Navodilo za uporabo

Linezolid Accord 600 mg filmsko obloZene tablete
linezolid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Linezolid Accord in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Linezolid Accord
Kako jemati zdravilo Linezolid Accord

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Linezolid Accord

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wbd =

1. Kaj je zdravilo Linezolid Accord in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Linezolid Accord je antibiotik iz skupine oksazolidinonov, ki zavre rast dolo¢enih vrst bakterij
(mikrobov), ki povzrocajo okuzbe. Uporablja se za zdravljenje pljuc¢nic ter nekaterih okuzb koze
oziroma podkoznih tkiv. Va§ zdravnik bo odlo¢il, ali je zdravilo Linezolid Accord primerno za vas.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Linezolid Accord
Ne jemljite zdravila Linezolid Accord:

. Ce ste alergi¢ni na linezolid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

. ¢e jemljete ali ste v zadnjih dveh tednih jemali zdravila, znana kot zaviralci monoaminooksidaze
(na primer fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid). Ta zdravila se lahko uporabljajo za
zdravljenje depresije ali Parkinsonove bolezni.

. Ce dojite. Zdravilo Linezolid Accord namre¢ prehaja v mleko in bi lahko Skodovalo otroku.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Linezolid Accord, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Ce boste na katerokoli od naslednjih vprasanj odgovorili z da, morda zdravilo Linezolid Accord ni
primerno za vas. V tem primeru povejte svojemu zdravniku, saj bo morda Zelel spremljati vase
zdravstveno stanje in vas krvni tlak pred zacetkom zdravljenja in med njim ali pa se bo morda odlo¢il,
da je za vas primernejse kaksno drugo zdravilo.

Ce niste prepricani, ali kaj od nastetega velja za vas, vpraajte svojega zdravnika.

. Imate visok krvni tlak in jemljete za to zdravila ali ne?
. Imate ¢ezmerno aktivno zlezo $Citnico?
. Imate tumor nadledvi¢ne Zleze (feokromocitom) ali karcinoidni sindrom (povzrocajo ga
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tumorji hormonskega sistema, med simptomi pa so driska, pordela koza in piskajoce dihanje)?
. Imate manicno depresijo, shizofrenijo, ste duSevno zmedeni ali imate druge duSevne tezave?
. Ali ste v preteklosti ze imeli hiponatremijo (nizko raven natrija v krvi) ali ste uporabljali
zdravila, ki znizujejo raven natrija v krvi, npr. nekatere diuretike (znane tudi kot »tablete za
odvajanje vode«), kot je hidroklorotiazid?
o Ali jemljete opioide?

Uporaba dolo¢enih zdravil, vklju¢no z antidepresivi in opioidi skupaj z zdravilom Linezolid Accord
lahko povzroci serotoninski sindrom, potencialno Zivljenjsko ogrozujoce bolezensko stanje (glejte
poglavje 2 »Druga zdravila in zdravilo Linezolid Accord« ter poglavje 4).

Bodite posebej pozorni pri uporabi zdravila Linezolid Accord
Pred zacetkom jemanja zdravila Linezolid Accord, morate zdravniku ali farmacevtu povedati Ce:
. ste starostnik

. se vam zlahka pojavijo podplutbe ali zlahka zakrvavite

o imate anemijo (nizko Stevilo rdecih krvnick)

. ste nagnjeni k okuzbam

. ste kdaj imeli epilepti¢ne napade

J imate teZave z jetri ali ledvicami, Se posebej, ¢e hodite na dializo
J imate drisko

Nemudoma obvestite svojega zdravnika, ¢e se vam med zdravljenjem pojavi(jo):

° tezave z vidom, na primer zamegljen vid, spremembe barvnega vida, tezave pri videnju
podrobnosti ali zozitev vidnega polja.

. izguba obcutljivosti v rokah ali nogah ali obcutek mravljinCenja ali zbadanja v rokah ali
nogah.

