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PATIENT INFORMATION LEAFLET: INFORMATION FOR THE USER

Linezolid 600 mg Tablets
Linezolid

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine because it contains important
information foryou.

- Keepthis leaflet. You may need to read itagain.

- Ifyou have any further questions, ask your health care provider.

- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if
their signs of illness are the same as yours.

- Ifyou get any side effects, talk to your health care provider. This includes any possible side effects not
listed in this leaflet. See section 4.

Whatis inthis leaflet

What Linezolid 600 mg Tablets are and what they are used for
What you need to know before you take Linezolid 600 mg Tablets
How to take Linezolid 600 mg Tablets

Possible side effects

How to store Linezolid 600 mg Tablets

Contents of the pack and other information
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1.WHAT LINEZOLID 600 MG TABLETS ARE AND WHAT THEY ARE USED FOR

Linezolid is an antibiotic. It works by stopping the growth of certain bacteria (bugs, germs) which cause
infections.

Linezolid 600 mg Tablets can be used together with other medicines to treat tuberculosis caused by
Mycobacterium tuberculosis in adults and adolescents (12 years and older and weighing 30 kg or more).

2.WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE LINEZOLID 600 MG TABLETS

Do not take Linezolid 600 mg Tablets if you

- areallergictolinezolid or any of the other ingredients of Linezolid 600 mg Tablets (listed in section 6)

- if you are taking or have taken within the last 2 weeks any medicines known as monoamine oxidase
inhibitors. (MAOIs: for example phenelzine, isocarboxazid, selegiline, moclobemide). These medications
may be used to treat depression or Parkinson’s disease.

- arebreast-feeding. This is because linezolid passes into breast milk and could affect the baby.

Warnings and precautions

Talk to your health care provider before taking Linezolid 600 Tablets if you

- have high blood pressure, whether or not you are taking medicines for this

- have been diagnosed with an overactive thyroid

- have a tumor of the adrenal glands (phaeochromocytoma) or carcinoid syndrome (caused by tumors of
the hormone system with symptoms of diarrhea, flushing of the skin, wheezing)

suffer from manic depression, schizoaffective disorder, mental confusion or other mental problems

are taking any of the following medicines:

decongestant, cold or flu remedies containing pseudoephedrine or phenylpropanolamine

medicines used to treat asthma such as salbutamol, terbutaline, fenoterol

« antidepressants known as tricyclics or SSRIs (selective serotonin reuptake inhibitors) for example
amitriptyline, citalopram, clomipramine, dosulepin, doxepin, fluoxetine, fluvoxamine, imipramine,
lofepramine, paroxetine, setraline

« medicines used to treat migraine such as sumatriptan and zolmitriptan

« medicines used to treat sudden, severe allergic reactions such as adrenaline (epinephrine)

+ medicines which increase your blood pressure, such as noradrenaline (norepinephrine), dopamine and
dobutamlne

medicines used to treat moderate to severe pain, such as pethidine

medicines used to treat anxiety disorders, such as buspirone

an antibiotic called rifampicin

medicines that stop blood clotting, such as warfarin.

In these cases, Linezolid 600 mg Tablets may not be right for you. Your health care provider will need to
check your general health and your blood pressure before and during your treatment or may decide that
another treatment is better for you. Ask your health care provider if you are not sure whether the above
categories apply to you.

Take special care with Linezolid 600 mg Tablets

Tellyour health care provider before you take this medicine if you:

- bruise and bleed easily

are anaemic (have low red blood cells)

are prone to getting infections

have a history of seizures

have liver problems or kidney problems particularly if you are on dialysis

have diarrhoea

TeII your health care providerimmediately if during treatment you suffer from:

- severe skin reactions (see section 4. Possible side effects).

- problems with your vision (see section 4. Possible side effects).

- loss of sensitivity or a sensation of tingling or pricking in your arms or legs.

- severe or persistent diarrhea or you notice that your stool contains blood or mucus. If this occurs, you
should stop taking this medicine immediately and should not take medicines that stop or slow bowel
movement (see section 4. Possible side effects).

- recurrent nausea or vomiting, abdominal pain or rapid breathing.

- agitation, confusion, delirium, rigidity, tremor, incoordination and seizure while also taking
antidepressants known as SSRIs (see section 4. Possible side effects).

- extreme tiredness, abnormal bruising or bleeding or signs of infection, such as sore throat and high
temperature (see section 4. Possible side effects).

Other medicines and Linezolid

There is a risk that linezolid may interact with certain other medicines to cause side effects such as
changes in blood pressure, temperature or heartrate.

Make sure your health care provider knows if you are taking any of the medicines listed under Warnings
and precautions. Your health care provider may still decide to give you Linezolid 600 mg Tablets, but will
need to check your general health and your blood pressure before and during your treatment. In other
cases, your health care provider may decide that another treatment is better for you.

Tell your health care provider if you are taking, have recently taken or might take any other medicines,
including medicines obtained without a prescription.

Linezolid 600 mg Tablets with food and drink

- You can take your medicine with food or between meals.

- Avoid eating large amounts of mature cheese, yeast extracts, or soya bean extracts e.g. soy sauce and
drinking alcohol, especially draught beers and wine. This is because linezolid may react with a substance
called tyramine which is naturally present in some foods. This interaction may cause an increase in your
blood pressure.

- Ifyoudevelop a throbbing headache after eating or drinking, tell your health care providerimmediately.

Pregnancy and breast-feeding

The effect of linezolid in pregnant women is not known. You should, therefore, not take Linezolid 600 mg
Tablets while you are pregnant unless your health care provider has told you to. If you are pregnant, or
breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask your health care provider for
advice before taking this medicine.

You should not breast-feed when taking linezolid because it passes into breast milk and could affect the
baby.

Driving and using machines

Linezolid 600 mg Tablets may make you feel dizzy or experience problems with your vision. If they affect
you in this way do not drive, operate machinery or do anything that requires you to be alert. Remember that
if you are unwell your ability to drive or operate machinery may be affected.

3.HOW TO TAKE LINEZOLID 600 MG TABLETS

Adults and adolescents

Always take this medicine exactly as your health care provider has told you. Check with your health care
provider if you are not sure.

The recommended dose of Linezolid 600 mg Tablets is one tablet once daily. Your health care provider may
decrease the dose in case you develop certain side effects. Your health care provider will decide how long
you should take linezolid tablets.

Take the tablet with some water and swallow the tablet whole. You can take the tablets with food or
between meals.

Ifyou are on kidney dialysis, you should take Linezolid 600 mg Tablets after your dialysis treatment.

While you are taking Linezolid 600 mg Tablets, your health care provider should perform regular blood
tests to monitor your blood count. Your health care provider should also monitor your eyesight.
Adolescents between the ages of 12 and 18 years old, should only take Linezolid 600 mg Tablets when
their health care provider considers the benefit to outweigh the risks.

Useinchildren

Linezolid 600 mg Tablets are not recommended for children younger than 12 years and weighing less than
30kg.

Children and adolescents between the ages of 12 and 18 years old, should only take Linezolid 600 mg
Tablets when their health care provider considers the benefit to outweigh the risks.

If you take more Linezolid 600 mg Tablets than you should

Contact your health care provider or your nearest hospital casualty department at once.

If you forget to take Linezolid 600 mg Tablets

Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. If you forget to take a dose, take it as soon as
you remember. Take the next tablet 24 hours after this and continue taking your tablets every 24 hours.
Ifyou stop taking Linezolid 600 mg Tablets

Unless your health care provider instructs you to stop treatment, it is important to continue taking this

medicine.
If you stop and your original symptoms come back tell your health care providerimmediately.
If you have any further questions on the use of this medicine, ask your health care provider.

4.POSSIBLE SIDEEFFECTS

Like all medicines, Linezolid 600 mg Tablets can cause side effects, although not everybody gets them.

If you notice any of the following symptoms or side effects, tell your health care providerimmediately.

- skin reactions such as red sore skin and flaking (dermatitis), rash, itching, or swelling, particularly
around the face and neck. This may be the sign of an allergic reaction and it may be necessary for you to
stop taking Linezolid 600 mg Tablets.

- problems with your vision such as blurred vision, changes in colour vision, difficulty in seeing detail or if
your field of vision becomes restricted.

- severe diarrhoea containing blood and/or mucus (antibiotic associated colitis including
pseudomembranous colitis), which in rare circumstances may develop into complications that are life-
threatening.

- recurrent nausea or vomiting, abdominal pain or rapid breathing.

- fits or seizures have been reported with Linezolid 600 mg Tablets. You should let your health care
provider know if you experience agitation, confusion, delirium, rigidity, tremor, incoordination and seizure
while also taking antidepressants known as SSRIs (see section 2).

- extreme tiredness, abnormal bruising or bleeding or signs of infection, such as sore throat and high
temperature. These may be signs of reduced activity of the bone marrow which is characterised by a
severe decrease of:

+ redblood cells, which can make the skin pale and cause weakness or breathlessness (anaemia),

+ blood platelets (cells that help to stop bleeding) and

« white blood cells (cells that help defend against infections).

Numbness, tingling or blurred vision have been reported by patients who have used linezolid for more than
28 days. If you experience difficulties with your vision you should consult your health care provider as soon
aspossible.

Other side effects:

Additionally, if any of the following side effects gets serious, or if you notice any other unexpected or
unusual symptoms notlisted in this leaflet, please tell your health care provider.

Common side effects [may affectup to 1in 10 people] are listed below:

- fungalinfections especially vaginal or oral “thrush”

- headache

- metallic taste in the mouth

- diarrhoea, nausea or vomiting

- changes in some blood test results including those measuring your kidney or liver function or blood
sugar levels

- unexplained bleeding or bruising, which may be due to changes in the numbers of certain cells in the
blood which may affect blood clotting

- anaemia (low red blood cell count which can make skin pale and cause weakness or breathlessness)

- changesin numbers of certain cells in the blood which may affect your ability to fight infection

- difficulty in sleeping

increased blood pressure

skinrash

itching skin

dizziness

localised or general abdominal pain

constipation

indigestion

localised pain

- fever

Uncommon side effects [may affect up to 1in 100 people] are listed below:
- inflammation of the vagina or genital area in women
sensations such as tingling or feeling numb
blurred vision
“ringing” in the ears (tinnitus)
inflammation of the veins ( IV only)
dry or sore mouth, swollen, sore, or discoloured tongue
aneed to urinate more often
chills
- feeling tired or thirsty
- inflammation of the pancreas (symptoms may include severe and persistent pain in the abdomen
(stomach area) which might reach through to your back, as well as nausea and vomiting)
- increased sweating
changes in proteins, salts or enzymes in the blood which measure kidney or liver function
convulsions
hyponatraemia (low blood sodium levels)
kidney failure
reductionin platelets
abdominal bloating
transient ischaemic attacks (temporary disturbance of blood flow to the brain causing short term
symptoms such as loss of vision, leg and arm weakness, slurring of speech and loss of consciousness)
injection site pain
- inflammation of the skin
- increasein creatinine which is a measure of kidney function
- stomach pain
changes in heartrate (e.g. increase rate)
Rare side effects [may affectup to 1in 1,000 people] are listed below:
- restricted field of vision
- superficial tooth discolouration, removable with professional dental cleaning (manual descaling)
The following side effects have also been reported, but itis unknown how often they may occur:
- serotonin syndrome (symptoms include fast heart rate, confusion, abnormal sweating, hallucinations,
involuntary movements chills and shivering)
- lactic acidosis (symptoms include recurrent nausea and vomiting, abdominal pain, rapid breathing)
- severe skindisorders
- sideroblastic anaemia (a type of anaemia (low red blood cells))
- alopecia (hairloss)
- changes in colour vision or difficulty in seeing detail
- decrease of the blood cell count
- weakness and/or sensory changes

Reporting of side effects

Ifyou getany side effects, talk to your health care provider. This includes any possible side effects not listed
in this leaflet. By reporting side effects, you can help provide more information on the safety of this
medicine.

