Bipacksedel: Information till anvéandaren
Zyvoxid 2 mg/ml infusionsvatska, l6sning
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.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Zyvoxid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhkwnE

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 ar en passande behandling for din infektion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Zyvoxid

Anvand inte Zyvoxid:

e om du ar allergisk mot linezolid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

e om du anvander eller om du under de senaste 2 veckorna har anvant nagon monoaminoxidashammare
(MAO-hdammare: exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Dessa ldkemedel 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 forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Zyvoxid.

Zyvoxid ska eventuellt inte anvandas om du svarar ja pa nagon 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 &r mer lamplig for dig.

Diskutera med din ldkare om du &r 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 éveraktiv skéldkortel?

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

e Lider du av maniska depressioner, schizofreni med vaxlande 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) sasom
hydroklortiazid?

e Anvander du opioider?



Anvandning 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 paborjar behandling med detta lakemedel om du:
ar en &ldre person

latt far bldméarken och borjar bloda

har blodbrist (litet antal réda blodkroppar)

ar kénslig for infektioner

tidigare har fatt anfall

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

har diarré.

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

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

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 férlangsamma tarmrorelse.

o aterkommande illaméaende eller krakningar, buksmarta eller snabbare andning.
ofdrklarlig 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 illamaende 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 hjartfrekvensen.

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 lakemedel. Din lakare kan fortfarande besluta att ge
dig Zyvoxid men behdver kontrollera ditt allméanna 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

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

e 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

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

e ldkemedel som anvénds for att behandla plétsliga, allvarliga allergiska reaktioner, sasom adrenalin

e ldkemedel som hajer ditt blodtryck, sasom noradrenalin, dopamin och dobutamin



opioider sdsom petidin — anvands for att behandla mattliga till kraftiga smarttillstand
lakemedel som anvénds for att behandla angestsyndrom, sasom buspiron

lakemedel som forhindrar uppkomsten av blodproppar, sasom warfarin

ett antibiotikum som kallas rifampicin.

Zyvoxid med mat, dryck och alkohol

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

e Undvik stora mangder av lagrad ost, jastextrakt eller extrakt av sojabonor (sdsom 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 anvéndas under graviditet annat &n efter
séarskild ordination av ldkare. 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 ldkemedlet passerar 6ver i brostmjélken och kan
paverka barnet.

Korféormaga 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

Glukos
Zyvoxid infusionsvétska innehaller 45,7 mg glukos per ml (dvs. 13,7 g glukos per infusionspase). Radgor
med lakare eller sjukskoterska om du har diabetes mellitus.

Natrium

Zyvoxid infusionsvatska innehaller 0,38 mg natrium per ml (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt), dvs.
114 mg natrium per infusionspase. Detta motsvarar 5,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium
for vuxna.

Radgor med lakare eller sjukskoterska om du ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Zyvoxid

Vuxna

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar
osaker.

Detta lakemedel ges till dig via ett dropp (genom infusion in i en ven) av en lakare eller annan
sjukvardspersonal. Rekommenderad dos for vuxna (fran 18 ar) ar 300 ml (600 mg linezolid) tva ganger per
dygn vilket ges direkt in i blodet (intravenost) via dropp under en period pa 30-120 minuter.



Om du genomgar njurdialys ska Zyvoxid ges efter dialysbehandlingen.

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 avgéra 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 anvant for stor mangd av Zyvoxid
Om du &r orolig att du har fatt en for hog dos av Zyvoxid, kontakta alltid din lakare eller sjukskéterska.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Zyvoxid

Eftersom du kommer att ges detta lakemedel under noggrann évervakning ar det mycket osannolikt att du
kommer att missa att ta en dos. Tala genast om for din ldkare eller sjukskoterska om du tror att du har missat
en dos av behandlingen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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:

e 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 nddvandigt for dig att avsluta behandlingen med Zyvoxid.
Hudreaktioner sasom ett upphait, lilafargat utslag pa grund av inflammation i blodkérlen (sallsynt),
om rodnad och fjallande hud (dermatit) (mindre vanlig), utslag (vanlig), klada (vanlig).

e 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).

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

e Aterkommande illamaende eller krakningar, magsmarta eller snabbare andning (séllsynt).

e Krampanfall (mindre vanlig) har rapporterats med Zyvoxid.

e Serotonergt syndrom (har rapporterats): Du ska omedelbart kontakta din l&kare 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).

e Oforklarliga blédningar 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).



e 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 oftrklarlig muskelsmarta, 6mhet eller
svaghet, och/eller mork urin. Detta kan vara tecken pa ett allvarligt tillstdnd som kallas rabdomyolys
(muskelnedbrytning) vilket kan leda till skada pa njurarna.

e Inflammation i bukspottkorteln (mindre vanlig).

e Kramper (mindre vanlig).

e Transitoriska ischemiska attacker (tillfalliga rubbningar i blodflédet genom hjérnan vilket orsakar
korta 6vergaende symtom sasom synforlust, svaghet i ben och armar, sluddrigt tal samt
medvetsldshet) (mindre vanlig).

e  Oronsusning (tinnitus) (mindre vanlig).

