Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Linezolid Denk 600 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Linezolid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Linezolid Denk und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Linezolid Denk beachten?
Wie ist Linezolid Denk einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Linezolid Denk aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N

1. Was ist Linezolid Denk und wofiir wird es angewendet?

Linezolid Denk ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Oxazolidinone. Es wirkt, indem es das
Wachstum bestimmter Bakterien (Krankheitskeime), die Infektionen verursachen, hemmt. Es wird zur
Behandlung von Lungenentziindung und von bestimmten Infektionen in oder unter der Haut
eingesetzt. Ihr Arzt hat entschieden, dass dieses Arzneimittel zur Behandlung Threr Infektion geeignet
ist.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Linezolid Denk beachten?

Linezolid Denk darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Linezolid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen oder innerhalb der letzten 2 Wochen eingenommen haben, die
man als Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer, z. B. Phenelzin, Isocarboxazid, Selegilin,
Moclobemid) bezeichnet. Diese Arzneimittel konnen zur Behandlung von Depressionen oder der
Parkinson-Krankheit eingesetzt werden.

- wenn Sie stillen, da Linezolid in die Muttermilch tibergeht und den Sdugling beeintrichtigen kann.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Linezolid Denk einnehmen.

Linezolid Denk kann fiir Sie nicht geeignet sein, wenn Sie eine der nachfolgenden Fragen mit ,,Ja‘
beantworten. Besprechen Sie dies bitte mit Threm Arzt, da dieser dann vor und wihrend Ihrer
Behandlung Ihren Gesundheitszustand und den Blutdruck iiberpriifen muss oder méglicherweise auch
entscheidet, dass eine andere Behandlung fiir Sie besser geeignet ist.



Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, ob diese Fragen auf Sie zutreffen.

. Leiden Sie an hohem Blutdruck (unabhéngig davon, ob Sie dagegen Arzneimittel einnehmen
oder nicht)?

. Waurde bei Thnen eine Uberfunktion der Schilddriise festgestellt?

. Leiden Sie an einem Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom) oder an einem

Karzinoid-Syndrom (ausgeldst durch Tumore des Hormonsystems mit Beschwerden wie
Durchfall, Hautrotung oder pfeifender Atmung)?

. Leiden Sie an manischer Depression, schizoaffektiver Psychose, Verwirrtheit oder an anderen
seelischen Problemen?

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Linezolid Denk ist erforderlich
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen, wenn Sie

e leicht einen Bluterguss bekommen oder bluten,
an Blutarmut (niedrige Anzahl roter Blutkrperchen) leiden,
zu Infektionen neigen,
in der Vergangenheit einmal Krampfanfille hatten,
an Leber- oder Nierenproblemen leiden, besonders wenn Sie mit der Dialyse behandelt werden,
an Durchfall leiden,
Buprenorphin, ein Arznemittel gegen Schmerzen einnehmen. Die Anwendung dieses
Arzneimittel zusammen mit Linezolid Denk kann zu einem Serotoninsyndrom, einer potenziell
lebensbedrohlichen Erkrankung, fiihren (siehe ,,Einnahme von Linezolid Denk zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt, wenn es bei [hnen wihrend der Behandlung zu folgenden
Erscheinungen kommt:

. Probleme mit Thren Augen, wie z. B. verschwommenes Sehen, Verdnderungen im Farbsehen,
Schwierigkeiten, Details zu erkennen, oder wenn Thr Sehfeld eingeschriinkt ist.

. Verlust der Empfindlichkeit in den Armen oder Beinen oder Kribbeln oder Stechen in den
Armen oder Beinen.

. Wihrend oder nach der Anwendung von Antibiotika, einschlieBlich Linezolid, kann es bei

Ihnen zu Durchfall kommen. Wenn dieser sich verstirkt oder linger anhilt oder wenn Sie
einen blutigen oder schleimigen Stuhlgang haben, sollten Sie sofort die Anwendung von
Linezolid Denk abbrechen und Thren Arzt aufsuchen. In dieser Situation sollten Sie keine
Arzneimittel einnehmen, die die Darmbewegungen unterbinden oder vermindern.

. Wiederholte Ubelkeit oder Erbrechen, Bauchschmerzen oder schnelles Atmen.