5.HOW TO STORE LINEZOLID 600 MG TABLETS

Keep out of the reach and sight of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the pack after EXP. The expiry date refers
tothe lastday of the month.

Store below 30°C, in a dry place protected from light. Store the tablets in the blisters or strip in the provided
carton.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your health care provider how
to throw away medicines you no longer use. These measures will help to protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACKAND OTHER INFORMATION

What Linezolid 600 mg Tablets contains

The active ingredient in this medicine is called linezolid. Each tablet contains 600 mg of linezolid.

The otheringredients are:

Core tablet: Microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, povidone, hydrogenate polyoxyl castor oil,
crospovidone, colloidal anhydrous silica and magnesium stearate

Film coat: Hypromellose, purified talc, titanium dioxide and macrogol.

What Linezolid 600 mg Tablets look like and content of the pack

Linezolid 600 mg Tablets are white to off white capsule shaped biconvex film coated tablet with deep score
onbothsides.

Blister pack: Linezolid 600 mg Tablets are available in clear PVC-aluminium blister packs. Each pack
contains 10x7’s, 10 x10’s and 5x21’s tablets.

Strip pack: Linezolid 600 mg Tablets are available in Aluminium-aluminium strip packs. Each pack
contains 10 x10’s tablets or 5 x4's tablets.

Supplier Manufacturer
Macleods Pharmaceuticals Limited Macleods Pharmaceuticals Limited
304, Atlanta Arcade Block No.: N2
Marol Church road Village Theda

Andheri (East) Tehsil Baddi, Dist.: Solan
Mumbai - 400 059 Himachal Pradesh, 174101
India India

Tel: +91-22-66762800 Tel: +91-1795 661400
Fax: +91 -22-28216599 Fax: +91-1795 661452

PM02783002

Forany information about this medicinal product, please contact the supplier.

This leaflet was first approved in March 2018. Section 6 updated in June 2019.
Detailed information on this medicine is available on the World Health Organization (WHO) web site:
https://extranet.who.int/prequal

NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR

Linézolide 600 mg comprimés
Linézolide

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de larelire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre professionnel de santé.

- Cemédicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre
nocif, méme siles signes de leur maladie sontidentiques aux vétres.

- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre professionnel de santé. Ceci s'applique
aussi a tout effetindésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

. Qu'est-ce que Linézolide 600 mg comprimés et dans quel cas est-il utilisé

. Quelles sontles informations a connaitre avant de prendre Linézolide 600 mg comprimés
. Comment prendre Linézolide 600 mg comprimés

. Quels sont les effets indésirables éventuels

. Comment conserver Linézolide 600 mg comprimés

. Contenu de I'emballage et autres informations
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1. QU'EST-CE QUE LINEZOLIDE 600 MG COMPRIMES ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

Le linézolide est un antibiotique. Il agit en bloquant le développement de certaines bactéries (microbes)
responsables d'infections.

Linézolide 600 mg comprimés peut étre utilisé en 1avecd'autres ts pour traiter la tuberculose
due a Mycobacterium tuberculosis chez les adultes et les adolescents (agés de 12 ans et plus et pesant 30 kg ou
plus).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE LINEZOLIDE 600 MG
COMPRIMES

Ne prenezjamais Linézolide 600 mg comprimés

- si vous étes allergique au linézolide ou a I'un des autres composants contenus dans Linézolide 600 mg
comprimés (mentionnés dans la rubrique 6)

- sivous prenez ou avez pris au cours des 2 derniéres semaines un médicament du groupe des inhibiteurs de la
monoamine oxydase (IMAO, par exemple: phénelzine, isocarboxazide, sélégiline, moclobémide). Ces
médicaments peuvent étre utilisés pour traiter la dépression ou la maladie de Parkinson.

- sivousallaitez, carle linézolide passe dans le lait maternel et pourrait nuire au bébé.

Avertissements et précautions
Adi avotre p de santé avant de prendre Linézolide 600 mg comprimés
- sivousavez unetensmn artérielle élevée, que vous preniez ou non des médicaments pour la traiter
- siune hyperactivité de la thyroide a été diagnostiquée chez vous
- sivous avez une tumeur des glandes surrénales (phéochromocytome) ou un syndrome carcinoide (provoqué
par des tumeurs du systéme hormonal et associé a des symptomes de type diarrhée, rougeur de la peau, sifflement
respiratoire)
- si vous souffrez de dépression maniaque, d'un trouble schizo-affectif, de confusion mentale ou d'autres
problémes de santé mentale
- sivous prenez|'un des médicaments suivants :

médicaments décongestionnants contre le rhume ou la grippe contenant de la pseudoéphédrine ou de la
phénylpropanolamine

médicaments utilisés pour traiter I'asthme, tels que le salbutamol, la terbutaline, le fénotérol

antidépresseurs appelés antidépresseurs lncycllques ou ISRS (inhibiteurs sélectifs de la recapture de la
serotomne) par exemple : amitriptyline, clomipi , dosulépine, ine, fluoxétine, fluvoxamine,
imipramine, lofépramine, paroxétine, sertraline

médicaments utilisés pour traiter la migraine, tels que le sumatriptan etle zolmitriptan

médicaments utilisés pour traiter les réactions allergiques sévéres d'apparition soudaine tels que I'adrénaline
(épinéphrine)

médicaments utilisés pour augmenter la tension artérielle, tels que la noradrénaline (norépinéphrine), la
dopamine etla dobutamine

meédicaments utilisés pour traiter la douleur d'intensité modérée a sévére, tels que la péthidine

meédicaments utilisés pour traiter les troubles anxieux, tels que la buspirone

antibiotique appelé rifampicine

médicaments empéchant la coagulation du sang, tels que la warfarine
Sivous étes concerné(e), I'utilisation de Linézolide 600 mg comprimés pourrait ne pas étre adaptée dans votre cas.
Votre professionnel de santé devra vérifier votre état de santé général et votre tension artérielle avant et pendant
votre traitement ou pourra décider qu'un autre traitement convient mieux dans votre cas. Sivous n'étes pas sQr(e) si
vous étes ou non concerné(e) par I'une de ces situations, vérifiez auprés de votre professionnel de santé.

Faites attention avec Linézolide 600 mg comprimés
d ous & votre pr de santé avant de prendre ce médicament :
- sivousavezfacilementdes bleus et des saignements
- sivousavez une anémie (faible nombre de globules rouges)
- sivous étes sujet(te) auxinfections
- sivousavezdes antécédents de crises épileptiques
- sivous avez des problémes de foie ou de reins, en particulier si vous étes sous dialyse
- sivousavezune diarrhée
Prévenezimmeédiatement votre professionnel de santé si, au cours du traitement, vous présentez :
- desréactions cutanées séveres (voir rubrique 4, « Quels sont les effets indésirables éventuels »)
- des problémes de vision (voir rubrique 4, « Quels sont les effets indésirables éventuels »)
- une perte de sensibilité ou une sensation de fourmillement ou de picotement dans les bras ou les jambes
- unediarrhée severe ou permslan(e oula presence de sang ou de mucus dans vos selles. Le cas échéant, vous
devez arréter i de prendre ce mé 1t et vous ne devez pas prendre de médicaments bloquant
ouralentissantle transit intestinal (voir rubrique 4, « Quels sont les effets indésirables éventuels »).
- des nausées ou vomissements récurrents, des douleurs abdominales ou une respiration rapide
- une agitation, une confusion, un état délirant, une rigidité, des tremblements, un manque de coordination et des
crises épileptiques si vous prenez également des antidépresseurs de type ISRS (voir rubrique 4, « Quels sont les
effets indésirables éventuels »)
- une fatigue extréme, des ecchymoses ou saignements anormaux ou des signes d'infection, tels qu'un mal de
gorge etde lafiévre (voir rubrique 4, « Quels sont les effets indésirables éventuels »)

Autres médicaments et Linézolide

Il exlsle un risque d' |nteract|on entre le linézolide et certains autres médicaments, pouvant conduire a des effets
ir tels que des delatension artérielle, de la température ou du rythme cardiaque.

Si vous prenez I'un des médicaments mentionnés dans la rubrique « Avertissements et précautions », assurez-
vous d'en informer votre professionnel de santé. Votre professionnel de santé pourra décider de vous prescrire tout
de méme Linézolide 600 mg comprimés, mais il devra alors vérifier votre état de santé général et votre tension
artérielle avant et pendant le traitement. Sinon, votre professionnel de santé pourra décider qu'il est préférable dans
votre cas d'utiliser un autre traitement.

Contactez votre professionnel de santé si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre
médicament, y compris des médicaments délivrés sans ordonnance.

Linézolide 600 mg comprimés avec des aliments et boissons

- Vous pouvez prendre le médicament au cours ou en dehors des repas.

- Evitez de consommer de grandes quantités de fromage affiné, d'extraits de levure ou d'extraits de soja, comme
la sauce soja, et de boire de I'alcool, en particulier de la biére pression et du vin. En effet, le linézolide peut réagir
avec une substance appelée tyramine qui est naturellement présente dans certains aliments. Cette interaction
pourrait provoquer une augmentation de votre tension artérielle.

- Si vous ressentez un mal de téte lancinant aprés avoir mangé ou bu, informez-en immédiatement votre
professionnel de santé.

