Indlzegsseddel: Information til brugeren
Linezolid Sandoz 600 mg filmovertrukne tabletter
linezolid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

o Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

o Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Linezolid Sandoz er et antibiotikum i oxazolidinongruppen, der virker ved at stoppe vaksten af visse
bakterier, der forarsager infektioner.

Det anvendes til behandling af lungebetandelse og visse infektioner i huden eller under huden. Din
leege har vurderet, at Linezolid Sandoz er velegnet til behandling af din infektion.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Linezolid Sandoz

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Linezolid Sandoz:

. hvis du er allergisk over for linezolid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

o hvis du tager eller inden for de sidste to uger har taget leegemidler, der kaldes for
monoaminooxidasehemmere (MAO-haemmere, sdisom phenelzin, isocarboxazid, selegilin og
moclobemid).

Disse laegemidler kan anvendes til behandling af depression eller Parkinsons sygdom.
o hvis du ammer.
Det skyldes, at legemidlet udskilles i modermelken og kan pavirke barnet.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Linezolid Sandoz.

Linezolid Sandoz er maske ikke velegnet til dig, hvis du kan svare ja til et eller flere af folgende
spergsmaél. Hvis det er tilfeeldet, skal du fortelle det til leegen, da det betyder, at l&gen skal
kontrollere din almene helbredstilstand og méle dit blodtryk fer og under behandlingen eller eventuelt
anvise en anden behandling, der er bedre for dig.

Sperg legen, hvis du er i tvivl om, hvorvidt det gelder for dig.
o Har du hgjt blodtryk (uanset om du bliver behandlet for det eller ej)?
o Har du faet stillet diagnosen overaktiv skjoldbruskkirtel (forhgjet stofskifte)?

o Har du en tumor i binyremarven (faeokromocytom) eller karcinoidt syndrom (forarsaget af
tumorer i hormonsystemet med symptomer som diarré, blussende hud og hvasende
vejrtrekning)?

o Lider du af manisk depression, skizoaffektiv lidelse, mental forvirring eller andre
psykiske problemer?

o Har du tidligere haft hyponatrizemi (for lavt indhold af natrium i blodet) eller tager du
leegemidler, som nedsatter natriumn i blodet, f.eks. visse diuretika (ogsa kaldet
vandrivende tabletter) sdsom hydrochlorothiazid?

o Tager du opioider (smertestillende medicin)?
o Tager du et eller flere af folgende legemidler?
- leegemidler mod forkelelse og tilstoppet nase, som indeholder pseudoefedrin eller
phenylpropanolamin

- leegemidler mod astma, f.eks. salbutamol, terbutalin eller fenoterol

- leegemidler mod depression, der kaldes for tricykliske antidepressiva eller
SSRI’er(selektive serotoningenoptagshemmere), f.eks. amitriptylin, cipramil,
clomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin,
paroxetin eller sertralin

- leegemidler mod migraene, f.eks. sumatriptan og zolmitriptan

- leegemidler mod pludselige, alvorlige allergiske reaktioner, f.eks. adrenalin

- leegemidler, som far blodtrykket til at stige, f.eks. noradrenalin, dopamin og dobutamin

- leegemidler mod moderate til svaere smerter, f.eks. pethidin

- leegemidler mod angst, f.eks. buspiron

- et antibiotikum kaldet rifampicin.

Brug af visse leegemidler, herunder antidepressiva og opioider, sammen med Linezolid Sandoz kan
fore til serotoninsyndrom, en potentielt livstruende tilstand (se afsnit 2 ”Brug af andre laegemidler
sammen med Linezolid Sandoz” og afsnit 4).

Ver seerlig forsigtig med Linezolid Sandoz

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Linezolid Sandoz, hvis du
er xldre

let far bld maerker eller bladninger

har blodmangel

let far infektioner

har haft krampeanfald

har problemer med leveren eller nyrerne, iseer hvis du er i dialysebehandling



° har diarré.

Kontakt straks leegen, hvis du under behandlingen:

e fir problemer med synet, f.eks. sloret syn, endringer i farvesynet og problemer med at se detaljer,
eller hvis dit synsfelt bliver mindre

o fir folelseslashed i arme eller ben eller en snurrende eller prikkende fornemmelse i arme eller ben
du kan fa diarré under eller efter behandling med antibiotika, herunder Linezolid Sandoz. Hvis du
far alvorlig eller vedvarende diarré, eller hvis du bemarker blod eller slim i afferingen, skal du
omgéende stoppe med at tage Linezolid Sandoz og kontakte leegen. I sa tilfeelde ber du ikke tage
leegemidler, der stopper eller haemmer afforingen.

o fir tilbagevendende kvalme eller opkastning, mavesmerter eller hyperventilation (ufrivilligt hurtig
eller dyb vejrtraekning).

e far uforklarlige muskelsmerter, emhed eller svaghed og/eller merk urin. Disse kan vare tegn pd en
alvorlig tilstand kaldet rhabdomyolyse (muskelnedbrydning), som kan fere til nyreskade.

o foler dig syg eller utilpas med muskelsvaghed, hovedpine, forvirring og hukommelsestab. Det kan
veaere tegn pa hyponatriemi (for lavt indhold af natrium i blodet).

