Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Linezolid Sandoz 600 mg kalvopiillys teiset table tit
linetsolidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarin tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Linezolid Sandoz on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Linezolid Sandoz -valmistetta
Miten Linezolid Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Linezolid Sandoz -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Linezolid Sandoz on ja mihin sité kiyte tiéin

Linezolid Sandoz on antibiootti, joka kuuluu lddkeaineryhméédn nimeltd oksatsolidinonit. Linezolid
Sandoz vaikuttaa lopettamalla tiettyjen infektioita aiheuttavien bakteerien (taudinaiheuttajien) kasvun.
Linezolid Sandoz -valmisteella hoidetaan keuhkokuumetta ja joitakin ihon ja ihonalaisten kudosten
infektioita. Lédkari paattdd, soveltuuko Linezolid Sandoz infektiosi hoitoon.

Linetsolidia, jota Linezolid Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen Kuin otat Linezolid Sandoz -valmistetta

Al ota Linezolid Sandoz -valmiste tta

- jos olet allerginen linetsolidille taitimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos kéytit tai olet kahden viime vilkkon aikana kdyttdnyt monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAOmn
estdjiksi) kutsuttuja ladkkeitd (esim. feneltsiini, isokarboksatsidi, selegilini, moklobemidi).
MAO:n estijilld voidaan hoitaa masennusta ja Parkinsonin tautia

- jos imetit. Linezolid Sandoz kulkeutuu didinmaitoon ja voi vaikuttaa lapseen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Linezolid
Sandoz -valmistetta.

Linezolid Sandoz ei ehkd sovi sinulle, jos vastaat kylld johonkin seuraavista kysymyksistd. Keskustele
talloin ladkarisi kanssa, koska hianen on tutkittava yleiskuntosi ja mitattava verenpaineesi ennen hoitoa
ja sen aikana. Ladkérisi voi my0s paittid, ettd jokin toinen hoito on sinulle parempi.

Kysy laékariltdsi, jos et ole varma, koskevatko seuraavat kysymykset omaa tilannettasi.

e  Onko verenpaineesi kohonnut?

e Onko sinulla diagnosoitu kilpirauhasen likatoimintaa?

e Onko sinulla lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma) tai karsinoidioireyhtyméa (tiettyjd
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hormoneja erittdvd kasvain, jonka oireita ovat ripuli, thon punoitus, hengityksen vinkuna)?
e Onko sinulla kaksisuuntainen mielialahdirid, skitsoaffektiivinen hairié, sekavuutta tai muita
mielenterveyshéirioita?
o Kaytitko opioideja?
o Kéytitko jotain seuraavista ladkkeista?
- tukkoisuutta vihentdvit flunssaldédkkeet, jotka siséltdvit pseudoefedriinid tai
fenyylipropanoliamiinia
- astmaldikkeet, kuten salbutamoli, terbutaliini, fenoteroli
- masennuslidkkeet, joita kutsutaan trisyklisiksi masennuslidkkeiksi tai SSRI —

sitalopraami, klomipramiini, dosulepiini, doksepiini, fluoksetiini, fluvoksamiini,
imipramiini, lofepramiini, paroksetiini, sertraliini

- migreenilidkkeet, kuten sumatriptaani ja tsolmitriptaani

- ladkkeet, joilla hoidetaan dkillisid vaikeita allergisia reaktioita, kuten adrenaliini

- verenpainetta nostavat lidkkeet, kuten noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini

- ladkkeet, joilla hoidetaan keskivaikeaa tai vaikeaa kipua, kuten petidiini, buprenorfiini

- ladkkeet, joilla hoidetaan ahdistuneisuushéirioitd, kuten buspironi

- antibiootti nimeltd rifampisiini.

Tiettyjen ladkkeiden, kuten masennuslddkkeiden ja opioidien, kdyttd yhdessé Linezolid Sandoz -
valmistetta kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtymaén, joka on mahdollisesti hengenvaarallinen tila
(ks. kohta 2 "Muut lddkevalmisteet ja Linezolid Sandoz" ja kohta 4).