Grossesse et allaitement

Les effets du linézolide chez la femme enceinte ne sont pas connus. Par conséquent, vous ne devez pas prendre
Linézolide 600 mg comprimés pendant votre grossesse, sauf indication contraire de votre professionnel de santé.
Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse, demandez
conseil a votre professionnel de santé avant de prendre ce médicament.

Vous ne devez pas allaiter pendant la prise de linézolide car ce médicament passe dans le lait maternel et pourrait
nuire a votre enfant.

Conduite de véhi etutilisation de

Linézolide 600 mg comprimés peut provoquer des étourdissements ou des problémes de vision. Si vous ressentez
ces effets, vous ne devez pas conduire de véhicules, utiliser de machines ou entreprendre des activités nécessitant
de la vigilance. Gardez a I'esprit que, si vous vous sentez mal, votre aptitude a conduire des véhicules ou a utiliser
des machines pourrait étre altérée.

3. COMMENT PRENDRE LINEZOLIDE 600 MG COMPRIMES
Adultes etadolescents

Veillez a toujours prendre ce 1t en suivant

Vérifiez auprés de votre professionnel de santé en cas de doute.

1t les indications de votre professionnel de santé.

Si vous avez d'autres questions sur |'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre
professionnel de santé.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS
Comme tous les médicaments, Linézolide 600 mg comprimés peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas sys(emat\quememchez toutle monde.
Si vous q l'un des ou effets ir
professionnel de santé.
- réactions cutanées de type peau rouge douloureuse et qui péle (dermatite), éruption cutanée, démangeaison ou
gonflement, en particulier dans la région du visage et du cou. Cela pourrait étre le signe d'une réaction allergique et
il pourrait étre nécessaire d'arréter la prise de Linézolide 600 mg comprimés.
- problémes de vision de type vision floue, modifications de la perception des couleurs, difficultés a distinguer les
détails ou diminution de la taille de votre champ visuel
- diarrhée séveére avec présence de sang et/ou de mucus dans les selles (colite associée aux antibiotiques, dont
colite pseudomembraneuse), pouvant dans de rares cas donner lieu a des complications engageant le pronostic
vital
- nauséesou i its ré , douleurs inales ou respiration rapide
- Des convulsions ou crises épileptiques ont été signalées avec Linézolide 600 mg comprimés. Vous devez
prévenir votre professionnel de santé si vous présentez une agitation, une confusion, un état délirant, une rigidité,
des tremblements, un manque de coordination ou des crises épileptiques alors que vous prenez également des
antidépresseurs de type ISRS (voir rubrique 2).
- fatigue extréme, ecchymoses ou saignements anormaux ou signes d'infection, tels qu'un mal de gorge et de la
fievre. Cela pourrait étre le signe d'une activité réduite de la moelle osseuse, caractérisée par une diminution
séveredes:

globules rouges, engendrant une paleur de la peau et une faiblesse ou un essoufflement (anémie),

plaquettes sanguines (cellules qui aident les saignements a s'arréter) et

globules blancs (cellules qui aident a lutter contre les infections).
Un engourdissement, des fourmillements ou une vision floue ont été signalés par des patients ayant utilisé le
linézolide pendant plus de 28 jours. Si vous ressentez des problémes au niveau de votre vision, vous devez
consulter votre professionnel de santé dés que possible.

suivants, parlez-en immédiatement a votre

Autres effets indésirables :
Par ailleurs, si I'un des effets indésirables suivants devient grave ou si vous remarquez tout autre symptome
inattendu ou inhabituel non mentionné dans cette notice, parlez-en a votre professionnel de santé.
Les effets indésirables fréquents [pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 10] sont les suivants :
- infections fongiques, en particulier mycose vaginale ou muguet buccal
- mauxdetéte
- goGtmétallique dans labouche
- diarrhée, nausées ou vomissements
- modifications de certains paramétres des analyses sanguines, notamment ceux mesurant le fonctionnement
des reins ou du foie ou le taux de sucre dans le sang
- saignement ou ecchymoses inexpliqués, pouvant étre dus a des modifications du nombre de certaines cellules
sanguines influant sur la coagulation du sang
- anémie (faible nombre de globules rouges, pouvant engendrer une paleur de la peau et une faiblesse ou un
essoufflement)
- modifications du nombre de certaines cellules sanguines, pouvant influer sur la capacité a lutter contre les
infections
difficultés a dormir
- augmentation de la tension artérielle
- éruption cutanée
démangeaisons cutanées
étourdissements
- douleurs abdominales localisées ou généralisées
constipation
indigestion
- douleurlocalisée
fievre

Les effets indésirables peu fréquents [pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 100] sont les suivants :
- inflammation du vagin ou des organes génitaux chez lafemme

- sensations de type fourmillements ou engourdissement

- visionfloue

- sifflement ou bourdonnementdans les oreilles (acouphénes)

- inflammation des veines (en cas de traitement par voie IV uniquement)

- bouche séche ou douloureuse, langue gonflée, douloureuse ou de couleur anormale

- besoind'uriner plus fréquemment

- frissons

- fatigue ou soif

- inflammation du pancréas (dont les symptémes peuvent inclure une douleur sévére et persistante dans
I'abdomen [ventre] pouvantirradier vers le dos, ainsi que des nausées et vomissements)

- transpiration accrue

- modifications des taux de protéines, de minéraux ou d'enzymes dans le sang permettant d'évaluer le
fonctionnement des reins ou du foie

- convulsions

- hyponatrémie (faibles taux de sodium dans le sang)

- insuffisance rénale

- réduction dunombre de plaquettes

- ballonnement abdominal

- accident ischémique transitoire (altération temporaire de I'afflux sanguin vers le cerveau, entrainant des
symptémes de courte durée de type perte de la vision, faiblesse des jambes et des bras, troubles de I'élocution et
perte de conscience)

- douleur aussite d'injection

- inflammation de la peau

- augmentation du taux de créatinine, permettant d'évaluer le fonctionnement des reins

- mauxd'estomac

- modifications du rythme cardiaque (accélération, par exemple)

Les effets indésirables rares [pouvant toucher jusqu'a 1 personne sur 1 000] sont les suivants :

- diminution de la taille du champ visuel

- changement de couleur superficiel des dents, pouvant étre éliminé par un nettoyage professionnel (détartrage
manuel)

Les effets indésirables suivants ont également été signalés, mais leur fréquence n'est pas connue :

- syndrome sérotoninergique (dont les symptdmes incluent une accélération du rythme cardiaque, une confusion,
une transpiration anormale des hallucinations, des mouvements involontaires, des frissons et tremblements)

- acidose lactique (dont les symptdmes incluent des nausées et vomissements récurrents, des douleurs
abdominales, une respiration rapide)

- troubles cutanés séveres

- anémie sidéroblastique (un type particulier d'anémie [faible nombre de globules rouges])

- alopécie (chute de cheveux)

modifications de la perception des couleurs ou difficultés a distinguer les détails

diminution des numérations sanguines

- faiblesse et/ou modifications sensorielles

Dé ion des effets i

Sivous ressentez un quelconque effetindésirable, parlez-en a votre professionnel de santé. Cecis'applique aussia
tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER LINEZOLIDE 600 MG COMPRIMES

Tenirhors de la vue etde la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur I'emballage aprés EXP. La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

A conserver a une température inférieure a 30 °C, dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére. Conservez les
comprimés dans la plaquette ou le film thermosoudé, a l'intérieur de la boite fournie.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ni avec les ordures ménagéres. Demandez a votre professionnel de
santé d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront a protégerI'environnement.

6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient Linézolide 600 mg comprimés

La substance active de ce médicament est le linézolide. Chaque comprimé contient 600 mg de linézolide.

Les autres composants sont:

Noyau du comprimé: cellulose microcristalline, carboxyméthylamidon sodlque povidone, huile de ricin
hydrogénée de polyoxyl, crospovidone, silice colloidale anhydre et stéarate de magnésium

Pelliculage: hypromellose, talc purifié, dioxyde de titane et macrogol.

Aspectde Linézolide 600 mg comprimés et contenu de I'emballage extérieur

Linézolide 600 mg comprimés se présente sous forme de comprimé pelliculé blanc a blanc cassé, en forme de
gélule, biconvexe, avec une barre de cassure profonde surles deux faces.

ionnement en plaquette: Linézolide 600 mg comprimés est fourni dans une plaquette transparente en
minium. Chaque boite contient 10x7, 10 x10 et 5x21comprimés.

La dose recommandée de Linézolide 600 mg comprimés est d'un comprimé une fois par jour. Votre p

de santé pourra réduire votre dose si vous développez certains effets indésirables. Votre professmnnel de same
déterminera pendant combien de temps vous devrez prendre les comprimés de linézolide.

Prenez le comprimé avec de I'eau et avalez-le entier. Vous pouvez prendre les comprimés au cours ou en dehors,
desrepas.

Sivous étes sous dialyse rénale, vous devez prendre Linézolide 600 mg comprimés aprés la dialyse.

Pendant votre traitement par Linézolide 600 mg comprimés, votre professionnel de santé devra effectuer
régulierement des analyses sanguines afin de surveiller vos numérations sanguines. Votre professionnel de santé
devra également surveiller votre vision.

Les adolescents agés de 12 a 18 ans devront prendre Linézolide 600 mg comprimés uniquement si leur
professionnel de santé estime que les bénéfices I'emportent sur les risques.

Utilisation chez les enfants

L'utilisation de Linézolide 600 mg comprimés n'est pas recommandée chez les enfants &gés de moins de 12 ans et
pesant moins de 30 kg.

Les enfants et adolescents agés de 12 & 18 ans devront prendre Linézolide 600 mg comprimés uniquement si leur
professionnel de santé estime que les bénéfices I'emportent sur les risques.

Sivous avez pris plus de Linézolide 600 mg comprimés que vous n‘auriez da

Contactezimmédiatement votre professionnel de santé ou le service des urgences de 'hépital le plus proche.
Sivous oubliez de prendre Linézolide 600 mg comprimés

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Si vous avez oublié de
prendre une dose, prenez-la dés que vous vous en apercevez. Prenez le comprimé suivant 24 heures plus tard,
puis continuez a prendre vos comprimés toutes les 24 heures.

Sivous arrétez de prendre Linézolide 600 mg comprimés

Il estimportant de continuer & prendre ce médicament, sauf si votre professionnel de santé vous demande d'arréter
le traitement.

Si vous arrétez le traitement et que vos symptémes initiaux réapparaissent, informez-en immédiatement votre
professionnel de santé.

en film é: Linézolide 600 mg comprimés est fourni dans un film thermosoudé en
aluminium-aluminium. Chaque boite contient 10 x 10 comprimés ou 5 x4 comprimés.