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

Andra biverkningar innefattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

svampinfektioner framférallt 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 buksmarta
férstoppning

matsmaéltningsbesvér

lokaliserad smérta

minskat antal blodplattar.

Mindre vanliga (kan férekomma 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

smarta vid och runt infusionsstéllet (dar droppet gavs)
inflammation i vener (&ven dar infusionen (droppet) gavs)
Okad urineringsfrekvens

frossa

Okad torst

Okade svettningar

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

njursvikt

gaser i magen

smarta vid injektionsstallet

forhojt kreatinin

magont

paverkan pa hjartrytmen (t.ex. snabbare hjartrytm)



e minskat antal blodkroppar
e svaghet och/eller sensoriska forandringar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
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.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Zyvoxid ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong, pasar och holje efter Utg.dat eller EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Sjukvardspersonal kommer att forsakra sig om att Zyvoxid infusionsvatska inte anvands efter utgangdatumet
tryckt pa infusionspasen och att lakemedlet ges till dig sa fort forpackningen har dppnats. De kommer ocksa
att visuellt syna l6sningen fére anvandning och endast en klar 16sning utan partiklar kommer att anvandas.
De kommer ocksa att att forsakra sig om att 1sningen forvaras korrekt i sin forpackning sa att den skyddas
mot ljus och att den forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Efter 6ppnande
Av mikrobiologiska skal bor produkten anvandas omedelbart efter det att forpackningen dppnats, savida inte

Oppningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontamination. Om produkten inte anvands omedelbart efter
oppnandet ansvarar anvandaren for att produkten forvaras under lampliga forhallanden och att den anvands
inom lamplig tid.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar linezolid. 1 ml av losningen innehaller 2 mg linezolid. Varje 300 ml
infusionspase innehaller 600 mg linezolid.

- Ovriga innehallsdmnen &r glukosmonohydrat (en sockerart, se avsnitt 2 ”Zyvoxid innehaller glukos”),
natriumcitratdihydrat (E331, se avsnitt 2 ”Zyvoxid innehaller natrium™), vattenfri citronsyra (E330),
saltsyra (E507) eller natriumhydroxid (E524), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zyvoxid forekommer som klar 16sning i infusionspase. Varje infusionspase innehaller 300 ml losning.
Infusionspasarna levereras i kartong om 1, 2, 5, 10, 20 eller 25 infusionspasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Zyvoxid 2 mg/ml infusionslésning
linezolid

VIKTIGT: Se produktresumén fore forskrivning.

Linezolid ar inte aktivt mot infektioner orsakade av gramnegativa patogener. Specifik behandling mot
gramnegativa organismer maste initieras samtidigt om samtidig infektion med en gramnegativ patogen &r
dokumenterad eller misstankt.

Beskrivning

Bruksfardig engangsforpackning, infusionspase av latexfri flerskikts polyolefinfilm som forseglats i ett holje
av folielaminat (Excel eller Freeflex). Infusionspasen innehaller 300 ml I6sning och &r forpackad i en
kartong. Varje kartong innehaller 1*, 2**, 5, 10, 20 eller 25 infusionspasar.

Obs!

Ovanstaende kartonger kan ocksa levereras i "sjukhusférpackningar” om;
*5, 10 eller 20

**3, 6 eller 10

Zyvoxid 2 mg/ml infusionsvatska innehaller linezolid 2 mg/ml i en isoton, klar, farglos till gul I6sning.
Ovriga innehallsamnen ar glukosmonohydrat, natriumcitratdihydrat (E331), vattenfri citronsyra (E330),
saltsyra (E507), natriumhydroxid (E524), vatten for injektionsvatskor.

Dosering och administrering
Behandling med linezolid ska initieras i sjukhusmiljo och efter konsultation med relevant specialist sasom
mikrobiolog eller en specialist inom infektionssjukdomar.

Patienter som pabdrjar behandling med den parenterala beredningen kan ga éver till ndgon av de orala
beredningarna om kliniska méjligheter ges. Under sadana omstandigheter behovs ingen dosjustering av
linezolid da den orala biotillgangligheten &r cirka 100 %.

Infusionslésningen ska administreras 6ver en tidsperiod pa 30 till 120 minuter.

Den rekommenderade dosen av linezolid ges intravenost tva ganger dagligen.
Rekommenderad dosering och behandlingstid fér vuxna:

Behandlingstiden &r beroende av den aktuella patogena organismen, infektionens lokalisation och
svarighetsgrad, samt av patientens kliniska svar pa behandlingen.

Foljande rekommenderade behandlingstider avspeglar de tider som anvants vid kliniska prévningar. Kortare
behandlingstider kan vara lampliga for vissa infektionstyper, men har ej utvérderats vid kliniska prévningar.

Den langsta behandlingstiden ar 28 dagar. Sakerhet och effekt vid anvéndning av linezolid under l&ngre tid
an 28 dagar har ej faststallts.

Vid infektioner som &r forknippade med samtidig bakteriemi krévs ingen 6kning av den rekommenderade
dosen eller behandlingstiden.