Keskustele lddkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Linezolid
Sandoz -valmistetta, jos

e saat helposti mustelmia ja verenvuotoja

olet aneeminen

sairastut helposti infektioihin

sinulla on ollut aiemmin kouristuskohtauksia

sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, erityisesti jos saat dialyysihoitoa
sinulla on ripulia.

Kerro ladkdrillesi heti, jos sinulla ilmenee hoidon aikana

e ndkohdirioitd, kuten nddn hamértymistd, varindon muutoksia, ndontarkkuuden heikkenemisti tai
nékokentdn kaventumista

e ripulia. Sinulle voi ilmaantua ripulia antibioottien, mukaan lukien Linezolid Sandoz, kdyton
aikana tai sen jilkeen. Jos ripuli on vaikeaa tai pitkékestoista tai ulosteessa on verta tai limaa,
lopeta heti Linezolid Sandoz -valmisteen kiyttd ja ota yhteys Eikiriin. Ali kiyti tilloin ikkeitd,
jotka estdvit tai hidastavat suolen toimintaa.

e toistuvaa pahoinvointia tai oksentelua, vatsakipua tai hengityksen kiihtymista.

Ladkarisi maaraa sinulle Linezolid Sandoz -hoidon aikana sddnnéllisesti verikokeita verisolumédérien
seuraamiseksi.

Laakarisi tarkastaa nakokykysi, jos kéytit Linezolid Sandoz -valmistetta yli 28 vuorokautta.

Lapset januoret
Linezolid Sandoz -valmisteella einormaalisti hoideta lapsia ja nuoria (alle 18-vuotiaita).

Muut lifike valmis teet ja Linezolid Sandoz

Linezolid Sandoz -valmisteella voi toisinaan olla yhteisvaikutuksia tiettyjen muiden lidkkeiden kanssa,
jolloin voi ilmetéd sellaisia haittavaikutuksia kuin muutokset verenpaineessa, ruumiinimmaossa tai
syddmensykkeessa.

Kerro lddkirillesi, jos kdytit tai olet kahden viime viikon aikana kéyttanyt seuraavia ladkkeitd,



koska Linezolid Sandoz -valmistetta eisaa kiyttda, jos jo kiytdt tai olet dskettdin kiyttinyt naitd

lidkkeitd (katsomyds edelld oleva kohta 2 ”Ald ota Linezolid Sandoz -valmistetta™):

e monoamiinioksidaasin estijit (MAO:n estéjit, esim. feneltsiini, isokarboksatsidi, sele giliini,
moklobemidi). Néilld ladkkeilld voidaan hoitaa masennusta tai Parkinsonin tautia.

Kerro ladkérillesi my0s, jos kéytit jotakin seuraavista lddkkeistd. Ladkérisi voi silti méératé sinulle

Linezolid Sandoz -valmistetta, mutta tilléin hinen on tutkittava yleiskuntosi ja mitattava

verenpaineesi ennen hoitosi aloittamista ja sen aikana. Joissakin tapauksissa ladkari voi paattdd, ettd

jokin muu hoito on sinulle parempi.

e Tukkoisuutta véhentévit flunssaldékkeet, jotka sisdltivit pseudoefedriinid tai
fenyylipropanoliamiinia

e Jotkut astmalidikkeet, kuten salbutamoli, terbutalini, fenoteroli

e Tietyt masennuslidkkeet, joita kutsutaan trisyklisiksi masennuslddkkeiksi tai SSRI-lddkkeiksi

(selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit). Tallaisia ladkkeitd on paljon, esim. amitriptyliini,

sitalopraami, klomipramiini, dosulepiini, doksepiini, fluoksetiini, fluvoksamiini, imipramiini,

lofepramiini, paroksetiini, sertraliini.