Fournisseur Fabricant

Macleods Pharmaceuticals Limited Macleods Pharmaceuticals Limited
304, Atlanta Arcade Block No.: N2

Marol Church road Village Theda

Andheri (East) Tehsil Baddi, Dist.: Solan
Mumbai — 400 059 Himachal Pradesh, 174101
Inde Inde

Tel. : +91-22-66762800 Tél. : +91-1795 661400
Fax : +91-22-28216599 Fax : +91-1795 661452

Pour toute information concernant ce médicament, veuillez prendre contact avec le fournisseur.
Cette notice a été premiére approuvée en mars 2018. La Section 6 a été mise a jour en Juin 2019.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I'Organisation mondiale de la
Santé (OMS) : https://extranet.who.int/prequal
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Linezolid 600 mg comprimidos
Linezolid

Lea todo el pr antes de
informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver aleerlo.
- Sitiene alguna duda, consulte a su profesional sanitario.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe déarselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su profesional sanitario, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

a tomar este medicamento, porque contiene

Contenido del prospecto

1. Qué es Linezolid 600 mg comprimidos y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Linezolid 600 mg comprimidos
3. Cdmo tomar Linezolid 600 mg comprimidos

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Linezolid 600 mg comprimidos

6. Contenido del envase e informacion adicional

-

. QUEES LINEZOLID 600 MG COMPRIMIDOS Y PARA QUE SE UTILIZA

El linezolid es un antibiético. Actiia deteniendo el crecimiento de ciertas bacterias (microbios) que causan
infecciones.

Linezolid 600 mg comprimidos se puede usar junto con otros medicamentos para tratar la tuberculosis causada
por Mycobacterium tuberculosis en adultos y adolescentes (de 12 afios de edad o mas y que pesen 30 kg o mas).

2. QUENECESITASABERANTES DE EMPEZARA TOMAR LINEZOLID 600 MG COMPRIMIDOS

No tome Linezolid 600 mg comprimidos si

- esalérgico al linezolid o a alguno de los demas componentes de Linezolid 600 mg comprimidos (incluidos en
la seccion 6)

- estd tomando o ha tomado en las dos Ultimas semanas alguno de los medicamentos conocidos como
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO: por ejemplo, fenelzina, isocarboxazida, selegilina, moclobemida).
Estos medicamentos pueden usarse para tratar la depresion o la enfermedad de Parkinson.

- estaenperiodo de lactancia. El motivo es que el linezolid pasa a laleche materna y podria afectar a su hijo.

Advertencias y precauciones
Consulte a su profesional sanitario antes de empezar a tomar Linezolid 600 mg comprimidos si
- tienelatension arterial alta, esté tomando o no medicamentos paraello
- lehandiagnosticado un tiroides hiperactivo
- tiene un tumor de las glandulas suprarrenales (feocromocitoma) o un sindrome carcinoide (causado por
tumores del sistema hormonal con sintomas de diarrea, enrojecimiento de la piel y sibilancias [pitos al respirar])
- padece depresion maniaca, trastorno esquizoafectivo, confusion mental u otros problemas mentales
- estdtomando alguno de los medicamentos indicados a continuacion:

medicamentos descongestivos para el resfriado o la gripe que contienen pseudoefedrina o
fenilpropanolamina

medicamentos utilizados para tratar el asma tales como salbutamol, terbutalina y fenoterol

antidepresivos triciclicos o ISRS (inhibidores selectivos de la recaptaciéon de serotonina), por ejemplo,
amitriptilina, citalopram, clomipramina, dosulepina, doxepina, fluoxetina, fluvoxamina, imipramina, lofepramina,
paroxetinay sertralina

medicamentos utilizados para tratar la migrafa tales como sumatriptan y zolmitriptan

medicamentos utilizados para tratar las reacciones alérgicas graves subitas tales como la adrenalina
(epinefrina)

medicamentos que aumentan la tension arterial, tales como norepinefrina, dopamina y dobutamina

medicamentos utilizados para tratar el dolor de moderado a intenso, tales como la petidina

medicamentos utilizados para tratar los trastornos de ansiedad, tales como la buspirona

un antibiético llamado rifampicina

medicamentos que detienen la coagulacion de la sangre, tales como la warfarina.
En estos casos, Linezolid 600 mg comprimidos podria no ser adecuado para usted. Su profesional sanitario
tendra que comprobar su estado general de salud y su tension arterial antes y durante el tratamiento, o podria
decidir que otro tratamiento es mas adecuado para usted. Consulte a su profesional sanitario si no esta seguro
de si estas categorias se aplican en su caso.

Tenga especial cuidado con Linezolid 600 mg comprimidos

Informe a su profesional sanitario antes de empezar a tomar este medicamento si:
le aparecen hematomas y sangra facilmente

tiene anemia (tiene un nimero bajo de glébulos rojos)
tiene propension a contraer infecciones

tiene antecedentes de convulsiones

tiene problemas hepaticos o renales, especialmente si esta en didlisis

tiene diarrea

Informea su profesional sanitario inmediatamente si, durante el tratamiento, sufre:

- reacciones cutaneas graves (ver seccion 4. Posibles efectos adversos).

- problemas de vision (ver seccion 4. Posibles efectos adversos).

- pérdida de sensibilidad o sensacién de hormigueo o pinchazos en los brazos o las piernas.

- diarrea intensa o persistente o advierte que sus deposiciones contienen sangre o moco. Si esto ocurre, debe
dejar de tomar este medicamento inmediatamente y no debe tomar medicamentos que detengan o ralenticen el
movimiento intestinal (ver seccion 4. Posibles efectos adversos).

- ndauseas o vémitos recurrentes, dolor abdominal o respiracién rapida.

- agitacion, confusion, delirio, rigidez, temblor, incoordinacion y convulsiones si estd tomando también
antidepresivos conocidos como ISRS (ver seccion 4. Posibles efectos adversos).

- cansancio extremo, aparicién anormal de hematomas o sangrado o signos de infeccién tales como dolor de
gargantay temperatura alta (ver seccién 4. Posibles efectos adversos).

Tomadeli conotros

Existe el riesgo de que el linezolid pueda interaccionar con ciertos otros medicamentos y causar efectos
adversos tales como cambios en la tension arterial, latemperatura o la frecuencia cardiaca.

Asegurese de que su profesional sanitario sabe si est& usted tomando alguno de los medicamentos incluidos en
Advertencias y precauciones. Es posible que, a pesar de ello, su profesional sanitario decida administrarle
Linezolid 600 mg comprimidos, pero tendra que comprobar su estado general de salud y su tensién arterial antes
y durante el tratamiento. En otros casos, su profesional sanitario podria decidir que otro tratamiento es mas
adecuado para usted.

Informe a su profesional sanitario si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier
otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Toma de Linezolid 600 mg comprimidos con alimentos y bebidas

- Puede tomar el medicamento con alimentos o entre comidas.

- No coma grandes cantidades de queso curado, extractos de levadura o extractos de semillas de soja, por
ejemplo, salsa de soja, ni beba alcohol, especialmente cervezas de barril y vino. El motivo es que el linezolid
puede reaccionar con una sustancia llamada tiramina que esté presente de forma natural en algunos alimentos.
Estainteraccion puede causar un aumento de la tension arterial.

- Si tiene un dolor de cabeza pulsatil después de comer o beber, informe a su profesional sanitario
inmediatamente.

Embarazo y lactancia

No se conoce el efecto del linezolid en mujeres embarazadas. Por consiguiente, no debe tomar Linezolid 600 mg
comprimidos si estd embarazada a menos que su profesional sanitario le haya indicado que lo haga. Si esta
embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su profesional sanitario antes de tomar este medicamento.

No debe dar el pecho durante el tratamiento con linezolid, ya que pasa a la leche materna y podria afectar a su
hijo.

Conducciény uso de maquinas

Linezolid 600 mg comprimidos puede hacer que se sienta mareado o que experimente problemas de visién. Siel
medicamento le produce estos efectos, no conduzca, use maquinas ni haga nada que le requiera estar alerta.
Recuerde que, sino se encuentra bien, su capacidad para conducir o usar maquinas puede estar afectada.

3. COMO TOMAR LINEZOLID 600 MG COMPRIMIDOS

Adultos y adolescentes

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su profesional
sanitario. En caso de duda, consulte de nuevo a su profesional sanitario.

La dosis recomendada de Linezolid 600 mg comprimidos es de un comprimido una vez al dia. Es posible que su
profesional sanitario le reduzca la dosis en caso de que presente ciertos efectos adversos. Su profesional
sanitario decidira cuanto tiempo debe tomar los comprimidos de linezolid.

Tome el comprimido con un poco de agua y traguelo entero. Puede tomar los comprimidos con alimentos o entre
comidas.

Siesta en didlisis renal, debe tomar Linezolid 600 mg comprimidos después del tratamiento de dialisis.

Mientras esté tomando Linezolid 600 mg comprimidos, su profesional sanitario debera realizarle periédicamente
andlisis de sangre para hacer un seguimiento de sus recuentos de células sanguineas. Su profesional sanitario
también debera hacer un seguimiento de su vista.

Los adolescentes de 12 a 18 afios solo deben tomar Linezolid 600 mg comprimidos si su profesional sanitario
considera que el beneficio es superior a los riesgos.

Uso en nifios

No se recomienda usar Linezolid 600 mg comprimidos en nifios menores de 12 afios y que pesen menos de 30
kg.
Los nifios y adolescentes de 12 a 18 afios solo deben tomar Linezolid 600 mg comprimidos si su profesional
sanitario considera que el beneficio es superior a los riesgos.
Sitoma mas Linezolid 600 mg comprimidos del que debe
Pongase en contacto con su profesional sanitario o con el servi
inmediatamente.

Siolvidé tomar Linezolid 600 mg comprimidos

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvidé tomar una dosis, tomela en cuanto se
acuerde. Tome el siguiente comprimido 24 horas después de este y contintie tomando sus comprimidos cada 24
horas.

Siinterrumpe el tratamiento con Linezolid 600 mg comprimidos

A menos que su profesional sanitario le indique que interrumpa el tratamiento, es importante que contintie
tomando este medicamento.

Siinterrumpe el tratamiento y sus sintomas iniciales reaparecen, informe a su profesional sanitario

T

o de urgencias del hospital mas cercano

inmediatamente.
Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su profesional sanitario.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual que todos los medicamentos, Linezolid 600 mg comprimidos puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Si advierte alguno de los siguientes sintomas o efectos adversos, informe a su profesional sanitario
inmediatamente.

- reacciones cutaneas tales como piel roja y dolorosa y descamacion (dermatitis), erupcion cutanea, picor o
hinchazén, especialmente alrededor de la cara y el cuello. Esto puede ser el signo de una reaccion alérgica y
puede ser necesario que interrumpa el tratamiento con Linezolid 600 mg comprimidos.