Den rekommenderade dosen for infusionslosning och tabletter/oral 16sning &r identiska och enligt foljande:

Infektioner Dosering Behandlingstid
Nosokomial pneumoni 600 mg tva ganger dagligen
Samhallsforvérvad pneumoni

Komplicerade hud- och 600 mg tvd ganger dagligen 10-14 dagar i foljd

mjukdelsinfektioner




Pediatrisk population: Sakerhet och effekt for linezolid for barn (< 18 ar) har inte faststallts. Tillganglig
information finns i avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2 i produktresumén men ingen doseringsrekommendation kan
faststéllas.

Aldre: Ingen dosjustering behdvs.
Nedsatt njurfunktion: Ingen dosjustering behgvs.

Svart nedsatt njurfunktion (dvs. kreatininclearance <30 ml/min): Ingen dosjustering behdvs. Eftersom
den kliniska signifikansen av hogre exponeringsnivaer (upp till 10 ganger) for de tva huvudmetaboliterna hos
patienter med svar njurinsufficiens ej ar kand, bor dock linezolid anvandas med sarskild forsiktighet till dessa
patienter, och endast nar den férvantade nyttan av behandlingen beddéms vaga upp den teoretiska risken.

Da ungefar 30 % av en dos linezolid elimineras under 3 timmars hemodialys bor Zyvoxid administreras efter
dialysbehandlingen hos sadana patienter. De huvudsakliga metaboliterna av linezolid elimineras i viss
utstrackning vid hemodialys, men koncentrationerna av dessa metaboliter ar fortfarande avsevart hogre efter
dialys an hos patienter med normal njurfunktion eller mild till mattlig njurinsufficiens. Linezolid bor darfor
anvandas med sarskild forsiktighet vid behandling av patienter med svar njurinsufficiens som behandlas med
dialys, och endast nér den forvantade nyttan av behandlingen beddms véga upp den teoretiska risken.

Erfarenheter saknas rérande linezolidbehandling av patienter som genomgar kontinuerlig ambulerande
peritonealdialysis (CAPD) eller alternativa behandlingsformer for njursvikt (annat &n hemodialys).

Nedsatt leverfunktion: Patienter med mild till moderat nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A eller B):
Ingen dosjustering behovs.

Svart nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass C): Da linezolid metaboliseras via en icke-enzymatisk
process forvantas en nedsatt leverfunktion inte signifikant paverka metabolismen av linezold och darfor
rekommenderas ingen dosjustering. Det finns dock begransade kliniska data och det rekommenderas att
linezolid bor anvandas till patienter ndr den forvantade nyttan av behandlingen bedéms véga upp den
teoretiska risken (se avnsitt 4.4 och 5.2 i produktresumén).

Kontraindikationer
Patienter som ar dverkansliga mot linezolid eller mot nagot av de ingaende hjalpamnena.

Linezolid bor ej ges till patienter som behandlas med I&dkemedel som h&mmar monoaminoxidas A eller B
(t.ex. fenelzin, isocarboxacid, selegilin, moklobemid) eller som under de féregaende tva veckorna tagit ett
sadant lakemedel.

Savida inte resurser for noggrann observation av patienten och dvervakning av patientens blodtryck finns
tillgangliga bor linezolid ej ges till patienter vid foljande kliniska tillstand eller vid foljande samtidig
medicinering:

- Patienter med obehandlad hypertoni, feokromocytom, karcinoid, tyreotoxikos, bipolér depression,
schizoaffektiv storning, akut forvirringstillstand.

- Patienter som tar nagot av foljande lakemedel: serotoninaterupptagshammar, tricykliska antidepressiva
medel, serotonin 5-HT;-receptoragonister (triptaner), sympatomimetiska medel med direkt eller
indirekt verkan (inklusive adrenerga bronkodilaterare, pseudoefedrin och fenylpropanolamin),
vasopressiva medel (t.ex. epinefrin, norepinefrin), dopaminerga medel (t.ex. dopamin, dobutamin),
petidin eller buspiron.

Amning bor avbrytas innan linezolid administreras och amningsuppehall goras under hela behandlingstiden
(se avsnitt 4.6 i produktresumén).



Varningar och forsiktighet

Myelosuppression

Myelosuppression (inkluderande anemi, leukopeni, pancytopeni och trombocytopeni) har rapporterats hos
patienter som behandlas med linezolid. I de fall dar utgangen &r kand, har de paverkade hematologiska
parametrarna atergatt till de nivaer som forelag fore behandlingen. Risken for dessa effekter forefaller ha
samband med behandlingstiden. Aldre patienter som behandlas med linezolid kan l6pa storre risk att uppleva
blodsjukdom jamfort med yngre patienter. Trombocytopeni kan upptrada oftare hos patienter med svar
njurinsufficiens, oavsett om de behandlas med dialys eller ej, och hos patienter med mattlig till svar
leverfunktionsnedséttning. Darfor rekommenderas en noggrann évervakning av blodstatus hos patienter som
har anemi, granulocytopeni eller trombocytopeni, patienter som far samtidig medicinering som kan sanka
hemoglobinnivan, évriga blodvarden eller inverka negativt pa trombocytfunktionen, patienter som har svar
njurinsufficiens eller mattlig till svar leverfunktionsnedsattning och patienter som behandlas under langre tid
an 10-14 dagar. Till sadana patienter bor linezolid endast ges under forutsattning att deras blodvarden kan
dvervakas noggrant.