J med ali po zdravljenju z antibiotiki, vklju¢no z zdravilom Linezolid Accord, se lahko pojavi

driska. V primeru, da driska postane huda ali dolgotrajna ali ¢e opazite na vasem blatu sledi
krvi ali sluzi, morate nemudoma prenehati zdravljenje z zdravilom Linezolid Accord in se
posvetovati z vas§im zdravnikom. V tem primeru ne smete jemati zdravil, ki ustavijo ali
upocasnijo gibanje Crevesja.

. ponavljajoci se obcutek siljenja na bruhanje (navzea) ali bruhanje, bole¢ine v trebuhu ali
hitrejSe in hitro dihanje.

. nepojasnjena bolecCina v miSicah, ob¢utljivost ali Sibkost in/ali temen urin. To so lahko znaki
resnega stanja, imenovanega rabdomioliza (razgrajevanje misic), ki lahko povzro¢i poskodbo
ledvic

. slabost in slabo pocutje z obéutkom Sibkosti v miSicah, glavobolom, zmedenostjo in izgubo

spomina, ki lahko kaZejo na hiponatremijo (nizko raven natrija v krvi).

Druga zdravila in zdravilo Linezolid Accord

Obstaja tveganje, da bi zdravilo Linezolid Accord v¢asih medsebojno delovalo Se z dolo¢enimi drugimi
zdravili in povzrocilo nezelene ucinke, kot je sprememba vasega krvnega tlaka, telesne temperature ali
srénega utripa.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali katero koli drugo zdravilo.
Obvestite svojega zdravnika, ¢e jemljete ali ste v zadnjih 2 tednih jemali naslednja zdravila,
saj zdravila Linezolid Accord ne smete vzeti, ¢e ta zdravila ze jemljete ali ste jih jemali pred

kratkim (glejte tudi poglavje 2, "Ne jemljite zdravila Linezolid Accord"):

. zaviralci monoaminooksidaze (na primer fenelzin, izokarboksazid, selegilin, moklobemid). Ta
zdravila se lahko uporabljajo za zdravljenje depresije ali Parkinsonove bolezni.

Obvestite zdravnika tudi, ¢e jemljete naslednja zdravila. Zdravnik se lahko odloci, da vam zdravilo
Linezolid Accord kljub temu predpise, vendar bo morda Zelel spremljati vase zdravstveno stanje in vas
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krvni tlak pred zacetkom zdravljenja in med njim. Zdravnik pa se lahko tudi odlo¢i, da je za vas
primernejse kakSno drugo zdravilo.

. Dekongestivna zdravila proti prehladu ali gripi, ki vsebujejo psevdoefedrin ali
fenilpropanolamin.

. Nekatera zdravila za zdravljenje astme, na primer salbutamol, terbutalin, fenoterol.

. Antidepresive, ki sodijo v skupino tricikli¢nih zdravil ali t.i. SSRI. Obstaja vec vrst teh zdravil in

vkljuéujejo amitriptilin, citalopram, klomipramin, dosulepin, doksepin, fluoksetin, fluvoksamin,
imipramin, lofepramin, paroksetin, sertralin.

Zdravila za zdravljenje migrene, na primer sumatriptan in zolmitriptan.

Zdravila za zdravljenje nenadnih hudih alergijskih reakcij, na primer adrenalin (epineftin).

Zdravila, ki zviSujejo krvni tlak, na primer noradrenalin (norepinefrin), dopamin in dobutamin.
Opioidi, npr. petidin, za zdravljenje zmerne do hude bolecine.

Zdravila za zdravljenje anksiozne motnje, na primer buspiron.

Zdravila za preprecevanje strjevanja krvi, na primer varfarin.

Antibiotik, imenovan rifampicin.