Einnahme von Linezolid Denk zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es besteht die Moglichkeit, dass sich Linezolid Denk und bestimmte andere Arzneimittel manchmal
gegenseitig beeinflussen, was zu Nebenwirkungen wie Verdnderungen des Blutdrucks, der
Korpertemperatur oder der Herzfrequenz fiithren kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie derzeit oder wihrend der letzten 2 Wochen die folgenden
Arzneimittel eingenommen haben, da Linezolid Denk nicht angewendet werden darf, wenn Sie

diese Arzneimittel einnehmen oder vor kurzem eingenommen haben (siehe auch in Abschnitt 2 unter
,Linezolid Denk darf nicht eingenommen werden‘):

. Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer, z. B. Phenelzin, Isocarboxazid, Selegilin,
Moclobemid). Diese konnen zur Behandlung von Depressionen oder der Parkinson-Krankheit
eingesetzt werden.



Informieren Sie Ihren Arzt ebenfalls, wenn Sie die folgenden Arzneimittel anwenden. Thr Arzt kann
sich dennoch entscheiden, Linezolid Denk bei Ihnen einzusetzen, wird aber vor und wihrend der
Behandlung Ihren allgemeinen Gesundheitszustand und Thren Blutdruck iiberpriifen miissen.
Andererseits kann Thr Arzt auch zu der Entscheidung kommen, dass eine andere Behandlung besser
fiir Sie geeignet ist.

. Abschwellende Erkiltungs- oder Grippemittel, die Pseudoephedrin oder Phenylpropanolamin

enthalten.

. Einige Arzneimittel zur Behandlung von Asthma, wie z. B. Salbutamol, Terbutalin oder
Fenoterol.

. Bestimmte Antidepressiva, die als trizyklische Antidepressiva oder selektive Serotonin-

Wiederaufnahme-Hemmer (SSRIs) bezeichnet werden, von denen es eine Vielzahl gibt, wie z.
B. Amitriptylin, Citalopram, Clomipramin, Dosulepin, Doxepin, Fluoxetin, Fluvoxamin,
Imipramin, Lofepramin, Paroxetin oder Sertralin.

. Arzneimittel zur Behandlung von Migréne, wie Sumatriptan und Zolmitriptan.

. Arzneimittel zur Behandlung von plétzlichen, schweren allergischen Reaktionen, wie
Adrenalin (Epinephrin).

. Arzneimittel, die Ihren Blutdruck erhéhen, wie z. B. Noradrenalin (Norepinephrin), Dopamin
und Dobutamin.

. Arzneimittel zur Behandlung von méBigen bis starken Schmerzen, wie z. B. Pethidin.

. Ein Arzneimittel gegen Schmerzen mit dem Wirkstoff Buprenorphin. Dieses Arzneimittel

kann mit Linezolid Denk in Wechselwirkung treten, und bei Ihnen konnen Symptome wie
unwillkiirliche, rhythmische Kontraktionen von Muskeln, einschlieBlich der Muskeln, die die
Bewegung des Auges kontrollieren, Aufgeregtheit, Halluzinationen, Koma, {ibermifiges
Schwitzen, Zittern, iibertriebene Reflexe, erhohte Muskelanspannung und Koérpertemperatur
tiber 38 °C auftreten. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn derartige Symptome bei Thnen

auftreten.
. Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustéinden, wie z. B. Buspiron.
. Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen, wie etwa Warfarin.
. Ein Antibiotikum mit dem Wirkstoff Rifampicin.

Einnahme von Linezolid Denk zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

. Sie konnen Linezolid Denk vor, wihrend oder nach einer Mahlzeit einnehmen.

. Vermeiden Sie den Genuss groler Mengen reifen Kises, Hefe- oder Sojabohnen-Extrakts
(z.B. Sojasauce) und Alkohol (besonders Bier und Wein), weil dieses Arzneimittel mit einer
als Tyramin bezeichneten Substanz, die natiirlicherweise in einigen Nahrungsmitteln
vorhanden ist, reagiert. Diese Wechselwirkung kann zu einer Erhohung Ihres Blutdrucks
fiihren.