Migreenilidkkeet, kuten sumatriptaani ja tsolmitriptaani

Ladkkeet, joita kdytetddn ékillisten vaikeiden allergisten reaktioiden hoitoon, kuten adrenaliini

Verenpainetta nostavat lddkkeet, kuten noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini

Ladkkeet, joilla hoidetaan keskivaikeaa tai vaikeaa kipua, esim. opioidit kuten petidiini,

buprenorfiini

Ladkkeet, joilla hoidetaan ahdistuneisuushdirioitd, kuten buspironi

e Veren hyytymisen estivit lddkkeet, kuten varfariini.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Linezold Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

e Viltd syomésta suuria midrid kypsytettyéd juustoa, hiivauutteita tai soijapapu-uutteita (kuten
sofjakastiketta) ja nauttimasta alkoholia (erityisesti olutta ja vinid). T4mé4 johtuu siitd, ettd
linetsolidi voi reagoida joissakin ruoka-aineissa luonnostaan olevan tyramiini-nimisen aineen
kanssa ja nostaa verenpainetta.

e Jossinulle kehittyy tykyttdva padnsdrky syomisen taijuomisen jilkeen, ota heti yhteys ladkariisi
tai apteekkiin.

Katso myds kohta 3 ”Antotapa” lisétietoja varten.

Raskaus jaimetys

Ei tiedetd, miten Linezolid Sandoz vaikuttaa raskaana oleviin naisiin. Siksi Linezolid Sandoz -
valmistetta tulisi kdyttdd raskausaikana vain ladkéarin midrayksesta.

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lAdkkeen kayttoa.

Ali imetd Linezolid Sandoz -hoidon aikana, koska liike kulkeutuu didinmaitoon ja voi vaikuttaa
lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Linezolid Sandoz voi aiheuttaa heitehuimausta tai ongelmia nikokyvyn kanssa. Jos nédin kdy, 4l aja
alaka kaytd koneita. Muista, etté jos voit huonosti, kykysi ajaa autoa tai kéyttd4 koneita voi olla

heikentynyt.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Linezolid Sandoz sis idltia natriumia



Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopaillysteinen tabletti, eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Linezolid Sandoz -valmis tetta otetaan

Aikuiset
Ota tété ladkettd juuri siten kuin [A4kari on mddrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille on yksi tabletti (600 mg linetsolidia) kahdesti vuorokaudessa (12 tunnin
vilein).

Hoitokuuri kestda tavallisesti 10—14 pdivdd, mutta voi kestdé jopa 28 paivdd. Tamén [ddkevalmisteen
turvallisuutta ja tehokkuutta yli 28 vuorokauden hoidossa ei ole osoitettu. Ladkérisi padttda hoitosi
keston.

Kaytto lapsille ja nuorille
Linezolid Sandoz -valmisteella ei normaalisti hoideta lapsia ja nuoria (alle 18-vuotiaita).

Antotapa
Niele tabletti kokonaisena veden kanssa.
Voit ottaa Linezolid Sandoz -valmisteen joko ennen ateriaa, aterian aikana tai sen jilkeen.

Jos saat munuaisten dialyysihoitoa, ota Linezolid Sandoz -annoksesi vasta dialyysin jilkeen.

Jos otat enemmiéin Linezolid Sandoz -valmis te tta Kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Linezolid Sandoz -valmistetta

Ota unohtamasi tabletti heti, kun muistat asian.

Ota seuraava tabletti 12 tunnin kuluttua tésti ja jatka tablettien ottamista 12 tunnin vélein.
A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Linezolid Sandoz -valmisteen oton

On térkedé, ettd jatkat Linezolid Sandoz -valmisteen ottamista, jollei ldakérisi kehota sinua
lopettamaan hoitoa.