- problemas de visién tales como visién borrosa, cambios en la visién de los colores dificultad para ver los
detalles o disminucién del campo visual.
- diarrea intensa que contiene sangre y/o moco (colitis asociada a antibiéticos, incluida la colitis
seudomembranosa), que en muy raras circunstancias puede dar lugar a complicaciones potencialmente
mortales.

- nauseas o vomitos recurrentes, dolor abdominal o respiracion rapida.

- sehan notificado convulsiones con Linezolid 600 mg comprimidos. Debe informar a su profesional sanitario si
experimenta agitacion, confusién, delirio, rigidez, temblor, incoordinacién y convulsiones si estd tomando
también antidepresivos conocidos como ISRS (ver seccion 2).

- cansancio extremo, aparicion anormal de hematomas o sangrado o signos de infeccién tales como dolor de
garganta y temperatura alta. Estos pueden ser signos de una reduccion de la actividad de la médula 6sea, que se
caracteriza por una disminucién intensa de:

- los glébulos rojos o eritrocitos, lo cual puede hacer que la piel tenga un aspecto palido y causar debilidad o
dificultad para respirar (anemia),

- las plaquetas de la sangre (células que ayudan a detener las hemorragias) y

- los glébulos blancos o leucocitos (células que ayudan a combatir las infecciones).

Se han notificado entumecimiento, hormigueo o visién borrosa pacientes tratados con linezolid durante mas de
28 dias. Si experimenta dificultades con la vision, debe consultar a su profesional sanitario lo antes posible.

Otros efectos adversos:
Ademas, si alguno de los siguientes efectos adversos se agrava, o si nota algun otro sintoma inesperado o
inusual que no aparece en este prospecto, informe a su profesional sanitario.
Acontinuacion se indican los efectos adversos frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):
infecciones por hongos, especialmente candidiasis vaginal u oral
- dolorde cabeza
sabor metalico en laboca
- diarrea, nduseas o vémitos
cambios en algunos resultados de andlisis de sangre, incluidos los que miden la funcién renal o hepatica o los
nlveles de azlcaren lasangre
- hemorragia o formacién de hematomas de causa desconocida, que pueden deberse a cambios en el nimero
de ciertas células enla sangre, lo cual puede afectar a la coagulacion de la sangre
- anemia (numero bajo de glébulos rojos, lo cual puede hacer que la piel tenga un aspecto palido y causar
debilidad o dificultad para respirar)
- cambios en el recuento de ciertas células en la sangre, lo cual puede afectar a su capacidad de combatir las
infecciones
dificultad para dormir
aumento de la tension arterial
- erupcion cutanea
picorenlapiel

mareo
- dolorabdominallocalizado o generalizado
estrefiimiento

- indigestion

dolorlocalizado

- fiebre

A continuacion se indican los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100
personas):

- inflamacién de la vagina o del &rea genital en las mujeres

sensacion de hormigueo o entumecimiento

vision borrosa

- "zumbido” de oidos (acufenos)

inflamacion de las venas (solo por via V)

- sequedad odoloren laboca, hinchazén, dolor o cambio de coloracién enlalengua
necesidad de orinar con mayor frecuencia

- escalofrios

sentirse cansado o sediento

WHCTPYKUMA NO MNPUMEHEHUIO: UHOOPMALIMA ANA MALUMEHTA

TNunesonup 600 mMrTaGneTkn
TNuHesonua

Mepea Hayanom npuema [aHHOTO Npenapata BHUMATENLHO NP
Hel yKa3aHa BaXHas ANs Bac MHopMaums.

- CoxpaHuTe JaHHYI0 MIHCTPYKLIMIO. Y BaC MOXET NOSIBUTLCSA HEOGXOAMMOCTb NPOYECT €€ CHOBA.

- Ecnmy Bac BOSHMKIIM JONONHUTENbHBIE BOMPOCHI, 0GPATUTECH K BALIEMY MEAMLNHCKOMY PaBOTHMKY.

- [aHHbiit Npenapar HasHaueH MCKIounTensHO Bam. He nepenasaiiTe ero Apyrum nmuam. OH MOXET HaHeCTU UM
BpeA, AaXe ECIN X CUMMTOMbI 3a601eBaHMSA MAEHTUYHBI C BALIMM.

- Ecnuy Bac nosiBunuck no6o4Hble adhhekTbl, 06paTuTech k BalieMmy MeauLMHCKOMyY paBoTHIMKy. Taloke 1 B cryyae
nosBreHNs NoG0YHbIX APHEKTOB, HE YKa3aHHLIX B JaHHOIN HCTPYKLMK. CM. pasnen 4.

y TaK Kak B

CopepxaHue AaHHOW MHCTPYKLUM:
Yo npeacTasnset coboii npenapart [luHesonua tabnetkn 600 Mr v Ans YEro ero NpUMeHsIIT
Y10 BaM HeoBx0AMMO 3HaTb A0 Ha4ana npuema npenapara JinHesonua tabnetku 600 Mr
Kak npuhumarts npenapar JinHesonua tabnetku 600 Mr
Bo3mosxHble no6ouHble apdekTh
Kak XpaHuTk npenapart [lnHesonuz Tabnetkm 600 mr
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YTO MPEACTABNAET COBOW MPEMAPAT NIMHE3ONMUA TABMETKW 600 MI U [NA YEMO ErO
I'IPVIMEHi“OT
JlnHe3onua sBNseTcs aHTUGMOTUKOM. Ero AeficTBUEe OCHOBAHO Ha OCTAaHOBKE poCTa OnpeaeneHHbIx GakTepuit
(MMKPOBOB, MUKPOOPraHN3MOB), BbI3bIBAIOLINX MH(EKLINN.

npumuTe Yepes 24 Yaca nocne aToro 1 Aanee Ny TabneTky ¢ uHT B24yaca.

EcnuBbl npuem 1a6ne1xv| 600 mr

He crieayeT npekpaluath fleyeHme, eCriv HET COOTBETCTBYHOLLNX YKa3aHuil BALLEro Nlevallero Bpaqa.

ECnv Bbl NPEKpaTUNM NeYeHme, 1 3aMeTUIN NPOSIBIEHE CUMNTOMOB, KOTOPbIE Gbifn Y BaC BHauase, HeMeaneHHo
coobLumTe 06 3TOM BalLiemy Bpady.

Ecnu y Bac BO3HMKNYM Apyrve BOMPOCH! MO NPUMEHEHMI0 AaHHOTO npenaparta, oBpaTuTech k Baluemy Bpady unu
[IPYroMy MEfINUMHCKOMY PaGOTHMKY.

4. BO3MOXHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Kak 1 ntoGoi Aipyroii nekapcTBeHHbIi npenapar, lluHesonua tabnetkv 600 Mr MOXET Bbi3blBaTb NOGOYHbIE atheKTbI,
XOTS OHY BOSHMKAIOT HE Y BCEX MNaLMeHTOB.

Ecnu Bbl 0GHapyxuTe y cebst 6o n3 CUMNTOMOB Un No6o4HbIX AchPeEKTOB, Cpasy xe coobLunTe
06 3TOM CBOEMY Bpay N APYroMy MeAULIMHCKOMY PaBOTHMKY:

- KOXHbIE peakLm, Takue Kak NoKpaCHEHME 1 WENYLIEHNe KOXKM (1EPMATHT), CbiMb, 3y UMK OTEK, B 0COBEHHOCTH
nuua 1 weu. 3To MOXeT GbiTb NPU3HAKOM annepruyeckor peakumn 1 BO3MOXHO, BaM NoTpebyeTcst npekpaTuTh
npvem npenaparta llusesonua Tabnetkn 600 mr;

- Npo6rnembl CO 3pEHMEM, Takue Kak HEYETKOCTb 3DEHUSi, U3MEHEHWUsi BOCTIPUSITUSI LBETOB,, TPYAHOCTH C
padnuyeHnem AeTanei Un CyxXeHne Nons 3peHus;

- TAXenas Anapesi C KPOBbIO W/WMM CIM3bio B CTyne (aHTUGMOTMKOACCOUMMPOBAHHBIA KOMWT, BKMIOYast
nceBAOMeMBPaHO3HbIN KOMWT), KOTOpast B PEAKMX Cy4asix MOXET Bbl3BaTb OCTIOKHEHWS, NPECTaBNSIOLLIME YTPO3y,
LNVOKNIHM;

- MOBTOPSIOWMECS TOWIHOTA UMY PBOTA, GOk B KMBOTE UMM YUALLEHHOE [bIXaHNE;

- Ha (hoHe npumeHeHus npenapata JiuHesonuz TabneTku 600 Mr OTMEYanUChb CYAOPOr UMM CYAOPOXHbIE
npUCTynbl. Bbl JOMKHbI COOBLUNTE BaLLEMy BPaYYy , ECIN Ha (hOHE OfIHC np anT aHTOB
rpynnel CUO3C (cM. paszen 2) y Bac NPOSIBUNMCL CUMMTOMBI Kak : TPEBOXHOE BO3BY/AEeHMe, CYTaHHOCTb CO3HAHUS,
[eNVpUiA, PUTMBHOCTb MbiLLILL, TPEMOP, HAPYLLEHNS! KOOPANHALIAM 1 CYIOPOXKHBIE IPUCTYIbI;

Mpenapart [luHesonua Tabnetku 600 Mr MOXET NPUMEHSTLCS BMECTE C APYTUMIA ans
neveHuns TyGepkynesa, BblasaHHoro Mycobacterium tuberculosis, y B3pocnibix 1 feTeii (12 net u cTaplue 1 ¢ Maccoit
Tenaot 30 kr).

2 YTO BAM HEOEXOJ]VIMO 3HATb 1O HAYATNA MPUEMA NPENAPATA IUHE3O0NWA TABNTIETKU 600 MIT

00 mr, ecnn:

- y BaC BO3HMKAET anmeprayeckasi Peakuns Ha NMHE3ONMA WM Ha Kakoi-NGO 13 KOMMOHEHTOB Mpenaparta
TNunesonupa Tabnetku 600 Mr (nepedncneHsbl B pasaene 6);

- Bbl MpUHUMaeTe M anHMMaﬂM B TeyeHue MoCMefHNX 2 Heperb kakve-nnGo npenapatbi, ABsOWMecs
WHT MOHOAMMHC 1 (MMAO), H: beHenanH, naokapbokcasng, cenernnuH, Moknobemua.
om npenapam Ha3HaYaloTCst [is NeYeHns Aenpeccuu nnu 6onesnm MapkuHcoHa;

- Bbl KOpMUTE rPyAbI0. DTO CBASAHO C TEM, YTO NIMHE30NNA BLIAENAETCS B FPYAHOE MOSIOKO N MOXET HaHeCTV Bpea
pebeHky.

