem ljekaru. 

Rijetko može doći do poremećaja vida ili osjećaja bockanja ili mravinjanja, najčešće kod pacijenata koji primaju lijek Zenix duže od 28 dana. Veoma rijetko poremećaj vida može da se pogorša do potpunog gubitka vida. Zato, ukoliko se liječite lijekom Zenix duže od 28 dana, Vaš ljekar će Vam preporučiti da redovno kontrolišete vid. Ukoliko primijetite bilo koje promjene u vidu, odmah se obratite Vašem ljekaru.

U izolovanim slučajevima može doći do pojave pancitopenije (smanjenja broja svih krvnih ćelija), insuficijencije bubrega (bubrežne slabosti), tranzitornih ishemijskih ataka (privremeni poremećaji protoka krvi u mozgu), ubrzanog srčanog rada, grčeva, serotoninskog sindroma (ubrzani srčani rad, drhtavica, pojačano znojenje, naleti crvenila, proširene zenice, pojačani refleksi, povećanje krvnog pritiska, izražen porast tjelesne temperature, nemir, delirijum i dr.) i ozbiljnog poremećaja pod nazivom laktatna acidoza (bol u stomaku, mučnina, problemi sa disanjem i malaksalost).

Ukoliko primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na Zenix film tablete, a nisu pomenuti u uputstvu, obavijestiteVašeg ljekara ili farmaceuta.

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

ČUVANJE

Držite lijek Zenix van domašaja djece!

Gotov lijek ne zahtjeva posebne uslove čuvanja.
ROK UPOTREBE

2 (dvije) godine.
Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.

NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek Zenix film tablete se može izdavati samo uz ljekarski recept.

POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTREBLJENOG LIJEKA ILI OSTATAKA LIJEKA

Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

Mart 2010.godine
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