Jos lopetat hoidon ja alkuperiiset oireesi palaavat, ota heti yhteys lddkériisi tai apteekkiin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti Liiikérillesi, sairaanhoitajalle tai apte e kkihenkilo kunnalle, jos huomaat jonkin

seuraavista haittavaikutuksista Linezolid Sandoz -hoidon aikana:

e ihoreaktiot, kuten thon punoitus ja kosketusarkuus seka ihon kesiminen (ihotulehdus), ihottuma,
kutina tai turvotus, erityisesti kasvoissa ja kaulassa.
Néama voivat olla merkkeja allergisesta reaktiosta, ja Linezolid Sandoz -valmisteen kadytt on ehki
lopetettava.

o ndkohdiridt, kuten nddn himirtyminen, varindon muutokset, niontarkkuuden heikkeneminen tai
nékokentén kaventuminen

e vaikea verinen ja/tai limainen ripuli (antibioottihoitoon liittyvd paksusuolen tulehdus, mukaan
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lukien pseudomembranoottinen koliitti), joka voi hyvin harvinaisissa tapauksissa johtaa henked
uhkaaviin komplikaatioihin

toistuva pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu tai hengityksen kithtyminen

kouristuskohtaukset, joita on ilmoitettu Linezolid Sandoz -hoidon yhteydessa.
serotoniinoireyhtymé (esiintymistiheys eiole tiedossa): Kerro laédkérille, jos sinulla ilmenee
kiihtyneisyyttd, sekavuutta, deliriumia, jaykkyyttd, vapinaa, koordinaatiohdiriditd, kouristuksia,
nopeaa sydimensykettd, vaikeita hengitysongelmia ja ripulia (viittaa serotoniinioireyhtyméén)
kayttdessisi samanaikaisesti masennusliddkkeitd, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin
takaisinoton estéjiksi (SSRI) tai opioideja (esim. buprenorfiini) (katso kohta 2).

Y1 28 péivdd Linezolid Sandoz -valmistetta saaneet potilaat ovat ilmoittaneet puutumista,
kihelméintid tai ndén
haméartymistd. Jos sinulla ilmenee ndkohiiriditd, ota mahdollisimman pian yhteys laédkériisi.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)

sieni-infektiot, erityisesti eméttimessé tai suussa (sammas)

paédnsirky

metallnen maku suussa

ripuli, pahoinvointi tai oksentelu

joidenkin verikokeiden tulosten muutokset, my6s munuaisten tai maksan toimintaa tai
verensokeritasoa mittaavat testit

selittimiton verenvuoto tai mustelmat, mika voi johtua tiettyjen verisolujen méérin
muutoksista, mikd voi vaikuttaa veren hyytymiseen tai aiheuttaa anemian.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalld 100:sta)

emiéttimen tai sukupuolielinten alueen tulehdus naisilla

tiettyjen verisolujen méérien muutokset, mikd voi heikentdd elimiston kykya puolustautua
infektioilta

univaikeudet

heitehuimaus, erilaiset tuntemukset, kuten kihelméinti tai puutuminen

nédn hamértyminen

korvien soiminen (tinnitus)

verenpaineen nousu, laskimotulehdus

ruoansulatushiiriét, mahakipu, ummetus

suun kuivuminen tai aristus, kielen turvotus, aristus tai virjdytyminen

ihottuma

tihentynyt virtsaamistarve

kuume tai kylminvaristykset, sirytja kivut

vasymyksen- tai janontunne

haimatulehdus

lisdidntynyt hikoilu

veren valkuaisaineiden, suolojen tai entsyymien muutokset. Ndmai aineet kertovat munuaisten ja
maksan toiminnasta.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1000:sta)

muutokset syddmen lyontitiheydessd (esim. sykkeen nopeutuminen)

ohimenevit aivoverenkiertohdirit (ns. TIA-kohtaukset, joissa hetkellinen aivoverenkiertohdirid
aiheuttaa lyhytkestoisia oireita, kuten niénmenetys, jalkojen ja kédsien voimattomuus, puheen
puuroutuminen ja tajunnanmenetys)

munuaisten vajaatoiminta.

