Bipacksedel: Information till anvéandaren
Zyvoxid 20 mg/ml granulat till oral suspension
linezolid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zyvoxid &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Zyvoxid
Hur du anvénder Zyvoxid

Eventuella biverkningar

Hur Zyvoxid ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrwdPE

1. Vad Zyvoxid ar och vad det anvands for

Zyvoxid &r ett antibiotikum ur oxazolidinonklassen som forhindrar tillvaxten av vissa bakterier (patogener)
som orsakar infektioner. Zyvoxid anvands for behandling av lunginflammation och vissa hud- och
mjukdelsinfektioner. Din lakare beslutar om Zyvoxid dr en passande behandling for din infektion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Zyvoxid

Anvand inte Zyvoxid:

e om du &r allergisk mot linezolid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om du anvénder eller om du under de senaste 2 veckorna har anvant ndgon monoaminoxidashammare
(MAO-hdammare: exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Dessa lakemedel kan
bland annat anvéndas for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom.

e om du ammar, eftersom Zyvoxid passerar 6ver i brostmjolken och kan paverka barnet.

Varningar och férsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Zyvoxid.

Zyvoxid ska eventuellt inte anvandas om du svarar ja pa nadgon av nedanstaende fragor. Om sa ar fallet,
informera din lakare som kan behdva se éver ditt allmanna halsotillstand inklusive ditt blodtryck fore samt
under behandlingen, och eventuellt besluta om att en annan behandling ar mer lamplig for dig.

Diskutera med din lakare om du ar tveksam om nagon av nedanstaende fragor galler dig.

e Har du hogt blodtryck, oavsett om du tar nagot lakemedel for det?

e Har du diagnostiserats med en ¢veraktiv skoldkortel?

e Har du en tumér pa binjuren (feokromocytom) eller karcinoidsyndrom (orsakat av tumorer i
hormonsystemet med symtom som diarré, rodnad, problem med vésande ljud vid andning)?

e Lider du av maniska depressioner, schizofreni med véxlande sinnesstamning, forvirringstillstand eller
andra psykiska problem?



e Har du tidigare haft hyponatremi (Iaga natriumnivaer i blodet) eller tar du lakemedel som sanker
natriumnivaerna i blodet, t.ex. vissa diuretika (som ocksa kallas vatskedrivande lakemedel) sdsom
hydroklortiazid?

e Anvander du opioider?

Anvéndning av vissa ldkemedel, inklusive antidepressiva lakemedel och opioider, tillsammans med Zyvoxid
kan leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se avsnitt 2 ”Andra lakemedel och
Zyvoxid” och avsnitt 4).

Var sarskilt forsiktig med Zyvoxid

Tala om for din lakare innan du pabdrjar behandling med detta lakemedel om du:
e &ren éldre person

latt far blamarken och borjar bloda

har blodbrist (litet antal roda blodkroppar)

ar kénslig for infektioner

tidigare har fatt anfall

har lever- eller njurproblem och framfér allt om du star pa dialys

har diarré.

Tala omedelbart om for din ldkare om du under pagaende behandling rakar ut for:

e problem med synen, sasom dimsyn, forandrat fargseende, forsamrad synskarpa eller begransningar av
synféltet.

o kanselforlust i armar eller ben, eller stickningar eller myrkrypningar i armar eller ben.

e diarré. Du kan utveckla diarré under tiden du tar eller efter att du tagit antibiotika, inklusive Zyvoxid.
Om diarrén blir allvarlig eller kvarstaende eller om du upptacker att din avforing innehaller blod eller
slem, ska du omedelbart avbryta din behandling med Zyvoxid och kontakta din lakare. | denna situation
ska du inte ta nagot lakemedel som kan stanna upp eller forlangsamma tarmrorelse.

e aterkommande illamaende eller krakningar, buksmarta eller snabbare andning.

o oforklarlig muskelsmarta, mhet eller svaghet, och/eller mork urin. Detta kan vara tecken pa ett allvarligt
tillstand som kallas rabdomyolys (muskelnedbrytning) vilket kan leda till skada pa njurarna.

e illaméaende och att inte ma bra med muskelsvaghet, huvudvark, forvirring och glomska. Det kan tyda pa
hyponatremi (laga natriumnivaer i blodet).

Andra lakemedel och Zyvoxid
Det finns en risk att Zyvoxid ibland samverkar med vissa andra lakemedel och orsakar biverkningar sasom
forandringar i blodtrycket, kroppstemperaturen eller hjértfrekvensen.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Tala om for din lakare om du tar, eller under de senaste tva veckorna har tagit, nagot av féljande
lakemedel eftersom Zyvoxid inte far anvandas om du redan anvander eller nyligen har anvéant dem (se ocksa
avsnitt 2 "Anvand inte Zyvoxid”).