. Wenn Sie nach dem Essen oder Trinken klopfende Kopfschmerzen verspiiren, wenden Sie
sich unverziiglich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

Die Wirkungen von Linezolid bei schwangeren Frauen sind nicht bekannt. Daher darf es in der
Schwangerschaft nicht eingenommen werden, es sei denn, dass es Ihr Arzt empfohlen hat. Wenn Sie
schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn Sie Linezolid Denk einnehmen, diirfen Sie nicht stillen, da Linezolid in die Muttermilch
iibergeht und den Sdugling beeintrichtigen konnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Unter Linezolid Denk konnen Sie sich schwindelig fiihlen oder es kann zu Sehstérungen kommen.
Fahren Sie in diesem Fall kein Auto und bedienen Sie keine Maschine. Denken Sie daran, dass Ihre



Féhigkeit, ein Kraftfahrzeug zu lenken oder eine Maschine zu bedienen, beeintrichtigt sein kann,
wenn Sie sich nicht wohlfiihlen.

Linezolid Denk 600 mg Filmtabletten enthilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu
,,hatriumfrei*

3. Wie ist Linezolid Denk einzunehmen?

Erwachsene

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung lhres Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fachpersonals ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betridgt 1 Filmtablette (600 mg Linezolid) zweimal tiglich (alle 12 Stunden).
Nehmen Sie die Filmtablette im Ganzen mit etwas Wasser ein.

Wenn Sie wegen Threr Nieren dialysepflichtig sind, miissen Sie dieses Arzneimittel nach Ihrer
Dialysebehandlung einnehmen.

Eine Behandlung dauert iiblicherweise 10 bis 14 Tage. Sie kann sich jedoch auch tiber bis zu 28 Tage
erstrecken. Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses Arzneimittels wurden fiir Behandlungszeiten iiber
28 Tage hinaus nicht nachgewiesen. Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie behandelt werden
miissen.

Wihrend Sie mit Linezolid Denk behandelt werden, sollte Ihr Arzt zur Kontrolle des Blutbilds Ihr Blut
regelméBig untersuchen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel iiber einen lingeren Zeitraum als 28 Tage anwenden, sollte Ihr Arzt Thre
Sehkraft kontrollieren.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird Linezolid Denk normalerweise
nicht angewendet.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Linezolid Denk eingenommen haben, als Sie sollten
Dann informieren Sie umgehend Thren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Linezolid Denk vergessen haben

Nehmen Sie die ausgelassene Filmtablette ein, sobald Sie die vergessene Einnahme bemerken.
Nehmen Sie dann 12 Stunden spéter die ndchste Filmtablette und danach wieder alle 12 Stunden Ihre
Filmtabletten ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Linezolid Denk abbrechen
Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme von Linezolid Denk fortsetzen, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie

angewiesen, die Behandlung zu beenden.

Informieren Sie umgehend Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Behandlung abgebrochen haben
und Thre anfinglichen Beschwerden wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?



Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie bei der Behandlung mit Linezolid Denk eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken,
informieren Sie sofort Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Bedeutsame Nebenwirkungen (Héufigkeit ist in Klammern angegeben) von Linezolid sind:

Schwere Hauterkrankungen (nicht bekannt), Schwellungen, besonders im Gesicht und Nacken
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) (nicht bekannt), pfeifende
Atemgerdusche und/ oder Atemnot (nicht bekannt). Hierbei kann es sich um eine allergische
Reaktion handeln und es kann notwendig sein, dass Sie die Einnahme von Linezolid beenden.
Hautreaktionen wie eine gerotete, wunde Haut mit Hautablosungen (Dermatitis) (gelegentlich),
Hautausschlag (héufig), Juckreiz (hdufig)

Probleme mit Thren Augen, wie z. B. verschwommenes Sehen (gelegentlich), Verdnderungen im
Farbsehen (nicht bekannt), Schwierigkeiten, Details zu erkennen (nicht bekannt) oder wenn Thr
Sehfeld eingeschrinkt ist (selten)

starker Durchfall mit Blut- und/ oder Schleimbeimengungen (Antibiotika-assoziierte Kolitis,
einschlieflich pseudomembrandse Kolitis), der sich in seltenen Féllen zu einer
lebensbedrohlichen Komplikation entwickeln kann (selten)

wiederholte Ubelkeit oder Erbrechen, Bauchschmerzen oder schnelles Atmen (nicht bekannt)
Unter Linezolid wurden Anfélle oder epileptische Anfille beobachtet (gelegentlich). Sie sollten
Ihren Arzt informieren, wenn es bei Thnen bei gleichzeitiger Einnahme von SSRIs genannten
Antidepressiva zu gesteigerter Erregbarkeit, Verwirrtheit, Delirium, Steifheit, Zittern,
mangelhafter Koordination und epileptischen Anfillen kommt (siehe Abschnitt 2) (nicht bekannt)
unerkldrliche Blutungen oder Blutergiisse durch Verdnderungen in der Anzahl bestimmter
Blutzellen, was zu einer Beeinflussung der Blutgerinnung oder zu einer Aniimie fithren kann
(haufig)