Zdravilo Linezolid Accord skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

e  Zdravilo Linezolid Accord lahko vzamete pred obrokom, med njim ali tudi po njem.

e Izogibajte se uzivanju velikih koli¢in zrelih sirov, kvasnega ekstrakta, sojinih ekstraktov (na
primer sojine omake) in alkohola, Se posebej toenega piva in vina. To zdravilo lahko reagira s
snovjo tiramin, ki je naravno prisotna v nekaterih Zivilih, kar vam utegne zvisati krvni tlak.

e Ce vas po jedi ali pitju obide mocan glavobol, se nemudoma posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

Nosec¢nost, dojenje in plodnost
Uc¢inek zdravila Linezolid Accord na nose¢nice ni znan, zato ga med nosecnostjo ne smete jemati,
razen, ¢e vam tako naro¢i vas§ zdravnik. Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali

nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ce jemljete zdravilo Linezolid Accord, ne smete dojiti, ker zdravilo prehaja v mleko in bi lahko
Skodovalo otroku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Morda vas bo po zauZitju zdravila Linezolid Accord obsla omotica ali boste imeli tezave z vidom. Ce se
to zgodi, ne smete voziti ali upravljati strojev. Ne pozabite, da utegne biti v primeru slabega pocutja

vasa sposobnost za voznjo in upravljanje strojev zmanjsana.

Linezolid Accord vsebuje araside ali sojin lecitin. Ce ste alergi¢ni na sojo, ne uporabljajte tega
zdravila.

Natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na 600-mg tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez

natrija’.
3. Kako jemati zdravilo Linezolid Accord
Uporaba pri odraslih

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte ta navodila za uporabo ali navodila zdravnika,
farmacevta ali medicinske sestre. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
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medicinsko sestro.

Priporo€eni odmerek je ena filmsko obloZena tableta (600 mg linezolida) dvakrat nadan (vsakih 12 ur).
Filmsko obloZeno tableto pogoltnite celo, z nekaj vode.

Ce hodite na dializo, morate linezolid vzeti po dializi.

Zdravljenje navadno traja 10 do 14 dni, lahko pa tudido 28 dni. Varnosti in u¢inkovitosti linezolida pri
zdravljenju, daljSemu od 28 dni, Se niso preucili. O tem, koliko ¢asa se morate zdraviti, bo odlo¢il vas
zdravnik.

Med jemanjem zdravila Linezolid Accord vam bo zdravnik redno opravljal preiskave za nadzor krvne
slike. Ce jemljete zdravilo Linezolid Accord dlje kot 28 dni, je priporo¢ljivo, da zdravnik opravi
preiskavo vaSega vida.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zdravila Linezolid Accord otrokom in mladostnikom (do 18. leta starosti) obi¢ajno ne dajemo.

Ce ste vzeli vetji odmerek zdravila Linezolid Accord, kot bi smeli

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Linezolid Accord

Vzemite pozabljeno tableto takoj, ko se spomnite. Vzemite naslednjo tableto 12 ur po zauzitju
pozabljene tablete in nadaljujte z jemanjem filmsko obloZenih tablet vsakih 12 ur. Ne vzemite dvojnega

odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejSnjo filmsko oboloZeno tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Linezolid Accord
Pomembno je, da linezolida ne nehate jemati, razen ¢e vam tako naro¢i vas zdravnik.

Ce z jemanjem prenchate in se vam vrnejo prejnji simptomi, nemudoma obvestite vasega zdravnika
ali farmacevta. Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravniku, medicinski sestri ali farmacevtu morate nemudoma povedati, ¢e sc vam med
zdravljenjem z zdravilom Linezolid Accord pojavi kateri od naslednjih nezelenih u¢inkov:

Resni nezeleni ucinki zdravila Linezolid Accord (s pogostnostjo v oklepajih) so:

. hude kozne reakcije (obcasni), otekanje, zlasti na obrazu in vratu (obc¢asni), piskajoce dihanje
in/ali tezave z dihanjem (redki). To so lahko znaki alergijske reakcije in morda bo potrebno, da z
jemanjem zdravila Linezolid Accord prenehate. Kozne reakcije, kot so dvignjen vijolicast
izpuscCaj zaradi vnetja zil (redki), rdeca, vneta koza, bolece lus€enje koze (dermatitis) (obcasni),
kozni izpu§caj (pogosti), srbenje (pogosti).