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

Tala ocksa om for din lakare om du tar nagot av foljande ldkemedel. Din lakare kan fortfarande besluta att ge
dig Zyvoxid men behover kontrollera ditt allmanna halsotillstand och blodtryck innan du paborjar
behandlingen samt fortlopande under behandlingen. Din lakare kan ocksa besluta att ge dig en annan
lampligare behandling.

e avsvallande forkylningsmedel som innehaller pseudoefedrin eller fenylpropanolamin

o vissa lakemedel som anvands for att behandla astma sdsom salbutamol, terbutalin, fenoterol

¢ vissa antidepressiva ldkemedel kdnda som tricykliska eller SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshammare). Det finns manga sadana lakemedel sasom amitriptylin, citalopram,
klomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin, sertralin
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lakemedel som anvands for att behandla migran, sdsom sumatriptan och zolmitriptan

lakemedel som anvands for att behandla plétsliga, allvarliga allergiska reaktioner, sasom adrenalin
lakemedel som hojer ditt blodtryck, sdsom noradrenalin, dopamin och dobutamin

opioider sdsom petidin — anvands for att behandla mattliga till kraftiga smarttillstand

lakemedel som anvénds for att behandla angestsyndrom, sdsom buspiron

lakemedel som forhindrar uppkomsten av blodproppar, sasom warfarin

ett antibiotikum som kallas rifampicin.

Zyvoxid med mat, dryck och alkohol

e Du kan ta Zyvoxid antingen fore, under eller efter maltid.

e Undvik stora mangder av lagrad ost, jastextrakt, eller extrakt av sojabdnor (sasom sojasas) och undvik att
dricka alkohol (framforallt fatdl och vin). Detta eftersom Zyvoxid kan reagera med en substans, tyramin,
som finns naturligt i viss mat. Denna interaktion kan dka blodtrycket.

¢ Informera din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska omedelbart om du upplever dunkande
huvudvérk efter att du har &tit eller druckit.

Graviditet, amning och fertilitet

Effekten av Zyvoxid hos gravida &r okand. Darfor bor Zyvoxid inte anvandas under graviditet annat &n efter
séarskild ordination av lakare. Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du bdr inte amma ndr du anvander Zyvoxid eftersom lakemedlet passerar ver i bréstmjélken och kan
paverka barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Zyvoxid kan gora att du kdnner dig yr eller upplever problem med din syn. Om detta intraffar, ska du inte
kora bil eller anvanda maskiner. Kom ihag att om du inte mar bra kan din férmaga att kora bil och anvanda
maskiner paverkas.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel 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 vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Zyvoxid innehaller

Aspartam
Fardigberedd suspension innehaller 210 mg aspartam per dos, motsvarande 35 mg/5 ml. Aspartam ar en

fenylalaninkalla. Fenylalanin kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom
som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Sackaros, sorbitol, mannitol och fruktos
Detta lakemedel innehaller sackaros, mannitol, sorbitol och fruktos.

Fardigberedd suspension innehaller hogst 100,8 mg fruktos per dos, motsvarande 16,8 mg/5 ml.

Fardigberedd suspension innehaller hogst 262,8 mg sorbitol per dos, motsvarande 43,8 mg/5 ml. Sorbitol ar
en kalla till fruktos.

Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med
hereditar fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta
lakare innan du (eller ditt barn) anvénder detta lakemedel.

Fruktos kan vara skadligt for tanderna nar det anvands ofta eller &r avsett for langre tids anvandning, (dvs tva
veckor eller langre).



Detta lakemedel kan ha en milt laxerande effekt pa grund av att den innehaller mannitol och sorbitol.

Natrium

Fardigberedd suspension innehaller 68,43 mg natrium per dos (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt),
motsvarande 11,4 mg per 5 ml. Méngden natrium i en dos motsvarar 3,4 % av hdgsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna. Innehallet av natrium bor beaktas om du ordinerats saltfattig kost.

Natriumbensoat

Fardigberedd suspension innehaller 60 mg natriumbensoat per dos, motsvarande 10 mg/5 ml.
Natriumbensoat kan 6ka méangden av ett amne i kroppen som kallas bilirubin. Hoga nivaer av bilirubin kan
leda till gulsot (gulaktig hud och 6gon) och kan ocksa leda till hjarnskada (encefalopati) hos nyfodda (upp till
4 veckor gamla).

