KULLANMA TALIMATI
ZiZOLiD® 400 mg film tablet
Agizdan ahnir.

» Etkin madde: Her film tablet 400 mg linezolid igerir.

* Yardimc: maddeler: Prejelatinize nisasta, sodyum nisagta glikolat, povidon K30, kolloidal
silikon dioksit (E551), magnezyum stearat (E572), laktoz monohidrat, hidroksipropil metil
seliloz (E464), titanyum dioksit (E171), triasetin.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullarim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigiizi soyleyiniz. ‘

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZIZOLID® nedir ve ne icin kullaniir?

2. ZIZOLID®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZIZOLID® nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZIZOLID® in saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.

1. ZIZOLID® nedir ve ne i¢in kullanilir?
¢ ZIZOLID®, oksazolidinonlar grubundan bir antibiyotik olarak belirli bakteri tiplerinin
¢ogalmasim durdurur. Zatiirre ve deri lizerindeki veya deri altindaki bazi enfeksiyonlarin
tedavisi i¢in kullanilir,
¢ ZIZOLID®, beyaz renkli, oblong film kapli tablettir. ZIZOLID®in etkin maddesi
linezolid antibakteriyel bir ilag gurubuna dahildir.
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¢ Her tablet 400 mg linezolid isimli etkin maddeyi igerir. 10 tabletlik ve 2 tabletlik blister
ambalajlarda bulunur.

2. ZIZOLID®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZiZOLiD®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* Etkin madde igerigi linezolide veya yukarida listelenen herhangi bir yardimci maddeye kars:
alerjikseniz (asir1 duyarlilik).

* Monoamin oksidaz inhibit6rleri grubuna ait ilaglardan birini (6rnegin fenelzin,
izokarboksazid, selegilin, moklobemid) aliyorsamz veya iki hafta Oncesine kadar
kullandiysaniz. Bunlar depresyon veya Parkinson hastaligiin tedavisinde kullanilabilir.

+ Emziriyorsaniz. Anne siitiine gectigi igin bebegi etkileyebilir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri mevcutsa ZIZOLID® sizin i¢in uygun olmayabilir.
Doktorunuz genel durumunuzu ve tansiyonunuzu degerlendirmek igin detayli kontrol
isteyebilir veya bagka bir ila¢ tedavisinin sizin i¢in daha uygun olduguna karar verebilir.

Bu kategorilerin size uygulanip uygulanmayacagina emin degilseniz doktorunuza sorunuz.

* Tansiyonunuz yiiksekse.

* Agin faaliyet gosteren tiroid tanis1 konulduysa.

* Bobrek iistll bezinde tiimor (feokromositom) veya hormon sistemlerindeki tiimérden dolay:
ishal, ciltte kizariklik, hinltili solunum gibi belirtiler (karsinoid sendrom) varsa,

* Manik depresyon, sizoafektif bozukluk, =zihinsel kansikik veya bagka zihinsel
problemleriniz varsa.

« Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:

» Psddoefedrin veya fenilpropanolamin igeren soguk algihipn ve grip ilaglan veya
dekonjestan grubuna ait ilaglar.

» Salbutamol, terbutalin, fenoterol gibi astimi tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar.

» Trisiklik veya SSRI (segici serotonin reuptake inhibitorleri) olarak bilinen amitriptilin,
sipramil, klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin, imipramin,
lofepramin, paroksetin; sertralin gibi depresyon ilaglari.

* Sumatriptan ve zolmitriptan gibi migreni tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar.

*» Adrenalin (epinefrin) gibi ani, ciddi alerjik reaksiyonlari tedavi etmek igin kullanilan
ilaglar.

* Noradrenalin (norepinefrin), dopamin ve dobutamin gibi tansiyonu arttiran ilaglar.

» Petidin gibi siddetli agriy1 azaltmak igin kullanilan ilaglar.
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* Buspiron gibi kaygi bozukluklarinda (anksiyete) kullanilan ilaglar

» Rifampisin ad1 verilen antibiyotik

ZIZOLID®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ZiZOLID® ile tedaviye baglamadan once eger,

Kolay kanama ve morarma

Kansizlik

Enfeksiyona yatkinlik

Daha dnceden gegirilmis kriz veya nébet

Ozellikle diyaliz gorityorken bobrek ve karaciger problemleri
Ishal

Seker hastali: (diyabet)

varsa doktorunuza syleyiniz.