. tezave z vidom (obcasni), na primer zamegljen vid (ob¢asni), spremembe barvnega vida
(neznana), tezave pri videnju podrobnosti (neznana) ali zozitev vidnega polja (redki).
. huda driska s sledovi krvi in/ali sluzi v blatu (z antibiotiki povezan kolitis, vklju¢no s

psevdomembranskim kolitisom), ki se lahko v redkih primerih razvije v Zivljenjsko nevarne
zaplete (obcCasni).
. ponavljajoc¢i obcutek siljenja na bruhanje (navzea) ali bruhanje, bole¢ine v trebuhu ali hitro
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dihanje (redki).

. pri uporabi zdravila Linezolid Accord so porocali o napadih krcev (redki).

° serotoninski sindrom (neznana): povejte zdravniku, ¢e opazite razdrazenost, zmedenost, delirij,
okorelost, tresavico, nekoordiniranost, napade kréev, hiter sréni utrip, hude tezave z dihanjem in
drisko (kar nakazuje serotoninski sindrom) in obenem jemljete antidepresive, imenovane SSRI,
ali opioide (glejte poglavje 2).

J nerazloZljive krvavitve ali modrice pod koZo. Te so lahko posledica sprememb v Stevilu
dolocene vrste krvnih celic, kar lahko vpliva na strjevanje krvi ali vodi v anemijo (pogosti).
° spremembe v §tevilu nekaterih krvnih celic, kar lahko vpliva na vaSo sposobnost za

premagovanje okuzb (ob¢asni). Med znake okuzbe spadajo: vsaka povisana telesna temperatura
(pogosti), vneto grlo (obcasni), razjede v ustih (obc¢asni) in utrujenost (obcasni).

J rabdomioliza (redki): znaki in simptomi vkljucujejo nepojasnjeno bole¢ino v misicah,
obcutljivost ali slabost in/ali temen urin. To so lahko znaki resnega stanja, imenovanega
rabdomioliza (razgradnja misic), ki lahko povzroci bolezen ledvic.

. vnetje trebusne slinavke (obcasni).
. konwvulzije (obCasni).
. prehodna mozganska ishemija (zacasna motnja pretoka krvi v moZganih, ki se kaze s

kratkotrajnimi simptomi, kot so izguba vida, §ibkost nog in rok, motnje govora ter izguba
zavesti) (obCasni).
. zvenenje v usesih (tinitus) (obcasni).

Bolniki, ki so zdravilo Linezolid Accord dobivali ve¢ kot 28 dni, so navajali obutek omrtvelosti,
mravljin¢enje in zamegljen vid. Ce se vam pojavijo tezave z vidom, se morate ¢im prej posvetovati z
zdravnikom.

Ostali nezeleni u¢inki vkljucujejo

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

. gliviéne okuzbe, zlasti okuzba vagine ali okuzba v ustih

. glavobol

. kovinski okus v ustih

. driska, obc¢utek siljenja na bruhanje ali bruhanje

o spremembe rezultatov preiskav krvi, vklju¢no s preiskavami beljakovin, soli ali encimov, ki
sluzijo za oceno delovanja vasih jeter ali ledvic, ter tistimi, ki merijo raven sladkorja v vasi
krvi

° motnje spanja

. povisan krvni tlak

. anemija (zmanjsanje Stevila rdecih krvnick)

J omotica

. lokalna ali splo$na bolecina v trebuhu

. zaprtje

. slaba prebava

o lokalna bolecina

o zmanjSanje trombocitov

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

. vnetje noznice ali spolovil pri zenskah
J obcutek otrplosti ali mravljincenja

° zatecen, bole€ ali obarvan jezik

. suha usta

. pogostejsa potreba po uriniranju

. mrzlica

o obcutek zeje

. povecano znojenje
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. hiponatremija (nizka raven natrija v krvi)
. hipoglikemija (nizek sladkor v krvi)