Alkohol (etanol)
Fardigberedd suspension innehaller hogst 6 mg alkohol (etanol) per dos, motsvarande 1 mg/5 mi
(0,02 % wi/v). Méngden alkohol per dos motsvarar mindre an 0,15 ml 6l eller 0,06 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur du anvander Zyvoxid

Vuxna
Anviand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller anvisningar fran lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.

Zyvoxid ar ursprungligen granulat som uteslutande kommer att beredas av halso- och sjukvardspersonal till
en oral suspension at dig.

Den rekommenderade dosen Zyvoxid suspension ar sex doseringsskedar a 5 ml (600 mg linezolid) tva
ganger per dygn (var 12:e timme).

Vand flaskan med den fardigberedda suspensionen forsiktigt ndgra ganger fore anvandning. SKAKAS EJ.
Om du genomgar njurdialys ska Zyvoxid intas efter dialysen.

Vanlig behandlingslédngd &r 10 till 14 dagar men kan vara upp till 28 dagar. Sékerheten och effektiviteten av
detta lakemedel har inte faststallts vid behandling 6ver 28 dagar. Din lakare kommer att avgora hur lange du
ska behandlas.

Under tiden du tar Zyvoxid ska din lakare genomfdra regelbundna blodtester for att kontrollera din blodbild.
Din lakare ska kontrollera din syn om du far Zyvoxid under mer &n 28 dagar.

Anvéandning for barn och ungdomar
Zyvoxid anvands normalt inte for behandling hos barn och ungdomar (under 18 ar).

Om du har tagit for stor mangd av Zyvoxid

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag

kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Alternativt ta kontakt med apotekspersonal omedelbart.

Om du har glémt att ta Zyvoxid
Ta den glomda dosen sa snart du kommer pa det. Ta den efterféljande dosen 12 timmar efter detta och
fortsétt sedan att ta din medicin var 12:e timme. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Zyvoxid
Det dr viktigt att du fortsétter att ta Zyvoxid, om inte din lakare uppmanat dig att avsluta behandlingen.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om for din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du upplever nagra av
féljande biverkningar under behandlingen med Zyvoxid:

De allvarligaste biverkningarna (med frekvens inom parentes) vid behandling med Zyvoxid &r:

Allvarliga hudreaktioner (mindre vanlig), svullnad framforallt i ansiktet och pa halsen (mindre
vanlig), pipande andning och/eller svarigheter att andas (séllsynt). Detta kan vara tecken pa en
allergisk reaktion och det kan vara nédvandigt for dig att avsluta behandlingen med Zyvoxid.
Hudreaktioner sasom ett upphait, lilafargat utslag pa grund av inflammation i blodkarlen (sallsynt),
om rodnad och fjallande hud (dermatit) (mindre vanlig), utslag (vanlig), klada (vanlig).

Problem med din syn (mindre vanlig) sasom dimsyn (mindre vanlig), forandrat fargseende (har
rapporterats), svarigheter att se detaljer (har rapporterats) eller om du upplever att ditt synfalt blir
begrénsat (sallsynt).

Allvarlig diarré innehallande blod och/eller slem (antibiotikaassocierad kolit inkluderande
pseudomembrands kolit), vilket i séllsynta fall kan utvecklas till livshotande komplikationer (mindre
vanlig).

Aterkommande illaméende eller krakningar, magsmérta eller snabbare andning (séllsynt).
Krampanfall (mindre vanlig) har rapporterats med Zyvoxid.

Serotonergt syndrom (har rapporterats): Du ska omedelbart kontakta din lakare om du upplever oro,
konfusion, sinnesforvirring, stelhet, skakningar, svarigheter att koordinera dina rorelser, far
krampanfall, snabbare puls, allvarliga andningssvarigheter och diarré (tecken pa serotonergt
syndrom) om du samtidigt ocksa tar antidepressiva lakemedel kdnda som SSRI eller opioider (se
avsnitt 2).

Oforklarliga blodningar eller blaméarken som kan bero pa forandringar i antalet av vissa blodkroppar
vilket kan paverka blodets formaga att levras (koagulera) eller leda till blodbrist (anemi) (vanlig).
Forandringar i antalet av vissa blodkroppar vilket kan paverka din formaga att bekampa infektioner
(mindre vanlig). Tecken pa infektion inkluderar feber (vanlig), halsont (mindre vanlig), munsar
(mindre vanlig) och trétthet (mindre vanlig).