Bern og unge
Linezolid Sandoz anvendes normalt ikke til behandling af bern og unge (under 18 ar).

Brug af andre lzegemidler sammen med Linezolid Sandoz
Linezolid Sandoz kan undertiden reagere sammen med andre leegemidler og give bivirkninger sdsom
pavirkning af blodtrykket, temperaturen eller hjertefrekvensen.

Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Fortzel det til l2egen, hvis du tager eller inden for de sidste 2 uger har taget et eller flere af

folgende legemidler, da du ikke ma tage Linezolid Sandoz, hvis du allerede tager disse

leegemidler eller har taget dem for nyligt (se ogsa ovenstdende afsnit 2 "Tag ikke Linezolid

Sandoz"):

° monoaminooxidasechemmere (MAO-hemmere, f.eks. phenelzin, isocarboxazid,
selegilin og moclobemid). Disse leegemidler kan anvendes til behandling af depression
eller Parkinsons sygdom.

Forteel det ogsa til leegen, hvis du tager et eller flere af folgende leegemidler. Din laege kan stadig
beslutte at give dig Linezolid Sandoz, men det kraever, at du far kontrolleret din almene
helbredstilstand og malt dit blodtryk fer og under behandlingen. Din lage kan ogsa beslutte, at det er
bedre for dig at f4 en anden behandling.

o Laegemidler mod forkelelse og tilstoppet nase, som indeholder pseudoefedrin eller
phenylpropanolamin.

° Visse laegemidler mod astma, f.eks. salbutamol, terbutalin og fenoterol.

o Visse laegemidler mod depression kaldet tricykliske antidepressiva eller SSRI’er (selektive

serotoningenoptagshemmere). Der findes mange af disse lagemidler, herunder amitriptylin,
citalopram, clomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin,
paroxetin og sertralin.

o Laegemidler mod migrene, f.eks. sumatriptan og zolmitriptan.

o Laegemidler mod pludselige, alvorlige allergiske reaktioner, f.eks. adrenalin.



Laegemidler, som fér blodtrykket til at stige, f.eks. noradrenalin, dopamin og dobutamin.
Laegemidler mod moderate til steerke smerter, f.eks. opioider som pethidin, buprenorfin.
Laegemidler mod angst, f.eks. buspiron.

Blodfortyndende leegemidler, f.eks. warfarin.

Rifampicin, antibiotikum mod betendelse.

Brug af Linezolid Sandoz sammen med mad, drikke og alkohol

o Du kan bruge Linezolid Sandoz fer, under og efter et maltid.

o Undgé at spise store mangder af moden ost, gerekstrakter og sojabenneekstrakter, sdsom
sojasauce, og at drikke alkohol, iser el og vin. Det skyldes, at blodtrykket kan stige, hvis
dette legemiddel anvendes sammen med stoffet tyramin, der findes naturligt i visse
fodevarer.

o Kontakt straks laegen, apotekspersonalet eller sygeplersken, hvis du far dunkende hovedpine
efter at have spist eller drukket.

Se desuden oplysningerne i afsnit 3 under "Indtagelse".

Graviditet, amning og frugtbarhed

Det vides ikke, hvordan Linezolid Sandoz péavirker graviditeten. Det ber derfor ikke anvendes under
graviditeten, medmindre laegen anbefaler det.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Du ber ikke amme, mens du far Linezolid Sandoz. Det skyldes, at det udskilles i modermaelken og kan
pavirke barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Linezolid Sandoz kan gere dig svimmel og give dig synsforstyrrelser. Hvis det sker, skal du undlade
at fore motorkeretgj og betjene maskiner. Husk at din evne til at fore motorkeretej og betjene
maskiner kan vare nedsat, hvis du ikke har det godt.

Linezolid Sandoz indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. filmovertrukken tablet, dvs. det
er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Linezolid Sandoz

Voksne

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter leegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken.

Den anbefalede dosis til voksne er én tablet (600 mg linezolid) to gange dagligt (hver 12. time).
En kur varer normalt 10-14 dage, men kan vare i op til 28 dage.

Sikkerheden og virkningen ved brug af dette leegemiddel i mere end 28 dage er ikke klarlagt. Laegen
vil beslutte, hvor leenge du skal behandles.