Om signifikant myelosuppression upptrader under behandling med linezolid bor terapin avbrytas om det inte
bedéms vara absolut nddvandigt att fortsatta med behandlingen. | sddana fall ska blodstatus 6vervakas
noggrant och lampliga behandlingsatgérder sattas in.

Dessutom rekommenderas att fullstandig blodstatus (inklusive hemoglobinnivan, trombocyt- och leukocyttal
samt differentialrakning av leukocyter) kontrolleras varje vecka hos patienter som behandlas med linezolid,
oavsett blodstatus fore behandlingen.

I studier av s.k. "compassionate use” rapporterades allvarlig anemi oftare hos patienter som behandlades med
linezolid under langre tid an den maximalt rekommenderade behandlingstiden 28 dagar. Dessa patienter
behdvde oftare fa blodtransfusion. Fall av anemi som kravde blodtransfusion har ocksa rapporterats efter
lansering av produkten, oftast hos patienter som behandlats mer &n 28 dagar.

Fall av sideroblastisk anemi har rapporterats efter lansering av lakemedlet. I de fall dar tiden for uppkomsten
av anemin var kand hade de flesta patienterna behandlats med linezolid mer &n 28 dagar. De flesta
patienterna tillfrisknade helt eller delvis da behandlingen med linezolid avbrots med eller utan behandling av
anemin.

Obalans i mortalitet i klinisk provning med kateterrelaterade, grampositiva septikemier

I en 6ppen Klinisk prévning med allvarligt sjuka patienter med infektioner i anslutning till intravaskuldra
katetrar iakttogs en dverdddlighet hos patienter som behandlades med linezolid, jamfért med
vankomycin/dikloxacillin/oxacillin [78/363 (21,5 %) jamfort med 58/363 (16,0 %)]. Den faktor som
huvudsakligen paverkade mortaliteten var forekomst av infektion av grampositiva bakterier vid studiestarten.
Mortaliteten var nastan densamma i de bada behandlingsarmarna hos patienter med infektioner fororsakade
enbart av grampositiva organismer (odds-kvot 0,96; 95 % konfidensintervall: 0,58-1,59) men var signifikant
hogre (p=0,0162) i linezolidarmen hos patienter med nagon annan patogen eller ingen patogen vid
studiestarten (odds-kvot 2,48; 95 % konfidensintervall: 1,38-4,46). Den storsta skillnaden intraffande under
behandling och inom sju dagar efter att behandlingen avslutats. Fler patienter i linezolidarmen forvarvade
gramnegativa patogener under prévningen och avled av infektioner fororsakade av gramnegativa patogener
och av polymikrobiella infektioner jamfort med den andra behandlingsarmen. Darfor bér linezolid endast
anvéndas vid komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner med ké&nd eller mojlig samtidig infektion orsakad
av gramnegativa organismer om det inte finns nadgon annan behandling tillganglig. Vid dessa tillfallen ska
behandling mot gramnegativa organismer sattas in samtidigt.

Antibiotikaassocierad diarré och kolit

Antibiotikaassocierad diarré och antibiotikaassocierad kolit, inklusive pseudomembrands kolit och
Clostridium difficile-associerad diarré, har rapporterats vid anvandning av nastan alla antibakteriella medel,
inklusive linezolid, och varierar i allvarlighetsgrad fran mild diarré till dodlig kolit. Det ar darfor viktigt att
beakta denna diagnos hos patienter som utvecklar allvarlig diarré under och efter behandling med linezolid.
Om antibiotikaassocierad diarré eller antibiotikaassocierad kolit misstanks eller bekréaftas, ska pagaende
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behandling med antibakteriella medel, inklusive linezolid, avbrytas och adekvata atgéarder paborjas
omedelbart. Ldkemedel som hammar tarmperistaltiken ar kontraindicerat i denna situation.

Mjo6lksyraacidos

Mijolksyraacidos har rapporterats under anvandning med linezolid. Patienter som utvecklar symtom pa
metabolisk acidos som aterkommande illamaende eller krakningar, magsmartor, laga bikarbonatnivaer eller
hyperventilering under behandling med linezolid kraver omedelbar lakarvard. Om mjolksyraacidos intréaffar
ska nyttan av fortsatt behandling med linezolid vdgas mot den potentiella risken.

Mitokondriell dysfunktion

Linezolid hammar den mitokondriella proteinsyntesen. Biverkningar sasom mjélksyraacidos, anemi eller
neuropati (optikus eller perifer) kan intréaffa som ett resultat av denna hdmning och dessa symtom ar mer
vanliga da lakemedlet ges under mer &n 28 dagar.