Mpeny M MepbI np "

MpouHdopmupyiiTe Balero Bpaya Ao Havana npvema npenapara lluHesonua taénertky 600 mr, ecnu:

-y Bac 6biBaeT ne 0e apTep np! N1 Bbl Npenapartbl OT AaBneHns
WNU HET);

- yBacAMarHoCTMpoBaHa rmnepyHKUMA LUNTOBMAHON Kenesbl;

- ouwy CUnbHON YCTanocTu, NoBbIWEHHAsA CKMOHHOCTb K o6paaoBano CUHSIKOB UINN KPOBOTEYEHMAM nméo
NpU3HaKN UHeKLMK, Hanpumep Gonb B ropre Unu Bbicokas Temneparypa. AT NpuaHaku MoryT CBUAETENbCTBOBATL
06 yrHeTeHUn KpOBETBOPEHUS, NPY KOTOPOM
- 4MCNaapuUTPOUMTOB, HTO MOXET BbI3blBaTh sﬂeﬂHOCTh KoXu 1 cnabocTb unu OAbILWKY (aHeMMH)

- uucna TpOM60uVITOE (kneTok, b KpOI );n

- uucna ﬂeIAKOL(MTOB (KﬂeTOK nomMorawLwmx opraHn3my 3almnLiaTbes ot MH@EKLMIA)

Y nauueHToB, nony4aslunx nuHesonua Gonee 28 AHel, OTMEYaNMCb OHEMEHMe, NoKanblBaHue Uk He4eTKoCTb
3peHus. Ecnn Yy Bac BO3HUKAKOT HapyLleHWs 3peHus, Bam crneayet Kak MOXHO ﬁh\crpee MPOKOHCYNbLTUPOBATLCA C
BaLLNM BPaYOM.

Apyrve no6ouHble ahheKTbI:

Kpowme Toro, ecniu kakoi-nuBo n3 crieaylowmx noGouHbIX 3dEKTOB CTAHOBUTCS CEPbe3HbIM UM Bbl 3aMeTUNN
Kakue-To apyrve Hble U CUMMTOMbI, He nep B [aHHOM

co061LmTe 06 3TOM BaLeMy Bpady Uivi ApYroMy MeANLMHCKOMY paBoTHUKY.

Hwxe nepeumncneHbl YacTble No6oyHble 3 chekTbl (oTMevatoTes MeHee Yemy 113 10 nauneHToB):

- rpNGKOBbIE MHAEKLMM, B OCOBEHHOCTY BarvHanbHbIil KaHAWAO3 UM KaHAWAO3 CRIM3UCTON 060N0YK pTa;

- ronosHas 6onb;

- METanmuyeckuil IpUBKYC BO PTy;

- [vapesi, TOWHOTa UMW PBOTa;

-y Bac UMeETCs OMyXOMb HAANOYEYHMKOB ((DEOXPOMOLIATOMA) UMW KaPUMHOMAHBIA CUHAPOM
ONyXONAMYU SHAOKPUHHON CUCTEMBI 11 CONPOBOXAAIOLIMACS TaKUMM CUMNTOMAMM, KaK inapesi, NOKPacHeH1e Koxu,
CyXue Xpunbl);

- BBl CTpajaeTe 16HO-/ IM  MICHXO30M, TUBHBIM CyTaHHOCTbI0
CO3HaHWs UNN ApYrMMmn ncwxmecmw paccTpolicTeamy;

- BbIMpI NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB:

- [EKOHrecTaHThl, npenapam AN nedveHns NPOCTyAbl MMM rpunna, CoAepxalune ncespostbenpuH 1
cheHnnnponaHonamuH;

- npenapartkl AN neyYeHnsi GPOHXManbHOM acTMBI, Takue kak canbByTamon, Tep6yTanuH, heHoTepor;

- aHTWaenpeccaHTbl U3 rpynnbl TPULMKNMYECKUX aHTuaenpeccantoB unu CHMO3C (cenekTuBHble WHMUGUTOPLI
06paTHOro 3axBaTa CepOTOHMHA), HAaNPUMEP, aMATPUNTUANVH, LMTANONPaM, KNOMUMPAMUH, AOCYNENH, JOKCENMH,
hriyoKceTUH, dy H, H, NApPOKCETUH, CepTpanvH;

- Npenaparbl Ansi NIEYEHNs MATPEHN, HANPUMEP, CyMATPUMTAaH 1 30fIMATPUNTaH.

- nmpenapartbl AN NeYeHNsi BHE3aMHbIX TRHKENbIX annepruieckux peakLmii, Hanpumep aapeHantH (aNUHepuH);

- npenaparsl, Mol pTep! oe 3 HopaapeHarnuH (HopanuHepuH), AodamiH 1
nobyTamuH;

- npenaparbl AN15 Ie4eHNs yMEPEHHON N CUNbHOM 60onu, Hanpumep NeTUANH;

- Mpenaparbl Ansi NIeYEHs TDEBOXKHBIX PACCTPOIICTB, HANPUMEP GyCPOH;

- @HTUBMOTMK pUchamMnnLmH;

- npenaparel, P H.
He UCKNIOYEHO 4TO B 3TUX CyYasx npenaparﬂmnesonmq Taﬁneﬂ(m 600 Mr Bam He NOAXOANT.

o Hauana 1 Bo Bpems NeyeHus Ball Nevallni Bpay A0MKeH NpoBepsTb 1 HabnionaTs oblluee CoCTOsHNE Balero
3[10pOBLS 1 Balle apTepuarnbHoe AaBneHne. BoaMoXHO, OH peluuT, 4To Bam Gonblue NOAXOAVT APYroi Npenapar.
Ecrv Bbl He MOXeTe YBEPEHHO CKa3aTb, OTHOCUTECH N1 Bbl K MEPEUNCIIEHHbIM Bbilue kaTeropusim, o6patuTecs k
BalLEMy MEAVLIMHCKOMY PaGOTHMKY.

- inflamacién del pancreas (los sintomas pueden ser, entre otros, dolor intenso y persistente en el
[area del estomago] que podria llegar hasta la espalda, asi como nauseas y vomitos)

- aumento dela sudoracién

- cambios en las proteinas, las sales o las enzimas de la sangre que miden la funcién renal o hepatica
- convulsiones

- hiponatremia (nivel bajo de sodio en la sangre)

- fallorenal

- reduccion de las plaquetas

- hinchazén abdominal

- accidentes isquémicos transitorios (interrupcion temporal del flujo de sangre al cerebro que causa sintomas a
corto plazo tales como pérdida de visién, debilidad en las piernas y los brazos, dificultad para hablar y pérdida de
conocimiento)

- doloren el lugar de inyeccion

- inflamacién de la piel

- aumento dela creatinina, que mide la funcién renal

- dolorde estomago

- cambios en lafrecuencia cardiaca (p. j., aumento de la frecuencia)

Acontinuacion se indican los efectos adversos raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas):

- disminucién del campo visual

- cambio de color superficial de los dientes, que puede eliminarse con una limpieza dental profesional
(detartraje manual)

También se han notificado los siguientes efectos adversos, aunque no se sabe con qué frecuencia se pueden
producir:

- sindrome serotoninérgico (los sintomas son, entre otros, frecuencia cardiaca rapida, confusion, sudoracion
anormal, alucinaciones, movimientos involuntarios, escalofrios y temblores)

- acidosis lactica (los sintomas son, entre otros, nauseas y vomitos recurrentes, dolor abdominal y respiracion
rapl da)

trastornos graves de la piel

anemia sideroblastica (un tipo de anemia [nimero bajo de gldbulos rojos])

alopecia (caida del cabello)

- cambios en la vision de los colores o dificultad para ver los detalles

disminucién del nimero de células sanguineas

- debilidad y/o cambios sensoriales

C icacion de efectos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su profesional sanitario, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACION DE LINEZOLID 600 MG COMPRIMIDOS

Mantener fuera de la vistay del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C, en un lugar seco protegido de la luz. Conserve los comprimidos en los blisteres o
tiras enla caja provista.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su profesional sanitario como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Linezolid 600 mg comprimidos

El principio activo de este medicamento se llama linezolid. Cada comprimido contiene 600 mg de linezolid.

Los demas componentes son:

Nucleo del comprimido: celulosa microcristalina, carboximetilalmidén sédico, povidona, aceite de ricino polioxil
hidrogenado, crospovidona, silice anhidra coloidal y estearato de magnesio.

Recubrimiento pelicular: hipromelosa, talco purificado, diéxido de titanio y macrogol.

Aspecto del prod y delenvase

Linezolid 600 mg comprimidos son comprimidos recubiertos con pelicula, de color entre blanco y blanquecino,
con forma de capsula y biconvexos, con una ranura profunda en ambas caras.

Envase en blister: Linezolid 600 mg comprimidos esta disponible en envases en blister de PVC transparente-
aluminio. Cada envase contiene 10x7, 10 x10 y 5x21 comprimidos.

Envase en tira: Linezolid 600 mg comprimidos esta disponible en envases en tira de aluminio-aluminio. Cada
envase contiene 10 x 10 comprimidos 0 5 x4 comprimidos.

Proveedor

Macleods Pharmaceuticals Limited
304, Atlanta Arcade

Marol Church road

Andheri (East) Tehsil Baddi, Dist.: Solan
Mumbai — 400 059 Himachal Pradesh, 174101
India India

Tel: +91-22-66762800 Tel.: +91-1795 661400
Fax: +91 -22-28216599 Fax: +91-1795 661452

Responsable de la fabricacion
Macleods Pharmaceuticals Limited
Block No.: N2
Village Theda

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al titular de la autorizacion de
comercializacion.

Este folleto fue primera aprobado en marzo 2018. La seccion 6 fue actualizada en junio de 2019.
La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS): https://extranet.who.int/prequal

C W Y% b NpKU 600 mr

I'Ioroaopme c BaLUMMﬂEHELl.lMM BpayoMm , npexae Yem nNpuH1umaTh 3TOT Npenapar, ecnu:

- Y Bacnerko BO3HUKAT CUHAKN N KDOBOTEYEHUSA;

- yBacuMeeTcs aHeMus (HU3KOE YMCIIO APUTPOLIUTOB B KDOBM);

-~ Bbl CKNOHHbI KMHCpeKLlMRM;

- yBac paHee BO3HWKanu Cy10POXHbIE NPUCTYMbI;

Yy BacumerTcs HpOﬁﬂeMbl CNeYeHbio NNy NoYKamu, B OCOBEHHOCTU €CIU Bbl HaxoauTecb Ha remoawnanuse;

Bbl CTpajjaeTe avapeei.