Tedaviniz esnasinda agagidaki durumlarin olugmasi halinde hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Bulamk g6rme, goriiste renk degisiklikleri, detaylanin gériilmesinde zorluk, gérme

alan1 bozuklugu gibi goriigiiniiz ile ilgili problemleriniz varsa.

e ZiZOLID®in de dahil oldugu antibiyotik kullanimi sirasinda veya sonrasinda ishal

gelisirse. Eger ishal ciddi ve siirekli ise veya diskimzda kan veya stimiik fark ederseniz

hemen ZiZOLID® kullammim durdurunuz ve doktorunuza bildiriniz. Bu durumda

bagirsak hareketlerini durduran veya yavaslatan bir ilag kullanmamalisiniz. Bu durum,

antibiyotikler ile tedavinin ardindan olusabilen bagirsak iltihabi olabilir.
Tekrarlayan bulanti veya kusma, karin agrist veya hizl nefes alma.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lLitfen
doktorunuza daniginiz.”

ZiZOLIiD®in yiyecek ve igecek ile kullaniimas

e ZIZOLID® yemekten 6nce, yemek esnasinda veya yemekten sonra alinabilir.

e ZiZOLID® alirken ¢ok fazla miktarda bekletilmis peynir, maya 6zii veya soya sosu gibi
soya fasulyesi 6zii ve 6zellikle fig1 biralar1 ve sarap gibi alkollii icki gibi yiyecek ve
iceceklerden kagininiz. Bu ilag bazi gidalann iginde dogal olarak bulunan tiramin olarak

adlandinlan bir madde ile etkilesebilir ve tansiyonunuzun yiikselmesine neden olabilir.

e Yiyecek ve igeceklerden sonra zonklama ile bag agrist olursa doktorunuza veya

eczacimza danmginiz.
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Hamilelik
IHlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.

Hamile kadmlarda ZiZOLID® etkisi bilinmemektedir. Bu sebeple, hamilelik esnasinda
doktorunuz tavsiye etmedigi siirece kullanmayimiz. Hamile iseniz, hamile oldugunuzu
diisiinliyorsaniz veya hamile kalmak istiyorsaniz doktorunuza syleyiniz. Tedaviniz sirasinda
etkin bir dogum kontrol yontemi kullanimi konusunda doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.
Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

ZIZOLID® anne siitiine gectigi i¢in bebeginizi etkileyebilir. Bu yiizden emzirme esnasinda
Z1ZOLID® kullanmayimz.

Arac ve makine kullanim

ZiZOLID® kendinizi sersemlemis hissetmenize ve gérmenizde bozukluklara neden olabilir.
Eger kendinizi bdyle hissederseniz, ZIZOLID® ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
etkileyebileceginden kullanmayiniz.

ZiZOLiD®in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu t1bbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Yani esasinda “sodyum
icermez.”

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu
sOylenmigse bu tibbi irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
ZiZOLID®in bazen belirli bazi ilaglarla etkileserek tansiyonda, viicut sicakhiginda veya kalp
atim hizinda degisiklik gibi yan etkilere neden olma riski vardir.

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsamz veya iki hafta oncesine kadar kullandiysamz
doktorunuza sdyleyiniz. Bu ilaglar1 6nceden veya yakin donemde kullandiysamz ZiZOLID®
almayimz.
e Depresyon veya Parkinson hastalifinin tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz
inhibitorleri grubuna ait ilaglar (6rnegin fenelzin, izokarboksazid, selegilin,
moklobemid).
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Ayrica, agagidaki ilaglan aliyorsamz doktorunuza séyleyiniz. Tedaviden Once ve tedavi
esnasinda doktorunuz genel saglik durumunuzu ve tansiyonunuzu kontrol edip, size hala
ZiZOLID® vermeye karar verebilir. Bazi durumlarda, bagka bir tedavinin sizin igin daha iyi
olacagina karar verebilir.