Yleisyys tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

serotoniinioireyhtymé (oireita ovat nopea sydimensyke, sekavuus, epdnormaali hikoilu,



aistiharhat, tahattomat likkeet, kylmadnvaristykset ja vapina)
e maitohappoasidoosi (oireita ovat toistuva pahoinvointi ja oksentelu, vatsakipu, hengityksen
kithtyminen)
vaikeat thohdiriot
kouristukset
hampaiden pintojen varjiytymaét, jotka hammaslddkéri voi poistaa
alopesia (hiustenlihto)
hyponatremia (natriumin alhainen pitoisuus veressé)
varinddn muutokset, vaikeus nihdé yksityiskohtia tai ndkokentin rajoittuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Linezolid Sandoz -valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Linezolid Sandoz sisltia
e Vaikuttava aine on linetsolidi. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 600 mg linetsolidia.

e Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi,
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), hydroksipropyyliselluloosa ja magnesiumstearaatti tabletin
ytimessé; hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171) ja makrogoli (E1521) kalvopéallysteessa.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Linezolid Sandoz on valkoinen tai luonnonvalkoinen, kaksoiskupera, soikea 18,8 mm pitkd, 9,9 mm
leved ja 6,4 mm paksu kalvopdillysteinen tabletti, jossa on painatus ”LZ600” yhdelld puolella ja jonka
toinen puoli on siled.

Linezolid Sandoz 600 mg kalvopaéllysteiset tabletit on saatavilla lapipainopakkauksissa, joissa on:
10, 10x1, 20, 28, 30, 50, 60, 100 kalvopaillysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitti ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija



Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska

Valmistaja
S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Romania

tai
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

tai
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
10.04.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Linezolid Sandoz 600 mg filmdragerade tabletter

linezolid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Linezolid Sandoz ar och vad det anvinds for
Vad du beh6ver veta innan du tar Linezolid Sandoz
Hur du tar Linezolid Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Linezolid Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S o

1. Vad Linezolid Sandoz iar och vad det anviinds for

Linezolid Sandoz ir ett antibiotikum ur oxazolidinonklassen som forhindrar tillvixten av vissa
bakterier (patogener) som orsakar infektioner. Linezolid Sandoz anvinds for behandling av
lunginflammation och vissa hud- och mjukdelsinfektioner. Din likare beslutar om Linezolid Sandoz ar
en passande behandling for din infektion.

Linezolid som finns i Linezolid Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Linezolid Sandoz

Ta inte Linezolid Sandoz:

- om du dr allergisk mot linezolid eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du anvénder eller om du under de senaste 2 veckorna har anvint ndgon
monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare, exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Dessa likemedel kan bland annat anvéindas for att behandla depression eller
Parkinsons sjukdom.

- om du ammar, eftersom det passerar 6ver i brostmjolken och kan paverka barnet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Linezolid Sandoz.

Linezolid Sandoz ska eventuellt inte anvéindas om du svarar ja pa nagon av nedanstdende fragor. Om
sd dr fallet, informera din lakare som kan behova se over ditt allmidnna hélsotillstind inklusive ditt
blodtryck fore samt under behandlingen, och eventuellt besluta om att en annan behandling &r mer
lamplig for dig.



Diskutera med din Ilikare om du &r tveksam om nagon av nedanstdende fragor giller dig.
e Har du hogt blodtryck?
e Har du diagnostiserats med en dveraktiv skoldkortel?
e Har du en tumdr pa binjuren (feokromocytom) eller karcinoidsyndrom (orsakat av tumorer i
hormonsystemet med symtom som diarré, hudrodnad, problem med vdsande ljud vid andning)?
e Lider du avmaniska depressioner, schizofreni med véxlande sinnesstimning, forvirringstillstand
eller andra psykiska problem?
e Anvinder du opioider?
e Anvinder du ndgot av foljande likemedel?
- avsvillande medel som anvinds vid forkylning, och som innehaller pseudoefedrin eller
fenylpropanolamin
- ldkemedel som anvinds for att behandla astma, sdsom salbutamol, terbutalin, fenoterol
- antidepressiva likemedel sasom tricykliska eller SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshimmare) t.ex. amitriptylin, citalopram, klomipramin, dosulepin,
doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin, sertralin
- likemedel som anvéinds for att behandla migrén, sisom sumatriptan och zolmitriptan
- likemedel som anvinds for att behandla plotsliga, allvarliga allergiska reaktioner sisom
adrenalin (epinefrin)
- likemedel som hdjer ditt blodtryck sdsom noradrenalin (norepinefrin), dopamin och
dobutamin
- likemedel som anvinds for att behandla mattliga till kraftiga smérttillstdind sasom petidin,
buprenorfin
- likemedel som anvinds for att behandla dngestsyndrom sasom buspiron
- ettantibiotikum vid namn rifampicin.

