INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Zyvoxid® 600 mg filmovertrukne tabletter

Linezolid

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen

- Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Zyvoxid® til Dem personligt. Lad derfor vaere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, fgr De beggnder at tage Zyvoxid®
3. Sadan skal De tage Zyvoxid

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Zyvoxid® er et antibiotikum, der bruges til behandling af betaendelse,
der skyldes bestemte bakterier.

Det kan veere lungebetaendelse og infektioner i huden og under
huden. Deres laege har vurderet at Deres infektion kan behandles
med Zyvoxid®.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid lsegens
anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE ZYVOXID

De ma ikke tage Zyvoxid®, hvis De:

- er overfglsom (allergisk) over for linezolid eller et af de gvrige
indholdsstoffer

- inden for de seneste 2 uger, har taget medicin mod depression eller
Parkinsons sygdom (MAOhaemmere f.eks. phenelzin,
isocarboxazid, selegilin, moclobemid)

- tager medicin mod depression (f. eks. citalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin)

- ammer, fordi Zyvoxid® udskilles i modermaelken og kan pavirke
barnet

Fortzel det til lzzgen, hvis noget af det, der star herunder, gaelder
for dem. Maske er Zyvoxid® ikke den rigtige behandling for Dem.
Leegen vil undersgge Dem og male blodtrykket far og under
behandlingen. Det er muligt, at De skal have en anden behandling
end Zyvoxid®. Hvis De er i tvivl, s& sperg laegen eller apoteket.

- for hgijt blodtryk.

- for hajt stofskifte.

- godartede hormondannende knuder i binyremarven
(faeokromocytom) eller andre hormondannende knuder, med
symptomer som diarré, blussende hud, hvaesende vejtreekning.

- psykiske lidelser f.eks. mani, skizofreni, forvirring eller andre
psykiske problemer.

Tal med lzegen, inden De far Zyvoxid®, hvis De:

- let far bla meerker eller bladninger.

- har blodmangel.

let far infektioner eller beteendelse.

har haft krampeanfald.

har problemer med leveren eller nyrerne, iseer hvis De far dialyse.
- har diarré.

Kontakt straks laege, hvis De far:

- problemer med synet f.eks. slgret syn, sendringer i farvesynet,
problemer med at se detaljer eller, hvis Deres synsfelt bliver
mindre.

- diarré, iseer blodig diarré. Det kan veere tegn pa tarmbetaendelse,
som kan opsta ved behandling med antibiotika. Det kan blive
ngdvendigt at afbryde behandlingen.

- tilbagevendende kvalme eller opkastning, mavesmerter eller
ufrivillig hurtig eller dyb vejrtraekning.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lazgen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa for medicin, som ikke
er kbt pa recept, medicin kbt i udlandet, naturlaegemidler, staerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Zyvoxid® kan maske reagere sammen med anden medicin og give
bivirkninger sdsom pavirkning af blodtrykket, temperaturreguleringen
eller pulsen.

Tal med din lzege, hvis du tager medicin for

— forkglelse og tilstoppet neese, som indeholder pseudoefedrin eller
fenylpropanolamin.

— astma, f.eks. salbutamol, terbutalin eller feneterol.

— depression, f.eks. amitriptylin, citalopram, clomipramin,dosulepin,
doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin,

— sertralin.

— depression eller Parkonsons sygdom - MAO-hsemmere, f.eks.

— phenelzin, isocarboxazid, selegilin og moclobemid.

— migreene f.eks. sumatriptan og zolmitriptan.

— pludselige, alvorlige allergiske reaktioner, f.eks adrenalin.

— at fa blodtrykket til at stige f.eks. noradrenalin, dopamin og
dobutamin.

— moderate til steerke smerter, f.eks. pethidin.

— angst, f.eks. buspiron.

— blodfortyndende medicin f.eks. warfarin.

— infektion f.eks. rifampicin.