e Psodoefedrin veya fenilpropanolamin igeren soguk alginligi ve grip ilaglarni veya
dekonjestan grubuna ait ilaglar.

e Salbutamol, terbutalin, fenoterol gibi astimi tedavi etmek igin kullanilan baz ilaglar.

o Trisiklik veya SSRI (segici serotonin reuptake inhibitorleri) olarak bilinen amitriptilin,
sipramil, klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin, imipramin,
lofepramin, paroksetin; sertralin gibi depresyon ilaglar1.

e Sumatriptan ve zolmitriptan gibi migreni tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar.

e Adrenalin (epinefrin) gibi ani, ciddi alerjik reaksiyonlar tedavi etmek igin kullanilan
ilaglar.

e Noradrenalin (norepinefrin), dopamin ve dobiitamin gibi tansiyonu arttiran ilaglar.

o Petidin gibi siddetli agriy1 azaltmak i¢in kullanilan ilaglar.

e Buspiron gibi kaygi bozukluklarinda (anksiyete) kullanilan ilaglar.

e Varfarin gibi kanin pihtilasmasini durduran ilaglar .

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZIZOLID® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig: i¢in talimatlar:

ZIZOLID® tabletlerinizi her zaman doktorunuzun anlattigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza damsiniz. Genelde giinde iki defa (12 saatte bir) bir
tablet (400 mg linezolid) olarak aliniz.

Tedavi siiresi genellikle 10 ila 14 giinde tamamlanir, ancak 28 giine kadar da siirebilir.
ZiZOLID®in 28 giinden daha fazla siiren tedavisi igin giivenliligi ve etkililigi
bilinmemektedir. Tedavi siirenize doktorunuz karar verecektir.

ZiZOLID® aliyorken, doktorunuz kan sayiminizi izlemek igin diizenli kan testleri yapacaktir.

28 ginden daha uzun sire ZiZOLID® kullandiysamz doktorunuz gérme giiciiniizii

izleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinr.
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Tabletleri biraz su ile biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim;
ZiZOLID® dozu ¢ocuklarda yas ve viicut agirligina gore doktorunuz tarafindan belirlenir.

Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz sizin igin 6zel bir doz ayarlamas: yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek yetmezligi:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

Diyaliz hastast iseniz, ilaciniz diyalizden sonra verilecektir.

Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz sizin i¢in &zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

Eger ZIZOLID®'in etkisinin cok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZIZOLiD® kullandiysaniz:
ZIZOLID® den kullanmaniz gerekenden fazlastm kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZiZOLiD®i kullanmay) unutursanz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir tableti almay: unuttuysaniz, hatirladiginizda hemen aliniz. Bir sonraki dozu ise bu
dozdan 12 saat sonra aliniz ve sonraki dozlar1 12 saat arayla almaya devam ediniz.

ZiZOLID® ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedavinizi kesmemenizi sdylediginde, ZIZOLID® kullanmaya devam ediniz.
ZiZOLID® ile tedaviniz bittiginde, tekrar asil belirtilerin olugmasi halinde hemen doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Bu ilac1 kullanirken herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZIZOLID®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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ZiZOLID® ile tedavi esnasinda agagidaki yan etkilerden birinin olustuunu fark ederseniz
hemen doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza bildiriniz:

* Cok kirmizi cilt ve pullanma (dermatit), kizariklik, kaginma veya yiiz ve boyun bélgesinde
siskinlik gibi cilt reaksiyonlari. Bu durumlar, alerjik reaksiyonun belirtisi olabilir ve
ZIZOLID® almay: durdurmanizi gerektirebilir.

* Bulanik gorme, gérme alami bozuklugu, detaylarin gériilmesinde zorluk gérme alam
bozuklugu gibi goriigiiniiz ile ilgili problemleriniz varsa.

» Kan ve/veya siimiik igeren ciddi ishal (antibiyotik ile iligkili kolit (pseudomembranéz kolit
dahil)). Bu durum ¢ok seyrek goriiliip hayat: tehdit edici komplikasyonlarin gelismesine sebep
olabilir. Bu durum, antibiyotikler ile tedavinin ardindan olugabilen bagirsak iltihabi olabilir.