Serotonergt syndrom

Spontana fall av serotonergt syndrom har rapporterats vid samtidig administrering av linezolid och
serotonerga medel, inklusive antidepressiva lakemedel sdsom selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)
och opioider (se avsnitt 4.5 i produktresumén). Samtidig administrering av linezolid och serotonerga medel
ar darfor kontraindicerat (se avsnitt 4.3 i produktresumén) férutom da samtidig administrering ar absolut
nodvandigt. | dessa fall ska patienterna noga 6vervakas for tecken och symtom pa serotonergt syndrom
sdsom kognitiv dysfunktion, hyperpyrexi, hyperreflexi och inkoordination. Om tecken eller symtom uppstar
bor lakaren 6vervaga att avsluta den ena eller bada behandlingarna. Om behandlingen med det samtidigt
administrerade serotonerga medlet avslutas kan utsattningssymtom férekomma.

Rabdomyolys
Rabdomyolys har rapporterats vid anvandning av linezolid. Linezolid ska anvandas med forsiktighet hos

patienter med riskfaktorer for rabdomyolys. Linezolid ska sattas ut och lamplig behandling sattas in om
tecken eller symtom pa rabdomyolys observeras.

Hyponatremi och SIADH

Hyponatremi och/eller inadekvat ADH-sekretion (SIADH) har observerats hos vissa patienter som
behandlats med linezolid. Det rekommenderas att natriumnivaerna i serum Gvervakas regelbundet hos
patienter med risk fér hyponatremi, till exempel dldre patienter eller patienter som tar lakemedel som kan
sanka natriumnivaerna i blodet (t.ex. tiaziddiuretika som hydroklortiazid).

Perifer neuropati och optikusneuropati

Perifer neuropati sa val som optikusneuropati samt optikusneurit som i vissa fall lett till synforlust, har
rapporterats hos patienter som behandlats med Zyvoxid. Huvudsakligen géller det patienter som behandlats
under langre tid &n den maximalt rekommenderade behandlingstiden pa 28 dagar.

Alla patienter ska uppmanas att rapportera symptom pa synforsamringar sasom forandrad synskarpa,
forandrat fargseende, dimsyn eller synfaltsdefekter. Undersokning bor omedelbart utféras om sadana
symptom uppstar, med remiss till 6gonlakare om sa kravs. Om en patient tar Zyvoxid under en langre period
an den maximalt rekommenderade behandlingstiden pa 28 dagar ska synen kontrolleras regelbundet.

Vid perifer neuropati eller optikusneuropati ska fortsatt behandling med Zyvoxid vagas mot eventuella
risker.

Det kan finnas en 6kad risk for neuropatier da linezolid anvands av patienter som samtidigt anvéander eller
tidigare har anvant antimykobakteriella lakemedel mot tuberkulos.

Krampanfall
Krampanfall har rapporterats forekomma hos patienter som behandlas med Zyvoxid. Hos de flesta av dessa

fall fanns kramper i anamnesen eller riskfaktorer for kramper. Patienterna bor uppmanas att informera sin
lakare om de har kramper i anamnesen.
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H&mmare av monoaminoxidas

Linezolid ar en reversibel, icke-selektiv hdammare av monoaminoxidas (MAO). Vid de doser som anvands
vid antibakteriell terapi upptrader dock inga antidepressiva effekter. Data gallande interaktioner och sékerhet
vid anvandning av linezolid till patienter med underliggande tillstand och/eller vid samtidig medicinering
med lakemedel som kan innebéra risk for MAO-hadmning &r begrénsade. Linezolid rekommenderas darfor ej
for anvandning under saddana omstandigheter, savida inte noggrann évervakning av patienten kan ske.

Anvéndning med tyraminrika livsmedel
Patienter bor avradas fran att fortara storre mangder tyraminrika livsmedel.

Superinfektion
Effekterna av behandling med linezolid pa normalfloran har ej utvarderats i kliniska prévningar.

Anvindning av antibiotika kan ibland ge upphov till tillvaxt av motstandskraftiga organismer. Under kliniska
provningar fick till exempel cirka 3 % av patienterna en ldkemedelsrelaterad candidainfektion vid de
rekommenderade doserna av linezolid. Om superinfektion upptrédder under behandlingen vidtas lampliga
atgarder.

Specialpopulationer
Linezolid bor anvandas med sérskild forsiktighet till patienter med svar njurinsufficiens, och endast nar den
forvantade nyttan beddms 6verstiga den teoretiska risken (se avsnitt 4.2 och 5.2 i produktresumén).

Linezolid bor ges till patienter med svar leverinsufficiens endast om den forvantade nyttan bedoms 6verstiga
den teoretiska risken.

Nedsattning av fertilitet

Hos vuxna hanrattor som utsattes for ungefar samma nivaer som de forvantade nivaerna hos manniska,
minskade linezolid reversibelt fertiliteten och framkallade onormal spermiemorfologi. Det finns inga
uppgifter om linezolids eventuella effekter pa mannens reproduktionssystem.

Kliniska prévningar
Séakerhet och effekt vid anvandning av linezolid under langre tid &n 28 dagar har ej faststallts.

Kontrollerade kliniska provningar har inte inkluderat patienter med diabetiska fotsar, trycksar eller
ischemiska sar, svara brannskador eller gangran. Det finns saledes begransad erfarenhet av behandling med
linezolid vid dessa tillstand.