Veridnderungen in der Anzahl bestimmter Blutzellen, wodurch Ihre Infektabwehr beeinflusst
werden kann (hiufig), Auftreten von Anzeichen einer Infektion wie Fieber (hiufig),
Halsentziindung (gelegentlich), Mundfiule (gelegentlich) und Miidigkeit (gelegentlich)
Entziindung der Bauchspeicheldriise (gelegentlich)

Kriampfe (gelegentlich)

voriibergehende ischdmische Attacken (zeitweise Storung der Blutversorgung des Gehirns, was
zu kurzzeitigen Beschwerden, wie z. B. Ausfall des Sehvermogens, Schwéchegefiihl in den
Armen und Beinen, undeutliche Sprache und Bewusstseinsverlust fithren kann) (gelegentlich)
Ohrgerdusche (Tinnitus) (gelegentlich)

Taubheit, Kribbeln oder verschwommenes Sehen wurden von Patienten berichtet, die dieses
Arzneimittel linger als 28 Tage erhalten hatten. Wenn Sie Sehstdrungen bei sich bemerken, miissen
Sie Thren Arzt so schnell wie moglich aufsuchen.

Andere Nebenwirkungen sind:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Pilzinfektionen (hauptsichlich der Scheiden- oder Mundschleimhaut)
Kopfschmerzen

metallischer Geschmack im Mund

Durchfall, Ubelkeit oder Erbrechen

Veridnderungen einiger Blutwerte, einschlieBlich solcher, die Ihre Nieren- oder Leberfunktion
betreffen, oder Ihrer Blutzuckerwerte

Schlafstérungen

erhohter Blutdruck

Anémie (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen)

Schwindel

Bauchschmerzen im gesamten Bauch oder an bestimmten Stellen



. Verstopfung
. Verdauungsstdrungen
. Schmerzen an bestimmten Stellen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Entziindungen der Scheide oder der Genitalregion bei Frauen
. Gefiihlsstorungen wie Kribbeln oder Taubheitsgefiihl

. Venenentziindung

. geschwollene, wunde oder verfirbte Zunge

. vermehrter Harndrang

. Schiittelfrost
. Durstgefiihl

. vermehrtes Schwitzen

. Verianderungen von Eiweillen, Salzen oder Enzymen im Blut, die Ihre Nieren- oder
Leberfunktion betreffen

. Hyponatridimie (niedrige Natriumspiegel im Blut)

. Nierenversagen

. Verminderung der Anzahl der Blutplittchen

. aufgeblihter Bauch

. Schmerzen an der Injektionsstelle (nur i.v.)

. erhohte Kreatininwerte

. Magenschmerzen

. Veridnderung des Herzschlags (z. B. schnellerer Herzschlag)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
. oberflachliche Zahnverfirbungen, welche in der Regel durch eine professionelle
Zahnreinigung entfernbar sind

Weiterhin wurden die folgenden Nebenwirkungen beobachtet (nicht bekannt: Hiaufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschiitzbar)

. Alopezie (Haarausfall)

. Verminderung der Anzahl der Blutzellen

. Schwiche und/ oder veridnderte Sinnesempfindungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Linezolid Denk aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
,Verwendbar bis** angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Linezolid Denk 600 mg Filmtabletten enthilt

- Der Wirkstoff ist Linezolid. Jede Filmtablette enthilt 600 mg Linezolid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstirke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Hypromellose, Macrogolstearat (Ph.Eur.) (Typ I, EO-Einheiten: 40), Magnesiumstearat
[pflanzlich] (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose, Natriumdihydrogencitrat (Pulver Typ FO100),
Povidon K30, Titandioxid.

Wie Linezolid Denk 600 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt der Packung

Linezolid Denk 600 mg sind fast weil3e, langliche, bikonvexe Filmtabletten.

Linezolid Denk 600 mg Filmtabletten gibt es als Blisterpackungen zu 10 Filmtabletten in Umkartons
verpackt.

Eine Packung enthilt 10, 20, 30, 50 60 oder 100 (nur als Klinikpackung) Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Denk Pharma GmbH & Co. KG
Prinzregentenstrafle 79
81675 Miinchen

Hersteller

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19, Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.