. ledvi¢na odpoved

o napihnjenost trebuha

o zviSana raven kreatinina

o bolecine v trebuhu

. motnje srénega ritma (npr. povecan sréni utrip)
° zmanjSanje Stevila krvnih celic

J Sibkost in/ali senzori¢ne spremembe

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)

. sprememba barve zob na povrSini, ki jo je mogoce odstraniti s strokovnim ¢is¢enjem
(odstranjevanje zobnih oblog)
o ¢rno obarvanje povrsine jezika, ki je videti kosmat

Porocali so tudi o naslednjih neZelenih ucinkih (Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih
podatkov ni mogoce oceniti)
e alopecija (izpadanje las in dlak)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Linezolid Accord

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini ali
pretisnem omotu poleg oznake »Uporabno do« ali »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se nanasa na
zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Po odprtju HDPE plastenke morate zdravilo uporabiti v 90 dneh.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Linezolid Accord
- Ucinkovina je linezolid. Ena tableta vsebuje 600 mg linezolida.

JAZMP-IA/026-25. 3. 2026 6


http://www.jazmp.si/

- Pomozne snovi so mikrokristalna celuloza, hidroksipropilceluloza-L, natrijev
karboksimetil$krob (vrsta A) in magnezijev stearat. Filmska obloga vsebuje polivinilalkohol
(delno hidroliziran), titanov dioksid (E171), smukec, sojin lecitin in ksantanski gumi.

Izgled zdravila Linezolid Accord in vsebina pakiranja

Linezolid Accord 600 mg filmsko obloZene tablete so bele do umazano bele barve, ovalne, bikonveksne
oblike, ki so na eni strani gladke na drugi pa imajo odtisnjeno oznako “EQ1”.

Tablete so na voljo v $katli z Alu-Alu pretisnim omotom in plastenkah polietilena visoke gostote
(HDPE).

Plastenke iz HDPE so opremljene z neprozorno belo, za otroke varno zaporko iz polipropilena (s tesnilno
blazinico z indukcijsko pecateno obrobo) in susilno ploséico.

Ena skatla z Alu-Alu pretisnimi omoti vsebuje 1, 10, 20, 30, 50, 60 ali 100 tablet.
Ena HDPE plastenka vsebuje 10, 30 ali 100 tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.
Nacin in reZim izdaje zdravila

H/Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in
nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet in proizvajalci

Imetnik dovoljenja za promet
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7

Warszawa, 02-677

Poljska

Proizvajalci

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nizozemska

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Poljska

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009,

Gréija

To zdravilo je odobreno v drzavah ¢lanicah EGP in ZdruZenem Kkraljestvu (Severna Irska) pod
naslednjimi imeni:

Ime drZave ¢lanice | Ime zdravila

Avstrija Linezolid Accord 600 mg Filmtabletten

Ciper Linezolid Accord 600 mg Film-coated Tablets
Ceska Linezolid Accord 600 mg potahované tablet
Nemcija Linezolid Accord 600 mg Filmtabletten

Danska Linezolid Accord 600 mg filmovertrukne tabletter
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Estonija

Linezolid Accord

Spanija Linezolid Accord 600 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Francija Linezolid Accord 600 mg comprimés pelliculés
Irska Linezolid 600 mg Film-coated Tablets

Italija Linezolid Accord

Litva Linezolid Accord 600 mg plévele dengtos tabletés
Latvija Linezolid Accord 600 mg apvalkotas tabletes
Malta Linezolid 600 mg Film-coated Tablets
Nizozemska Linezolid Accord 600 mg filmomhulde tabletten
Norveska Linezolid Accord

Poljska Linezolid Accord

Portugalska Linezolida Accord

Svedska Linezolid Accord 600 mg filmdragerade tabletter
Slovenija Linezolid Accord 600 mg filmsko oblozene tablete
Slovaska Linezolid Accord 600 mg filmom obalené tablety

Zdruzeno kraljestvo
(Severna Irska)

Linezolid 600 mg Film-coated Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25. 3. 2026.
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