Anvindning av vissa likemedel, inklusive antidepressiva likemedel och opioider, tillsammans med
Linezolid Sandoz kan leda till serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstind (se avsnitt 2
” Andra likemedel och Linezolid Sandoz” och avsnitt 4).

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Linezolid Sandoz om du
latt far blamérken och borjar bloda

har blodbrist

ar kinslig for infektioner

tidigare har fatt krampanfall

har lever- eller njurproblem och framfor allt om du far dialys

har diarré.

Tala omedelbart om for din likare om du under pagidende behandling drabbas av

e problem med synen, sisom dimsyn, fordndrat fargseende, forsamrad synskirpa eller begransningar
av synfiltet.

e diarré. Dukan utveckla diarré under tiden du tar eller efter du tagit antibiotika, inklusive Linezolid
Sandoz. Om diarrén blir allvarlig eller kvarstaende eller om du uppticker att din avforing
innehéller blod eller slem, ska du omedelbart avbryta din behandling med Linezolid Sandoz och
kontakta din likare. I denna situation ska du inte ta ndgot likemedel som kan stanna upp eller
forlangsamma tarmrorelse.

e aterkommande illamdende eller krikningar, buksmérta eller andfaddhet.

Under tiden du tar Linezolid Sandoz ska din likare genomf6ra regelbundna blodtester for att
kontrollera din blodbild.

Din ldkare ska kontrollera din syn om du far Linezolid Sandoz under mer dn 28 dagar.

Barn och ungdomar
Linezolid Sandoz anvénds normalt inte for att behandla barn och ungdomar (under 18 ar).



Andra likemedel och Linezolid Sandoz
Det finns enrisk att Linezolid Sandoz samverkar med vissa andra likemedel och orsakar biverkningar
sasom fordndringar i blodtrycket, kroppstemperaturen eller hjartfrekvensen.

Tala om for din likare om du tar eller under de senaste tva veckorna har tagit nagot av foljande

lakemedel eftersom Linezolid Sandoz inte fir anvéindas om du redan anvénder eller nyligen har

anviant dem (se ocksa avsnitt 2 ”Ta inte Linezolid Sandoz”):

e monoaminoxidashdmmare (exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid).
Dessa lakemedel kan anvéndas for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom.

Tala ocksa om for din likare om du tar ndgot av foljande likemedel. Din ldkare kan fortfarande

besluta att ge dig Linezolid Sandoz men behdver kontrollera ditt allmdnna hélsotillstind och

blodtryck innan du paborjar behandlingen samt fortlopande under behandlingen. Din lékare kan

ocksa besluta att ge dig en annan lampligare behandling.

e avsvillande forkylningsmedel som innehaller pseudoefedrin eller fenylpropanolamin

e vissa likemedel som anvéinds for att behandla astma sasom salbutamol, terbutalin, fenoterol

e vissa antidepressiva likemedel kéinda som tricykliska eller SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshdmmare). Det finns ménga sddana likemedel sdsom amitriptylin, citalopram,
klomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin,
sertralin

e likemedel som anvénds for att behandla migran, sdsom sumatriptan och zolmitriptan

¢ lakemedel som anvénds for att behandla plotsliga, allvarliga allergiska reaktioner, sdsom adrenalin
(epinefrin)

e likemedel som hojer ditt blodtryck, sdsom noradrenalin (norepinefrin), dopamin och dobutamin

e likemedel som anvinds for att behandla mattliga till kraftiga smérttillstdnd, t.ex. opioider sdsom
petidin, buprenorfin

e likemedel som anvénds for att behandla angestsyndrom sdsom buspiron

e likemedel som forhindrar uppkomsten av blodproppar, sdsom warfarin.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
likemedel.