Rabdomyolys (sallsynt): Tecken och symtom omfattar oférklarlig muskelsmarta, 6mhet eller
svaghet, och/eller mork urin. Detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstand som kallas rabdomyolys
(muskelnedbrytning) vilket kan leda till skada pa njurarna.

Inflammation i bukspottkérteln (mindre vanlig).

Kramper (mindre vanlig).

Transitoriska ischemiska attacker (tillfalliga rubbningar i blodflddet genom hjérnan vilket orsakar
korta dvergaende symtom sasom synforlust, svaghet i ben och armar, sluddrigt tal samt
medvetsloshet) (mindre vanlig).

Oronsusning (tinnitus) (mindre vanlig).

Domningar, stickningar eller dimsyn har rapporterats av patienter som behandlats med Zyvoxid i mer &n
28 dagar. Ta omedelbart kontakt med din l&kare om du upplever synproblem.

Andra biverkningar innefattar:



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e svampinfektioner framforallt i slidan eller munhala
huvudvérk

metallsmak i munnen

diarré, illamaende eller krakningar

forandring i vissa blodprovsresultat, inklusive de som mater proteinnivaer, salter eller enzymer, vilket
visar din njur- eller leverfunktion eller blodsockerniva
somnsvarigheter

Okat blodtryck

anemi (litet antal roda blodkroppar)

yrsel

lokaliserad eller generaliserad buksmérta

forstoppning

matsmaltningsbesvar

lokaliserad smarta

minskat antal blodplattar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
inflammation i slidan eller underlivet hos kvinnor
kanselfornimmelser sdsom domningar och myrkrypningar
svullen, dm eller missfargad tunga

muntorrhet

Okad urineringsfrekvens

frossa

Okad torst

Okade svettningar

hyponatremi (laga halter av natrium i blodet)
hypoglykemi (Iagt blodsocker)

njursvikt

gaser i magen

forhojt kreatinin

magont

paverkan pa hjartrytmen (t.ex. snabbare hjartrytm)
minskat antal blodkroppar

svaghet och/eller sensoriska férandringar.

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
e svart missfargning av tungans yta, som ser harig ut
e ytlig tandmissfargning, vilket gar att avlagsna manuellt med professionell tandrengdring.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
e haravfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zyvoxid ska forvaras



Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Eventuell kvarvarande och oanvéand suspension ska kasseras senast 21 dagar efter beredning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r linezolid. Efter beredning innehaller varje 5 ml suspension 100 mg linezolid.

- Ovriga innehallsamnen &r sackaros, mannitol, mikrokristallin cellulosa (E460),
natriumkarboxymetylcellulosa (E466), aspartam, vattenfri kiseldioxid (kolloidal) (E551), natriumcitrat,
xantangummi, natriumbensoat, vattenfri citronsyra, natriumklorid, etanol och sétningsmedel (fruktos,
maltodextrin (fran majs), monoammonium glycyrrhizinat, sorbitol). Smakéamnen ar apelsin-, pepparmint-,
vanilj- och apelsingraddesmak (se avsnitt 2, ”Zyvoxid innehaller aspartam; sackaros, sorbitol, mannitol
och fruktos; natrium; natriumbensoat; alkohol (etanol)”).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zyvoxid granulat till oral suspension tillhandahalls i bruna flaskor innehallande ett vitt till gul-orange
granulat/pulver, som kan innehalla vita till gul-orange klumpar eller vita till gul-orange-bruna klumpar. Den
fardiga apelsinsmakande 16sningen (suspensionen) ar vit till gul-orange nér den bereds med vatten. Varje
flaska levereras i kartong med en 2,5 ml/5 ml doseringssked.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Pfizer AB

113 63 Stockholm

Telefon: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast 03/2026



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for beredning av oral suspension:

Linezolid tillnandahalls som granulat som uteslutande kommer att beredas av hélso- och sjukvardspersonal.
L6s upp granulaten och bered med 123 ml vatten uppdelat i tva ungefar lika stora delar for att ge 150 ml oral
suspension. Suspensionen ska skakas kraftigt efter varje tillsats av vatten. Utseendet efter beredning &r en vit
till gul-orange suspension.

Vvand forsiktigt flaskan upp och ned nagra ganger fore anvandning. SKAKA INTE.

Den rekommenderade dosen Zyvoxid suspension ar sex doseringsskedar a 5 ml (600 mg linezolid) tva
ganger per dygn (var 12:e timme).

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Se &ven avsnitt 3 ovan ”Hur du anvander Zyvoxid”.
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