Veer opmaerksom pa, at dette ogsa kan geelde for medicin, som du har
taget for 14 dage siden.

Brug af Zyvoxid® sammen med mad og drikke

De kan tage Zyvoxid® for, under eller efter et maltid.

De bgr kun indtage smé& maengder gammel/moden ost, geerekstrakter
og geerede sojabgnneprodukter, sdsom sojasauce, og De bgr undga
alkohol, iseer @l og vin. Det skyldes,

at Zyvoxid® sammen med tyramin, som findes i denne type madvarer,
kan fa Deres blodtryk til at stige.

Kontakt straks lzegen eller sundhedspersonalet, hvis De far dunkende
hovedpine efter at have spist og drukket.

Graviditet og amning

Det vides ikke, hvordan Zyvoxid® pavirker graviditeten. Derfor vil De
normalt ikke blive behandlet med Zyvoxid®, hvis De er gravid. Leegen vil
vurdere det i hvert enkelt tilfeelde.

Hvis De er gravid, tror at De er gravid eller gnsker at blive gravid, skal
De forteelle det til laegen.

De ma ikke amme, mens De far Zyvoxid®. Det skyldes at Zyvoxid®
udskilles i modermaelken og kan pavirke barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Zyvoxid® kan gare Dem svimmel. Det kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Husk at Deres evne til at
betjene maskiner eller kgre bil kan vaere pavirket, hvis De fgler dem
darlig.

3. Sadan skal De tage Zyvoxid®
Tag altid Zyvoxid® nejagtig efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa
sperg laegen eller apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

1 tablet (600 mg) 2 gange dagligt (hver 12. time).
Tabletten skal synkes hel med et glas vand.

Hvis De gar i dialyse, ber De tage Zyvoxid® efter dialysen.

Kuren varer normalt 10 - 14 dage. Risiko og virkning ved behandling i
mere end 28 dage kendes ikke. Laegen bestemmer, hvor leenge De skal
behandles.

Under behandlingen med Zyvoxid® vil lzgen tage blodpraver for at
kontrollere blodtallene.

Hvis behandlingen streekker sig over mere end 28 dage skal lsegen
kontrollere Deres syn.

Born:
Zyvoxid® bruges normailt ikke til behandling af bgrn og unge under 18
ar.

Hvis De har taget for mange Zyvoxid® filmovertrukne tabletter
Kontakt straks lsegen eller apoteket, hvis De tror, at De har taget for
mange Zyvoxid® tabletter.

Hvis De har De glemt at tage Zyvoxid® filmovertrukne tabletter
Hvis De glemmer at tage en tablet, skal De tage den straks, De kommer
i tanke om den. Tag neeste tablet 12 timer efter denne og fortseet med at
tage tabletterne hver 12 time. De ma ikke tage to tabletter samtidig.



Hvis De holder op med at tage Zyvoxid® filmovertrukne tabletter
Det er vigtigt, at De fortseetter behandlingen, medmindre laegen beder
Dem stoppe. Fortzel det straks til leegen, hvis symptomerne kommer
igen efter endt behandlingen. Sparg lsegen eller apoteket, hvis der er
noget De er i tvivl om eller fgler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
Zyvoxid® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):

— Beteendelse i bugspytkirtlen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

— Kvalme, opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse
pga. akut nyresvigt. Kontakt laege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden):
— Almen slgjhed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla
maerker samt tendens til betaendelse (infektioner) isaer
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa rade og
hvide blodlegemer og blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

— Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, isaer pa haender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege
eller skadestue.

— Udsleet (naeldefeber), red, gm, skallende hud og heevelser. Kan
veere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber
og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

— Diarré, iszer blodig diarré. Det kan veere tegn pa tarmbetaendelse,
som kan opsta ved behandling med antibiotika. Det kan blive
ngdvendigt at afbryde behandlingen. Kontakt laegen.