Linezolid Sandoz me d mat, dryck och alkohol

e Undvik stora méngder av lagrad ost, jastextrakt, eller extrakt av sojabonor (sdsom sojasas) och
undvik att dricka alkohol (framforallt fatdl och vin). Detta eftersom detta likemedel kan reagera
med en substans, tyramin, som finns naturligt i viss mat och det kan 6ka blodtrycket.

e Informera din likare eller apotekspersonal omedelbart om du upplever dunkande huvudvark efter
att du har étit eller druckit.

Se dven avsnitt 3 “Administreringssitt” for ytterligare information.

Graviditet och amning

Effekten av Linezolid Sandoz hos gravida ar okidnd. Darfor bor det inte anvidndas under graviditet
annat dn efter sérskild ordination av lidkare.

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Du bor inte amma nir du anvénder Linezolid Sandoz eftersom likemedlet passerar dver i brostmjolken
och kan paverka barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Linezolid Sandoz kan gora att du kidnner dig yr eller upplever problem med din syn. Om detta
intraffar, ska du inte kora bil eller anvinda maskiner. Kom ihdg att om du inte mér bra kan din
formaga att kora bil och anvinda maskiner paverkas.

Du idr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
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ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Line zolid Sandoz inne hélle r natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nést
mtill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Linezolid Sandoz
Vuxna

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du dr
osidker.

Rekommenderad dos for vuxna dr en table tt (600 mg linezolid) tva ganger dagligen (var
12:¢ timme).

Vanlig behandlingslingd é&r 10 till 14 dagar men kan vara upp till 28 dagar.
Sakerheten och effekten for detta likemedel har inte faststéllts vid behandling 6ver 28 dagar. Din
lakare kommer att avgora hur linge du ska behandlas.

Anvindning for barn och ungdomar
Linezolid Sandoz anvénds normalt inte fér behandling hos barn och ungdomar (under 18 &r).

Adminis treringss:itt
Svil; tabletten hel med lite vatten.
Du kan ta Linezolid Sandoz antingen fore, under eller efter en maltid.

Om du genomgar njurdialys ska du ta Linezolid Sandoz efter dialysen.

Om du har tagit for stor méngd av Linezolid Sandoz

Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Linezolid Sandoz

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg det.

Ta den efterfoljande tabletten 12 timmar efter detta och fortsétt sedan att ta dina tabletter var
12:e timme.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Linezolid Sandoz

Det dr viktigt att du fortsétter att ta Linezolid Sandoz, om inte din ldkare uppmanat dig att avsluta
behandlingen.

Tala omedelbart om for din Iikare eller apotekspersonal om du avbryter behandlingen och dina
ursprungliga symtom kommer tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Tala omedelbart om for din likare, s jukskoterska eller apotekspersonal om du upplever nigra av
dessa biverkningar under behandlingen med Linezolid Sandoz:

hudreaktioner sdsom 6m, rodnad och fjillande hud (dermatit), utslag, klada eller svullnad
framforallt i ansiktet och pa halsen.

Detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion och det kan vara nodvéndigt for dig att avsluta
behandlingen med Linezolid Sandoz.

problem med synen sdsom dimsyn, fordndrat fargseende, svarigheter att se detaljer eller om du
upplever att synfaltet blir begransat.

allvarlig diarré med blod och/eller slem (antibiotikaassocierad kolit inkluderande
pseudomembrands kolit), vilket 1 mycket séllsynta fall kan utvecklas till livshotande
komplikationer.

aterkommande illamaende eller krikningar, magsmérta eller andfaddhet.

krampanfall har rapporterats med Linezolid Sandoz.

serotonergt syndrom (har rapporterats): Du ska omedelbart kontakta din likare om du upplever
oro, konfusion, sinnesforvirring, stelhet, skakningar, svérigheter att koordinera dina rérelser, far
krampanfall, snabbare puls, allvarliga andningssvarigheter och diarré (tecken pa serotonergt
syndrom) om du samtidigt ocksa tar antidepressiva likemedel kdnda som SSRI eller opioider (t.ex.
buprenorfin) (se avsnitt 2).