Hjalpdmnen

Glukos
En ml infusionsvatska innehaller 45,7 mg (dvs. 13,7 g/300 ml) glukos. Detta bor beaktas vid behandling av
patienter med diabetes mellitus eller andra tillstdnd som &r associerade med glukosintolerans.

Natrium

En ml infusionsvatska innehaller dven 0,38 mg (114 mg/300 ml) natrium, motsvarande 0,02 % av WHOs
hogsta rekommenderat intag (RDI) (2 gram natrium for vuxna). Natriuminnehallet bér beaktas vid
behandling av patienter som ordinerats saltfattig kost.

Zyvoxid infusionsvétska kan beredas ytterligare for administrering med I6sningar som innehaller natrium (se
avsnitt 4.2, 6.2 och 6.6 i produktresumén) och det ska beaktas i forhallande till den totala natriumhalten fran
alla kéllor som ges till patienten.

Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner
H&mmare av monoaminoxidas

12



Linezolid ar en reversibel, icke-selektiv hammare av monoaminoxidas (MAO). Data gallande interaktioner
och sékerhet vid anvandning av linezolid till patienter vid samtidig medicinering med lakemedel som kan
innebéra risk for MAO-hamning ar begrénsade. Linezolid rekommenderas dérfor ej for anvandning under
sadana omstandigheter, savida inte noggrann évervakning av patienten kan ske.

Potentiella interaktioner resulterande i 6kning av blodtrycket

Hos friska frivilliga med normalt blodtryck forstarkte linezolid de blodtrycksékningar som orsakades av
pseudoefedrin och fenylpropanolaminhydroklorid. Samtidig administrering av linezolid och antingen
pseudoefedrin eller fenylpropanolamin gav genomsnittliga 6kningar av det systoliska blodtrycket pa omkring
30-40 mm Hg, jamfort med 11-15 mm Hg vid administrering av enbart linezolid, 14-18 mm Hg vid
administrering av enbart pseudoefedrin eller fenylpropanolamin och 8-11 mm Hg vid administrering av
placebo. Inga liknande studier har gjorts pa forsokspersoner med forhojt blodtryck. Vid samtidig
administrering av linezolid och lakemedel med vasopressiv verkan, inklusive dopaminerga medel,
rekommenderas att dessa titreras noggrant for att uppna onskad verkan.

Mdjliga serotonerga interaktioner

Den mojliga lakemedelsinteraktionen med dextrometorfan undersoktes hos friska frivilliga.
Forsokspersonerna fick dextrometorfan (tva doser om 20 mg med 4 timmars mellanrum) med eller utan
linezolid. Inga tecken pa serotonergt syndrom (forvirring, delirium, oro, darrningar, rodnad, svettningar och
hog feber) har noterats hos de friska forsokspersoner som fatt linezolid och dextrometorfan.

Erfarenhet efter marknadsforing av produkten: en rapport har inkommit dér en patient erfarit symptom
liknande dem vid serotonergt syndrom vid intag av linezolid och dextrometorfan. Symptomen upphorde vid
utsattande av bada lakemedlen.

Under klinisk anvandning av linezolid tillsammans med serotonerga medel, inklusive antidepressiva
lakemedel sasom selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och opioider har fall med serotonergt
syndrom rapporterats. Eftersom samtidig administrering dr kontraindicerat (se avsnitt 4.3 i produktresumen)
ska hanteringen av patienter som kraver samtidigt behandling med linezolid och serotonerga medel ske
sasom beskrivet under varningar och forsiktighet.

Anvéndning med tyraminrika livsmedel

Ingen signifikant blodtryckshéjning uppmattes hos forsokspersoner som fick bade linezolid och mindre an
100 mg tyramin. Detta tyder pa att det enbart ar nédvandigt att undvika fortaring av stora mangder mat och
dryck med hogt tyramininnehall (t.ex. lagrad ost, jastextrakt, odestillerade alkoholdrycker och fermenterade
sojaprodukter, exempelvis sojasas).

Lakemedel metaboliserade via cytokrom P-450

Linezolid metaboliseras ej méatbart genom cytokrom P-450-systemet (CYP) och hdmmar inga av de kliniskt
signifikanta CYP-isoformerna (1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4) hos manniska. Linezolid inducerar ej heller
P450-isoenzymer hos ratta. Det finns saledes ingen anledning att forvanta sig CYP450-inducerade
lakemedelsinteraktioner i samband med linezolid.

Rifampicin

Effekten av rifampicin pa farmakokinetiken for linezolid studerades hos sexton friska frivilliga vuxna mén
som erholl 600 mg linezolid tva ganger dagligen i 2,5 dagar med eller utan rifampicin 600 mg en gang
dagligen i 8 dagar. Rifampicin minskade C.,., och AUC for linezolid i medeltal med 21 % [90 % ClI, 15,27]
respektive 32 % [90 % CI, 27,37]. Mekanismen for denna interaktion samt den kliniska relevansen ar okénd.

Warfarin

Nar warfarin tillférdes under linezolidbehandling vid steady state intraffade en 10-procentig minskning i det
genomsnittliga maximala INR-vardet och en 5-procentig minskning av arean under kurvan (AUC) for INR.