— Tilbagevendende kvalme eller opkastning, mavesmerter eller
ufrivillig hurtig eller dyb vejrtraekning. Kontakt laegen.

— Traethed og bleghed pga. svaer blodmangel. Kontakt lsegen.

— Problemer med synet f.eks. slgret syn, eendringer i farvesynet,
problemer med at se detaljer eller, hvis dit synsfelt bliver mindre.
Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

— Svampeinfektion i skeden og/eller munden.

— Hovedpine.

— Smagsforandringer (metalsmag i munden)

— Diarre, kvalme, opkastning.

— AEndringer i blodpraver for nyre- og leverfunktion eller blodsukker.

— Bledning fra hud og slimhinder og bld maerker pga. andringer i
blodet, som kan pavirke blodets stgrkning eller fgre til blodmangel.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

— Beteendelse i skeden, gener i skridtet (hos kvinder).

— Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) isser
halsbeteendelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide
blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks
kontakte laege.

— Sgvnbesvaer.

— Svimmelhed, prikkende og stikkende fornemmelse evt.
folelseslgshed i huden.

— Tinnitus (susen for grerne).

— For hgijt blodtryk, arebeteendelse.

— Fordgjelsesbesvaer, mavesmerter, forstoppelse, sure opstad /
halsbrand, lgs affering.

— Mundterhed, betaendelse i mundslimhinden, haevet, gm eller
misfarvet tunge.

— Hududsleet, neeldefeber, kige.

— Hyppigere vandladning.

— Feber eller kuldegysninger, smerter og ubehag.

— Treethed og tarst.

— @get svedtendens.

— AEndring i indhold af salte og enzymer, som tegn pa pavirkning af
leveren og nyrerne.

— Feerre af de blodlegemer som bekamper infektioner.

— Slaret syn.
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Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

— Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

— Forbigaende iltmangel i hjernen. Det skyldes forstyrrelser i
blodtilfgrslen til hjernen. Symptomerne er synstab, krafteslgshed i
arme og ben, utydelig tale og bevidsthedstab. Kan vaere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis

sjaelden):

— Serotoninsyndrom. Viser sig ved: hurtig puls, forvirring, unormal
svedtendens, hallucinationer, ufrivillige bevaegelser, kuldegysninger
og skaelven.

— Meaelkesyreophobning i kroppen som giver kvalme og opkastninger,
mavesmerter eller ufrivillig hurtig eller dyb vejrtraekning.

— Kramper.

— Overfladisk misfarvning af teender.

— Smerter

— Bleghed og treethed pga. blodmangel. Kan veaere eller blive alvorligt.
Kontakt lzegen.

— Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium
i blodet. Kan i meget sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med
muskelkramper og koma. Tal med lsegen.

Zyvoxid® kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke maerker
noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratoriepraver, f.eks.
blodpraver, nyre- og leverfunktion.

Indberetning af bivirkninger til sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres lege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlsegsseddel. De eller Deres pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte sundhedsstyrelsen via
mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgeengeligt for b(zlrn

De ma ikke opbevare ZyVOXId over 25°C.

Brug ikke Zyvoxid® efter den udigbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til miljiget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Zyvoxid® 600 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

- Aktivt stof: linezolid 600 mg.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose (E460), majsstivelse,
natriumstivelsesglycolat (type A), hydroxypropylcellulose (E463),
magnesiumstearat (E572).
Filmovertreek: Macrogol 400, hypromellose (E464), titandioxid (E171),
carnaubavoks (E903).
Trykkebleek: Rad jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelse
Zyvoxid® filmovertrukne tabletter pa 600 mg er hvide, ovale tabletter
patrykt "ZYVOXID 600 mg” med rgdt blaek.

Zyvoxid® findes i pakninger med 10, 20, 30, 50 eller 60 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Zyvoxid® er et registreret varemaerke, der tilharer Pfizer Caribe Limited

Den seneste udgave af indleegssedlen kan ses pa
www.indlzegsseddel.dk
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