Domningar, stickningar eller dimsyn har rapporterats av patienter som behandlats med Linezolid
Sandoz i mer én 28 dagar. Ta omedelbart kontakt med din likare om du upplever synproblem.

Andra biverkningar inne fattar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

svampinfektioner framforallt i slidan eller munhalan

huvudvirk

metallsmak i munnen

diarré, illamaende eller krakningar

fordndring i vissa blodprovsresultat, inkluderande dem som visar din njur- eller leverfunktion eller
blodsockerniva

oforklarliga blodningar eller blaméirken, som kan bero pa forédndringar i antalet av vissa
blodkroppar vilket kan paverka blodets forméga att levras (koagulera) eller leda till blodbrist
(anemi).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

inflammation islidan eller underlivet hos kvinnor

forandringar 1 antalet av vissa blodkroppar vilket kan paverka din formaga att bekdmpa infektioner
somnsvarigheter

yrsel, olika kidnselfornimmelser sdsom myrkrypningar och domningar

dimsyn

Oronsusning (tinnitus)

oOkat blodtryck, inflammation i vener

matsméltningsbesvar, magont, férstoppning

muntorrhet eller dmhet i munnen, svullen, 6m eller missfargad tunga

hudutslag

okad urineringsfrekvens

feber eller frossa, sméarta och virk

trotthetskédnsla, okad torst

inflammation 1 bukspottkorteln

okad svettning

paverkan pa blodprovsresultat som proteinnivaer, salter eller enzymer som anviands som ett matt
pé njur- eller leverfunktionen.
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Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

e péverkan pd hjirtrytmen (snabbare hjirtrytm)

e transitoriska ischemiska attacker (tillfilliga rubbningar iblodflodet genom hjirnan vilket orsakar
korta, 6vergdende symtom sédsom synforlust, svaghet i ben och armar, sluddrigt tal samt
medvetsloshet)

e njursvikt.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

e serotonergt syndrom (med symtomen snabb hjartrytm, forvirring, onormala svettningar,
hallucinationer, ofrivilliga rorelser, frossa och skakningar)

e mjolksyraacidos (med symtomen aterkommande illamaende och krikningar, buksmérta och
snabbare andning)

e allvarliga hudreaktioner

e kramper

e ytlig tandmissférgning, vilken gar att avligsna med professionell tandrengéring (manuell
avligsning)
héravfall

e hyponatremi (laga halter av natrium i blodet)
o fOrindrat firgseende, svarigheter att se detaljer eller begrénsat synfilt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Linezolid Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar
Inne halls deklaration

- Denaktiva substansen dr linezolid. Varje filmdragerad tablett innehaller 600 mg linezolid.

- Ovriga innehallsimnen &r mikrokristallin cellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
natrimstirkelseglykolat typ A, hydroxipropylcellulosa, magnesiumstearat i tablettkdrnan;
hypromellos (E464), titandioxid (E171) och makrogol (E1521) i filmdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Linezolid Sandoz 600 mg filmdragerad tablett dr en vit till benvit, bikonvex oval filmdragerad tablett,
18,8 mm lang, 9.9 mm bred och 6,4 mm tjock med ”LZ600” priglat pa ena sidan och slit pa andra
sidan.
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Linezolid Sandoz 600 mg filmdragerade tabletter finns i blisterforpackningar innehéllande:
10, 10 (10 x 1), 20, 28, 30, 50, 60, 100 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6penhamn S, Danmark

Tillverkare

S.C. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Ruménien
eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel dndrades senast
10.04.2024
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