» Tekrarlayan bulant1 veya kusma, karin agrisi1 veya hizli nefes alma.

» Kriz veya nobetler. SSRI olarak bilinen antidepresanlarla beraber kullanimi esnasinda
huzursuzluk (ajitasyon), zihin kansikligi (konflizyon), huzursuzluk- tagkinlik, hezeyan gibi
belirti gosteren ani gegici biling bozuklugu (deliryum), kaslarin sertlesmesi (rijidite), titreme,
koordinasyon bozulmasi ve ndbet gibi belirtiler yagarsaniz doktorunuza bildiriniz.

28 giinden uzun siire linezolid verilen hastalarda uyugma, karincalanma veya bulanik gérme
kaydedilmistir. G6rmede zorluk g¢ekiyorsamiz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza

damisimz.
Diger yan etkiler:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:
» Mantar enfeksiyonlari 6zellikle vajinal bolgede veya agizda pamukguk
* Bas agnsi
» Ag1zda metalik tat

» Ishal, bulant1 veya kusma
» Karaciger veya bobrek fonksiyonunuzun veya kan sekeri diizeyinizin dlgiimlerini de
igeren baz1 kan tahlili sonuglarinda degisiklikler
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+ Sebebi bilinmeyen kandaki belirli hiicrelerin sayisindaki degisiklikten dolay:
kansizliga (anemi) kadar giden veya kanmn pihtilagmasimi etkileyen kanama veya
morarma

Yaygin olmayan:
» Kadinlarda vajina veya genital bolgede iltihaplanma
* Enfeksiyon ile miicadele etmenizi etkileyen kandaki belirli hiicrelerin sayisindaki
degisiklik
* Uyumada zorluk ¢ekme
» Sersemlik, karincalanma veya uyugma hissi gibi duyarlilik
* Bulanik gérme
* Kulakta ¢inlama (tinnitus)
* Yiiksek tansiyon, damar iltihabi
* Sindirim gii¢liigli, mide agrisi, kabizlik
* A1z kurulugu veya agizda yara, sigkinlik, yara veya dilde renksizlik
» Ciltte kizariklik
* Daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci
* Ates veya titreme, agr veya s1z1
* Yorgunluk veya susuzluk hissi
* Pankreas iltihabi
* Terlemede artig
» Bobrek ve karaciger fonksiyonunu Olgen kandaki proteinlerde, tuzlarda veya
enzimlerde degisiklik
K Enfeksiyon ile miicadele eden kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Seyrek:
+ Kalp ritminde degisiklik
*» Gegici iskemik kriz (beyine giden kan akiginin gegici olarak bozulmasi gérme kaybs,
kol ve bacaklarda gii¢siizliik, konugmada kétii telaffuz etme ve biling kaybi gibi kisa
siireli belirtilere neden olur)
* Bobrek yetmezligi

Asagidaki yan etkiler de bildirilmistir (sikhg1 bilinmiyor):
» Serotonin sendrom belirtileri (hizh kalp atisi, kafa kangikligi, asin terleme, hayal
goérme terleme ve titreme hareketleri)
» Laktik asidoz belirtileri (tekrarlayan kusma ve bulanti, karin agrisi, hizli nefes alma)
* Agur cilt bozukluklar
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* Havale

» Kan sekerinin diismesi (hipoglisemi)

» Digte ylizeysel renk degisiklikleri (profesyonel dis temizligi ile giderilebilir)
» Sag dokiilmesi (alopesi)

» Kanda sodyum diizeyinin normalin altina diigmesi (hiponatremi)

» Gormede renk degisiklikleri, goriis keskinliginde degisiklikler veya kisith goriis alani

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konugsunuz. Aynca karsilastifiniz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksimz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZIZOLID®in saklanmasi

ZIZOLID™'i ¢ocuklarn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZIZOLID® i kullanmaynz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZIZOLID®’i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe/Istanbul

Uretim Yeri:

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe/Istanbul

Bu kullanma talimati ........................... tarihinde onaylanmistir.
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