HeMeL\ﬂeHHO cooﬁmme Balwemy MeavLHCKOMY paﬁoTHme, ‘eCnv BO BpeMsi Ne4eHnsi npenapaToM y Bac BO3HUKHYT:

- TshKerble KOXHbIE peakuum (CM. pasaen 4 «BoamoxHble NoGouHbIE athdekTbl»);

- npobnembl co 3peHnem (cM. pasaen 4 «BoamoxHble No6ouHbIe achheKTbI»);

- NoTepsi YyBCTBUTENbHOCTU B pyKax Unu Horax nuéo oulyuleHue nokanbiBaHWsA U OHEMEHUS B BEPXHUX Uu

HWKHUX KOHEYHOCTAX |

- TshKenas unuv npoaomkuTensHas avapes, nnGo Bbl 3aMeTUTE npucyTCTBUE KpPOBU nvnucnusmn B cTyne. B cnyvae

BO3HWKHOBEHUS Takux CUMNTOMOB, Bbl AO/MKHbI HEMEANEeHHO NPeKkpaTUTb Npuem ATOro npenapata U He AOMKHbI
uky

- HEKOTOPbIX nokasarenei KpOBW, B 4YaCTHOCTU nokasareneun prHKLWM noYeK Unu nedeHn nnéo YPOBHS
caxapa B kpos#;

- HeobGbsACHUMbIE KpOBOTEYEHUA WU KPOBOMOATEKU , KOTOpble MOryT BbITb CBSI3aHbl C M3MEHEHWeM 4ucna
onpeaeneHHbIX KNeToK B KPOBU, YTO MOXET HapyLuaTb CBEPTbIBAEMOCTb KDOBM |

- aHemus (HU3KOe YNCIIO SPUTPOLIMTOB, YTO MOXET Bbi3blBaTh GrIeIHOCTL KOXM 1 CNaboCTb UM OABILLKY);

- WU3MeHeHue Yucna onpeaerneHHbIX KNeTok B KpOBW, YTO MOXET BNUSTb Ha Bally CNoco6HOCTb NPOTUBOCTOATb
rPUBKOBBLIM UHEKLUSIM;

- 6eccoHnuua;

- NOBbIWEHHOE apTepuanbHoe AaBnexHve;
- KOXHas CbiMb;

- KOXHbIVi 3yA;

-— TFONOBOKPYXeHue;

- nokar wnnr

- 3anop;

- Aucnencus;

- IokanusoBaHHas 6011!:;

- NOBbILIEHHasA TemnepaTypa Tena.

Bonb BXVBOTE;

Hwxe nepeumncneHbl HeyacTble NoGoYHbIE adhdekTbl (OTMeuatTcs MeHee Yem y 113 100 naumeHToB):
- BOCnaneHue Bnaranuia vunu obnact Hapy>XHbIX NOMOBbIX OPraHOB Y XXeHLUWH;
- ouy 3
- HeYeTKOCTb 3peHust;
- 3BOH B yLIaX (TUHHUTYC);
- BOCManeHue BeH (TOnbKo Npu B/B BBEAEHUM);
- CYyXOCTb Unu BOne3HeHHOCTb B MOMOCTH pTa, oTek, 60nesHEeHHOCTb NN U3MEHEHe: uBeTa A3blka;
- noTpeBHOCTb B Gonee YacToM MoYencnyckaHum;
- 03HOG;
- owyuweHue ycTanocTu Unuxaxapl;
- BOCManeHune Noakenyao4HoN Xenesbl (CUMMTOMBI MOTYT BKI1I04aTh UHTEHCUBHYIO 11 CTOMKYI0 6Onb B GpIOLLIHON
nonocty (06nacTu XxnBoTa), KOTOpast MOXKET PacNpOCTPAHSATLCS U B 0BMIACTU MOSICHULIb, @ TaKKe TOLLHOTY U PBOTY);
- NOBbILWEHHAsA NOTNIMBOCTL;
- U3MeHeHWe ypoBHel 6Genkos, coneii Unu epmMeHTOB B KPOBM, MO KOTOPLIM OLIEHMBAKT ~ (PYHKLIMA NOYEK Unun
nevyeHu;
- cymoporu;
- runoHaTpuemus (HU3Koe coaepXaHue HaTpus B KPOBK);
- MOYeYHas HeAOCTaTOHHOCTb;
- MOHWXEeHHOe coaepXaHue TpOMGOHI’ITOE;
- B3OyTueXuBOTa;
- npexoasuwas uwemus mosra (EPEMEHHDE HapyweHue KpOEOCHas}KEHMﬂ roNoBHOMO MO3ra, Bbi3blBaKLLEe Takne
KpaTKkOBpeMeHHble CUMNTOMbI, KaK NoTeps 3peHunst, cnabocTb B HOrax 1 pykax, HeBHsITHasi pedb n noteps COGHaHMﬂ);
- GonbBMmecTe VIH‘beKLlMM
KOXI

NPUHMMATB HUKAKNX APYTAX NPENapaToB, KOTOPLIE NOMHOCTBIO UMK YACTUYHO TOPMOSST
(cm. pasnen 4 «Bo3amoxHble N0GoYHbIE achheKTbI» );
- MOBTOPSIOLLMECH TOLHOTA UMM PBOTA, 6O B XKNBOTE UM YHaLIEHHOE AbIXaHNE;

- MoBbIleHUe ypoauq KpeaTuH1Ha (NokasaTenst chyHKLM Noyek);
- Gonb Bxenyake;

- TPeBOXHOE BO3BYX/EHME, CMyTaHHOCTb CO3HAHWS, [AENUPUA, PUrMAHOCTb MbIlL, TPEMop, Hap
KOOPAMHALMN W CYAOPOXHbIE NPUCTYMbl Ha (HOHE OAHOBPEMEHHOTO MPUMEHEHWs aHTWAENPEecCaHTOB rpymnnbl
CMO3C (oM. pazgen 4 «BoaMOXHblE NOBOuHbIE AheKTbI»);

- 4acToTkI cep, 7 (Hanpumep, nol Yce).
Hwxe nepeuncneHsl peakue noboyHble adhchekTsl (oTMeyatoTcs MeHee Yemy 113 1000 naumeHToB):
- CYXeHue nonsi 3peHuns;

- OLUyLIEHME CULHOM YCTaNOCTH, Mol CKIMOHHOCTb K HUIO TEKOB MMM KPOBO
6o npusHaku MHGeKUUn, Hanpumep, Gonb B ropne M Bbicokas Temnepatypa (cM. pasgen 4 «BoamoxHble
no6ouHble achheKTbIn ).

[pyrue nekapcTBeHHbIE NPenapath! ¥ MMHe3oIua

CyulecTByeT puck B3aMMOAEICTBUA NMHE30NNAA C HEKOTOPbIMU APYTMMUM Mpenapatamy, YTO MOXET Bbi3blBaTb
no6ouHbIE APEKTLI, TAKME KAk prep! HOTO bl TENa M YaCTOTbI CEPAEUHbIX
COKpaLLeHUi.

Ecnu Bbl NpuHMMaeTe Kakue-TO npenapatbl W3 YUCNa MepedncrieHHblx B pasaene «MpeaynpexaeHus U mepbl
NpefoCTOPOXHOCTUY, 0Bsi3aTenbHO CkaxuTe 06 aToM Ballemy nevallemy Bpady . Bpay MoxeT Bce xe HazHauuTb
Bam JIuHesonua Tabnetkm 600 Mr, ogHako [0 Hayana W BO BPEMs FIEYEHWs, Bpady [OMKeH NpoBepsiTb obliee
COCTOsiHME BalLEro 310pOBLsi U Balle apTepuanbHoe aBneHne. B Apyrvx cryuasx Baw fevaumii Bpay  MOXeT
PeLnTh, 4TO BaM GOrbLIE NOAXOAUT APYIOii Npenapar.
Ecrn Bbl , no BpemeHy
neKapcTBeHHbIe bl, B TOM 4ucrie 6eap
Bpavy .

WU MOMW NpUHUMATL  kakue-nnbo apyrue
1TypHble Npenaparsl, CoobluTe 06 aTOM Baluemy nevailemy

Mpuem NuHesonuaa Tabnetkn 600 Mr C NULLEA ¥ HANUTKaMK
- BblmoxeTe NpUHUMaTL Ball Npenapar Kak BO BpeMs efbl, TaK U Mexay npuemamu nuiLLm.
- CTapaﬁTer He yﬂOTpEsﬂﬂTb B GonbLUNX Konu4ecTeax Gpeﬂh\ﬁ Cblp, 3KCTPaKThI ﬂpO)K)KeIZ wnn coeeblx 60605,
Hanpumep coeBblit COYC, U HE NUTb ankorofbHbIe HaNUTKK, B ocobeHHocTn pasnueBHOE NUBO U BUHO. 370 cBA3aHo ¢
TeM, 4TO NWHEe3onug MOXeT pearmpoBatb C TUPaMUHOM (ﬂpMpO/:lelM KOMMOHEHTOM HEeKOTOpbIX MULLEBbIX
nponymos) Mopo6Hoe MCTBUE MOXET b KO apTepuarnbHoro AaBneHns.

Ecnu nocne npuema nuiiM UM HanUTKOB y Bac BO3HUKHET MynbCUpyloLLas ronosHas Gonb, HemeaneHHo
coo6u.we 06 3TOM BaLLeMy MeANLIMHCKOMY PaBOTHHKY.

EepemMeHHOCTL U KOPMIEHME rpyabIo

ObhekTbl, Bbl; TINH y JKEHLLMH, HEN3BECTHBI. [103TOMY Bbl HE AOMKHBI NPUHUMATL
npenapart JluHesonua Tabnetkn 600 Mr Bo Bpemst GepeMeHHOCTM, €CIv TOMLKO Balll Nevalumii Bpad HasHaumn Bam
[iaHHbIA npenapat . Ecnv Bbl GepeMeHHb! Ui KOPMUTE TPYAbIO, UK 4T0 , nngo n. e

- UBETa MoBEPXHOCTU 3YGOB, YTO KOPPEKTMPYETCS NPOGeccHoHanbHO! YNCTKON 3yGoB (pyuHoe
ot6enuBanue).