Data fran patienter som fatt warfarin och linezolid &r otillrackliga for att avgora om dessa resultat har nagon
klinisk signifikans.

13



Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad méngd data fran anvandningen av linezolid hos gravida kvinnor. Data fran djurstudier
har visat reproduktionstoxikologiska effekter. En potentiell risk for ménniska foreligger.

Linezolid bor ej anvandas under graviditet om det inte &r uppenbart nédvandigt, dvs. endast om den
potentiella nyttan Gverstiger den teoretiska risken.

Amning

Data fran djurforsok tyder pa att linezolid och dess metaboliter kan passera dver till modersmjélk. Amning
bor saledes avbrytas innan linezolid administreras och amningsuppehall géras under hela behandlingstiden.

Fertilitet

I djurstudier orsakade linezolid minskad fertilitet.

Effekter pa férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienter bor upplysas om risken for yrsel eller symtom pa nedsatt syn vid anvandning av linezolid och
avradas fran att framfora fordon och anvanda maskiner om nagot av dessa symtom upptrader.

Biverkningar

I nedanstaende tabell redovisas biverkningar med frekvens baserad pa data for alla orsaker fran kliniska
studier som inkluderade mer &r 6 000 vuxna patienter som behandlades med de rekommenderade

linezolid-doserna i upp till 28 dagar. De vanligast forekommande var diarré (8,9 %), illamaende (6,9 %),
krakningar (4,3 %) och huvudvérk (4,2 %).

De vanligaste lakemedelsrelaterade biverkningar som ledde till terapiavbrott var huvudvark, diarré,

illamaende och kréakningar. Cirka 3 % av patienterna avbrét behandlingen pa grund av en

lakemedelsrelaterad biverkning.

Ytterligare biverkningar som har rapporterats efter marknadsintroduktion anges i tabellen.

Féljande biverkningar har observerats och rapporterats under behandling med linezolid med féljande
frekvenser: Mycket vanliga (> 1/10); vanliga (> 1/100, < 1/10); mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100);
sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000); mycket sallsynta (< 1/10 000); ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran

tillgéngliga data).

Systemorganklass Vanliga Mindre Sallsynta Mycket Ingen kénd
(= 1/100, vanliga (= 1/10 000, sdllsynta frekvens (kan
< 1/10) (> 1/1 000, 1/1 000) (< 1/10 000) inte beraknas
< 1/100) fran tillgangliga
data)
Infektioner och candidiasis, antibiotika-
infestationer oral associerad
candidiasis, kolit, inklusive
vaginal pseudo-
candidiasis, membrands
svamp- kolit*, vaginit
infektioner
Blodet och trombocyto- pancytopeni*, | sideroblastisk myelo-
lymfsystemet peni*, anemi*T | leukopeni*, anemi* suppression*
neutropeni,
eosinofili
Immunsystemet anafylaxi
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Metabolism och hyponatremi, mjolksyra-
nutrition hypoglykemi acidos*
Psykiatriska insomni
tillstand
Centrala och huvudvérk, kramper*, serotonergt
perifera smak- perifer syndrom**
nervsystemet foréandringar neuropati*,
(metallsmak), | hypestesi,
yrsel parestesi
Ogon optikus- forandringar i optikusneurit*,
neuropati*, synfaltet* synforlust*,
dimsyn* forandrad
synskérpa*,
forandringar i
fargseende*
Oron och tinnitus
balansorgan
Hjéartat arytmi
(takykardi)
Blodkarl hypertension transitoriska
ischemiska
attacker, flebit,
tromboflebit
Magtarmkanalen diarré, pankreatit, svart harig
illaméaende, gastrit, utspand | tunga,
krakningar, buk, ytliga
lokaliserad muntorrhet, missfargningar
eller generell glossit, av tanderna
buksmaérta, 16s avforing,
forstoppning, stomatit,
dyspepsi missférgning
eller annan
paverkan pa
tungan
Lever och onormala forhojt totalt
gallvagar leverfunktionsv | bilirubin
arden; forhojt
ASAT, ALAT
eller alkaliskt
fosfatas
Hud och subkutan | pruritus, utslag | angio6dem, toxisk alopeci
vavnad urtikaria, epidermal
bullés dermatit, | nekrolys?,
dermatit, Stevens-
svettningar Johnsons
syndrom?,
overkanslig-

hetsvaskulit

Muskuloskeletala
systemet och
bindvav

rabdomyolys*
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Njurar och forhojt BUN njursvikt,
urinvagar forhojt
kreatinin,
polyuri
Reproduktions- vulvovaginal
organ och dysfunktion
brostkortel
Allméanna symtom | feber, frossa, matthet,
och/eller symtom lokaliserad smarta vid
vid smarta injektions-
administrerings- stéllet, 6kad
stallet torst
Undersdkningar Kemiska Kemiska
och provtagningar | vérden varden
Forhojt LDH, | Okning av
kreatinkinas, natrium eller

lipas, amylas
eller glukos (gj
fasteglukos).
Sankt
totalprotein,
albumin,
natrium eller
kalcium.
Okning eller
sénkning av
kalium eller
bikarbonat.

Hematologiska

kalcium. Sankt
blodglukos (gj
fasteglukos).
Okning eller
minskning av
Klorid.

Hematologiska

vérden
Okning av
neutrofila eller
eosinofila
leukocyter.
Minskat
hemoglobin,
hematokrit
eller réda
blodkroppar.
Okat eller
minskat
trombocyttal
eller
leukocyttal.

varden

Okat
retikulocyttal.
Minskat antal
neutrofiler.

* Se avsnitt Varningar och forsiktighet

** Se avsnitten Kontraindikationer och Interaktioner
# Biverkningsfrekvens berdaknad med "The Rule of 3”
T Se nedan

Foljande biverkningar av linezolid beddmdes som allvarliga i séllsynta fall: lokaliserad buksmarta, TIA
(transitoriska ischemiska attacker) och hypertoni.

fUnder kontrollerade kliniska provningar dar linezolid gavs i upp till 28 dagar rapporterades anemi hos 2,0 %
av patienterna. | ett "compassionate use”-program med patienter med livshotande infektioner och
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bakomliggande sjukdomar, utvecklades anemi hos 2,5 % (33/1326) av de patienter som behandlades < 28
dagar, jamfort med 12,3 % (53/430) hos dem som behandlades > 28 dagar.

Andelen patienter som utvecklade behandlingsrelaterad allvarlig anemi och behdvde blodtransfusion var 9 %
(3/33) for dem som behandlades < 28 dagar och 15 % (8/53) hos dem som behandlades > 28 dagar.

Pediatrisk population
Sékerhetsdata fran kliniska studier baserade pa mer an 500 pediatriska patienter (fran nyfodd till 17 ars alder)
tyder inte pa att sakerhetsprofilen for linezolid skiljer sig at mellan pediatriska och vuxna patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns 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

Overdosering

Nagon specifik antidot ar ej kand.
Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Foéljande information kan dock vara anvéandbar:

Understodjande behandling rekommenderas tillsammans med uppréatthallande av den glomerulara
filtrationen. Cirka 30 % av en linezoliddos elimineras under 3 timmars hemodialys, men data saknas rérande
elimination genom peritoneal dialys eller hemoperfusion. Linezolids tva huvudmetaboliter elimineras dven
dessa i viss utstrackning genom hemodialys.

Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Endast for engangsbruk. Avlagsna hoéljet forst nar infusionspasen ska anvandas. Kontrollera forekomst av
lackage genom att klamma ordentligt pa pasen. Om pasen lacker ska den ej anvandas, eftersom steriliteten €]
kan garanteras. Losningen ska understkas visuellt fére anvandning och endast klara I6sningar utan partiklar
ska anvéndas. Infusionspasarna ska ej kopplas i serie. All 16sning som ej anvants ska kasseras. Ateranslut ej
en infusionspase som ar delvis tomd.

Zyvoxid infusionsldsning ar blandbar med féljande l8sningar: 5-procentig glukosldsning for infusion, 0,9-
procentig koksaltlosning for infusion, Ringer-laktatldsning for injektion (Hartmannsldsning for injektion).

Inkompatibilitet

Inga tillsatser bor goras till infusionsvétskan. Om linezolid ska ges samtidigt med andra ldkemedel ska varje
lakemedel ges separat enligt de anvisningar som géller for respektive ldkemedel. Om samma vendsa infart
ska anvandas for sekventiell infusion av flera ldkemedel, bor denna skdljas med en kompatibel
infusionsldsning fore och efter administrering av linezolid.

Zyvoxid infusionsvatska &r fysikaliskt inkompatibel med foljande substanser: amfotericin B,
klorpromazinhydroklorid, diazepam, pentamidinisetionat, erytromycinlaktobionat, fenytoinnatrium och
sulfametoxazol/trimetoprim. Lésningen &r &ven kemiskt inkompatibel med ceftriaxonnatrium.

Hallbarhet

Odbppnad forpackning: 3 ar

Oppnad forpackning: Av mikrobiologiska skal bor produkten anvindas omedelbart efter det att
forpackningen Gppnats, savida inte dppningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontamination. Om
produkten ej anvénds omedelbart efter 6ppnandet, ansvarar anvandaren for att produkten férvaras under
lampliga forhallanden och att denna anvénds inom lamplig tid.
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Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i originalférpackningen (ytterfolie och kartong) fram till anvéndningen. Ljuskénsligt.

18



	Bipacksedel: Information till användaren
	Denna bipacksedel ändrades senast 03/2026
	Följande uppgifter är endast avsedda för hälso- och sjukvårdspersonal:
	Zyvoxid 2 mg/ml infusionslösning
	linezolid
	Zyvoxid 2 mg/ml infusionsvätska innehåller linezolid 2 mg/ml i en isoton, klar, färglös till gul lösning. Övriga innehållsämnen är glukosmonohydrat, natriumcitratdihydrat (E331), vattenfri citronsyra (E330), saltsyra (E507), natriumhydroxid (E524), vatten för injektionsvätskor.
	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	Fertilitet, graviditet och amning
	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	Biverkningar
	Överdosering
	Särskilda förvaringsanvisningar