Talkoke OTMe4anuck crieayiolime No6ouHbIe 3hdeKTbl, OAHAKO HaCTOTa UX BO3HNKHOBEHUS HEM3BECTHA:

- CEePOTOHMHOBBIA CHHAPOM (CAMMTOMBI BKIIOUAIOT YBENMUEHHYIO YaCTOTY CepAEUHbIX COKPALLEHNIA, CNYTaHHOCTb

CO3HaHus, Nol Y10 NOTIIUBOCTb, , NbHbIE , 03HOG 1 APOXb);

NaKTaunaos (CUMNTOMbI TOLUHOTY 1 PBOTY, 60Mb B XUBOTE NN yHaLLEHHOE fiblXxaHWe);
- TSOKerbIe NOPakeHNsi KOXM;
- Has aHeMus HOCTb @aHEMIM (HM3KOTO YKCHa IPUTPOLIUTOB B KPOBH));

- anoneuws (BbinaaeHue Bomoc);

- M3MeHeH1e BOCNPUSTUSA LIBETOB NN OCTPOTbI 3PEHNAST;

- CHWXEeHMe Yncna KNeTok B KpoBM;

- cnaboCTb /1NN N3MEHEHNE HyBCTBUTENLHOCTM OPraHoB YYBCTB.

C 6
Ecnu y Bac BO3HWKNYW kakne-nn6o nobouHble apdekTsl, 06paTuTech k Baliemy Bpady. Takke W B Criy4ae nosiBneHus
no6oYHbIX 3ch(heKToB, He ykasaHHbIX B AaHHOM MHCTPYKUMW. Cooblias o nobouHbix addekTax, Bbl nomoxere
npeaocTaBuTL Gonee NomHyko MHHOPMALMIO 0 GE30NACHOCTY AaHHOTO Npenapara.

5. KAKXPAHUTbL MPEMAPAT JINHE30NUA TABNTIETKU 600 M

XpaHMTb B HeAOCTYNHOM U He3ameTHOM Ans fpeteii mecte.

He vcnonbayiiTe npenapat nocne UcTe4eHUs Cpoka roIHOCTY, yKa3aHHOTo Ha ynakoske nocne {foaeH ao}. [lata
'OKOHYaHWs CpOKa rogHOCTN COOTBETCTBYET NOCNeAHeMYy [IHI0 yKa3aHHOro mecsua.

XpaHuTb npu Temnepatype Hwke 30 °C B CyxoM, 3aLLWLLEHHOM OT CBETa MecTe. XpaHuTb Tabnetku B 6IMCTepHbIX
WNu CTpUN-ynakoBKax, KOTOpble NOMeLLeHbl B KapTOHHOﬁ K0p06Ke.

He BblﬁpaCbIBaTb neKkapCcTBeHHble npenapatbl B KaHanu3auuw wnu BmecTe C BbITOBBIMU oTxogamu.
MpokoHCynLTUpYiTECh C hapMaLieBTOM  kak yTUNW3NpoBaTh npenapatsl, koTopble Bbl Gonbliue He npuHUMaeTe.
[laHHble Mepbl NOMOTaloT 3aLLMTUTL OKPYXXaIOLLYIO Cpeay.

6. COOEP>XXUMOE YNAKOBKW U NPOYAA UHOOPMALIMA
Yro TCAB e J Tabnetkn 600 Mr

6epemMeHHOCTb, TO NepeA NPUMEHEHNEM 3TOTo Npenapara NPOKOHCY LTUPYATECH C BaLNM e4alLy1M BpasuoM.
Ha choHe NpuMeHeHMs NMHE30NMAa Bbl HE AOMKHbI KOPMUTL TPY/IbIO, NOCKOMbKY 3TOT Npenapar Beifensercs B
TPYAHOE MOIOKO M MOXET HaHeCTV BpeA peBeHky.

Ha 1 paboTaTth C MexaHu3Mamu
JnHesonun Tabnetku 600 NI MOKeT BbI3biBaTL TONOBOKPYXEHME U HapyleHne 3penusi. Ecnm aToT npenapat
[ieficTBYeT Ha Bac NoAoGHLIM 0Gpa3oM, BO3AEPKMBAITECH OT yNpaBeHIs aBT paGoTei ¢

obopynosaHMemM MnuM APYrvX AEMCTBUA, TPebylownx KOHUEHTpauuW BHUMaHMs. MOMHWTE, 4TO NpuU MNOXOM
CaMo4yBCTBMM CMOCOBHOCTL YNPaBnsiTe aBTOMOBUIEM 1 paGoTaTk C MEXaHUYeckiM OBOPYAOBAHUEM MOXET
CHWXaTbCA.

3. KAKMPUHUMATb MPENAPAT JIMHE30NNA TABIIETKM 600 MI

B3apocnbie v noapocTkn

Bceraa npuHuMaliTe aToT npenapar B TO4HOM COOTBETCTBUM C yKa3aHUsIMI BALLETO Nevaliero Bpaya . Ecniv sbl 8 yem-
TO He yBepeHbl, 06paTUTeCh K MEAULIMHCKOMY PaBOTHUKY.

PekomeHayemasi fosa npenaparta JlnHesonua Tabnetkn 600 Mr cocTaBnsieT onHa TabneTka oovWH pa3 B cyTku. B
Crlyyae ecnv y Bac BO3HUKHYT onpe/ieneHHbie no6ouHble ahdekThl, Ball Bpay MOXET yMeHbLUMTL BaM /103y. Baiu
nevaluii Bpay onpeaenuT AnnTensHoCcTL Kypca Tepanuu npenapatom Jinkesonua Tabnetkn 600 mr .

MpuHumaiite TabneTky, 3anveas ee HeGONbWMM KOnMMYecTBOM BoAbl. lNpornatbiBaiite Tabnetky uenvkom. Bbi
MOXETe NPUHMMATL TaGNETKY Kak BO BPEMS! €/1bl, Tak U MEXAY NpremMami nuum.

ECnv Bbl HAXOAUTECH Ha NIEYEHIY FeMOAMANM3OM, Bbl JOMKHBI NPUHUMATH Npenapar flunesonus Tabnetku 600 mr
nocrie npoLeAypL! remMoanantsa.

Bo Bpemsi neyenusi npenapatom JinHesonua Tabnetkn 600 Mr Balw Bpay AOMKEH PErynspHO HasHadyaTb Bam
aHanu3bl KPOBU [11Si KOHTPONS KONIMYECTBA KINETOK B Baller kposu. Kpome Toro, Bpay JOMkeH creauTs 3a Balimm
3peHnem.

MoapocTky B Bo3pacTe oT 12 Ao 18 NeT AomkHbI NpUHUMaTh JuHesonua Taénetku 600 Mr TONbKO B TOM Cry4vae, ecnm
Bpay CHMTAET, YTO NONb3a NepeBeLIMBaeT PUCKN.

MpumeHeHue y neteit

Mpenapart JluHesonug Tabnetkv 600 Mr He pekoMeHA0BaH Ans AeTei MnazaLue 12 net v ¢ maccoli Tena MeHbLue 30 kr.
et v noapocTky B Bo3pacTe oT 12 10 18 neT AormkHb NpuHMMaTh Tukesonua Taénetkn 600 Mr Tonbko B TOM Criyyae,
€CNIMBpaY CYMTAET, YTO NOMb3a NepeBELUMBAET PUCKM.

Ecnu Bbl TabneTtkn 600 Mr B 61 BE, YeM

HemezinexHo oGparutecs k sauJeMy MeaMLMHCKOMY paGoTHUKY unu B GrvkaiiLuee OTAeMNEHe CKOPOi MOMOLLM 38
ME/INLINHCKOM MOMOLLIbIO.

Ecnu Bbl 3a6binv NpuHATL JIuHesonua Tabnetky 600 mr

He npuHumaliTe BOIIHYI0 103y Npenapara, 4ToGbl BOCMONHNTL MPONYLLEHHYIO OTAeNbHYI0 103y . Ecnn Bbl 3a6binu
MPUHSTL O4YEpeaHyI0 03y Mpenapara, NPUMUTE NPOMYLLEHHYIO 03y, Kak TOMbKO BCOMHUTE. Criedytoulyto TabneTky

[HelicTBylolllee BeLIECTBO [aHHOrO npenapara HasbiBaeTca nuHesonui. Kaxpas tabnetka copepxut 600 mr
nuHe3onMaa.
BcromorarerbHbie BelecTsa:

fAlnpo TabnetkA: uennionosa , HaTpus TINKONSAT, NOBWAOH, MONMOKCHN
ruapor Hoe macno, KPEMHMA AMOKCUA KONMOWAHbI GE3BOAHBI N Markms
cTeapar.

MneHouHas 06onoyka: rMNPOMENsIosa, Tasnbk O4MLEHHBI, TUTaHa AVOKCHA 1 MaKPOToT.

Kak Bbirnagur Tabnetkn 600 Mru v TCAB

Mpenapat JlnHesonug Tabnetkn 600 mr npepcTaBnsieT coBOW KancynoBWUAHbIE, ABOSKOBBIMYKILIE, MOKPLITbIE
nneHo4Hoi o6onoykoii Tabnetku Genoro unv no4tn Genoro uBeTa, ¢ ryBGokNMY Hace4kamu ¢ 06enx CTOpOH.
BnucTepHas ynakoBka: npenapart /luHe3onua Tabnetku 600 Mr npoaiaeTcst B Npo3payHbix GNIMCTEPHBIX ynakoBKax
Tuna NBX-antomuhnii. Kaxpas ynakoeka conepxut 10x7, 10x10 1 5 x 21 TabneTok.

Crpun-ynakoBka: npenapat [luHesonua Tabnetku 600 Mr mpoaaeTtcs B CTpUM-ynakoBKax Tuna anioMUHMii-
anoMuHuil. Kaxxgast ynakoska coaepxuTt 10 x 10 Tabnetok unn 5 x 4 Tabnetok.

MocTaBwmk MpousBoauTens
Macleods Pharmaceuticals Limited Macleods Pharmaceuticals Limited
304, Atlanta Arcade Block No.: N2

Marol Church road
Andheri (East) Tehsil Baddi, Dist.: Solan
Mumbai — 400 059 Himachal Pradesh, 174101
WHauns WHauns

Ten.: +91-22-66762800 Ten.: +91-1795 661400
dakc: +91-22-28216599 dakc: +91-1795 661452

Village Theda

[N nonyyeHnsi [OMONHUTENBHOM MH(OPMALMM O [JAHHOM NEKapCTBEHHOM fpenaparte CBSKUTECH C MECTHbIM
npefcTaBuTENeM NocTaBLUMKa.

[aHHas MHCTPYKUMA Gbina NepBbiii pa3 yTeepxaeHa B MapTe 2018 roaa. Pasgen 6 o6HOBNEH B MioHe 2019
a

ropa.
Bonee noapo6Hylo WHGOpMaLWio O AaHHOM NekapCTBEHHOM Npenapare Bbl HaipeTe Ha caiite BcemupHoi
opraHu3aLum 3aapasooxpaHermns (BO3) no aapecy: hitps://extranet.who.int/prequal/.
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