Under behandlingen med Linezolid Sandoz vil l&gen tage blodprever for at kontrollere blodtallene.
Hvis behandlingen straeekker sig over mere end 28 dage skal l&gen kontrollere dit syn.

Brug til bern og unge
Linezolid Sandoz bruges normalt ikke til behandling af bern og unge (under 18 ar).

Indtagelse
Tabletterne skal synkes hele med vand.
Du kan tage Linezolid Sandoz fer, under eller efter et maltid.

Hvis du er i dialyse, ber du tage Linezolid Sandoz efter dialysebehandlingen.

Hyvis du har taget for meget Linezolid Sandoz
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Linezolid Sandoz end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Linezolid Sandoz

Tag den glemte tablet, s& snart du kommer i tanker om det.

Tag naeste tablet 12 timer herefter, og fortsat sd med at tage tabletterne hver 12. time.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Linezolid Sandoz

Det er vigtigt, at du tager Linezolid Sandoz i hele den anviste periode, medmindre leegen beder dig
stoppe.

Hvis du stopper med at tage Linezolid Sandoz, og dine oprindelige symptomer vender tilbage, skal du
straks fortelle det til leegen eller apotekspersonalet.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel det straks til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér en eller flere
af felgende bivirkninger under behandlingen med Linezolid Sandoz:

De alvorlige bivirkninger (med hyppighed angivet i parenteser) ved Linezolid Sandoz er:

o alvorlige hudproblemer (ikke almindelig), heavelser iser i ansigtet og pa halsen (ikke
almindelig), hvaesende og/eller besvaret vejrtrackning (sjaelden). Det kan vare tegn pa en
allergisk reaktion, og det kan vere nedvendigt at stoppe behandlingen med Linezolid
Sandoz. Hudreaktioner som et havet lilla udslat pa grund af betendelse i blodkar (sjeelden),
red, em hud og afskallende hud (dermatitis) (ikke almindelig), udslet (almindelig), kloe
(almindelig).

o problemer med synet (ikke almindelig), f.eks. slaret syn (ikke almindelig), ndringer i
farvesynet (ikke kendt), problemer med at se detaljer (ikke kendt) eller nedsat synsfelt



(sjeelden)

alvorlig blod- og/eller slimholdig diarré (antibiotikarelateret colitis, herunder
pseudomembrangs colitis), som i sjeldne tilfeelde kan udvikle sig til livstruende
komplikationer (ikke almindelig)

tilbagevendende kvalme eller opkastning, mavesmerter eller hurtig vejrtreening (sjaelden)
der er rapporteret om kramper eller krampeanfald (ikke almindelig) med Linezolid Sandoz
serotoninsyndrom (ikke kendt): Fortel det til leegen, hvis du ogsé tager leegemidler mod
depression (SSRI) eller opioider (f.eks. buprenorfin), og du oplever nervesitet, forvirring,
delirium, stivhed, rysten, besvaer med at styre bevagelserne, krampe, hurtig puls, alvorlige
vejrtrekningsproblemer og diarre (kan vaere tegn pé serotoninsyndrom) (se afsnit 2).
uforklarlig bladning eller bla merker, som kan skyldes andringer i blodet, som kan péavirke
blodets sterkning eller fore til blodmangel (almindelig)

forandringer i blodet, der kan vise sig ved at du lettere far infektioner (ikke almindelig).
Symptomer pé infektion kan vaere: feber (almindelig), ondt i halsen (ikke almindelig), sar i
munden (ikke almindelig) og traethed (ikke almindelig).

rhabdomyolyse (sjelden): Tegn og symptomer omfatter udforklarlige muskelsmerter, emhed
og svaghed og/eller moark urin. Disse kan vare tegn pa en alvorlig tilstand kaldet
rhabdomyolyse (muskelnedbrydning), som kan fere til nyreskade.

betandelse i bugspytkirtlen (ikke almindelig)

kramper (ikke almindelig)

forbigéende iltmangel i hjernen, der skyldes forstyrrelser i blodtilferslen til hjernen.
Symptomerne er synstab, kraftesloshed i arme og ben, utydelig tale og bevidsthedstab (ikke
almindelig).

tinnitus (susen for grerne) (ikke almindelig).

Patienter, der er blevet behandlet med Linezolid Sandoz i mere end 28 dage, har oplevet
symptomer som folelseslashed, snurren eller sleret syn. Hvis du fér problemer med synet, skal du
straks kontakte laegen.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

svampeinfektioner, iser i skeden og munden

hovedpine

metalsmag i munden

diarré, kvalme eller opkastning

@ndringer i visse blodpreveresultater, herunder @ndringer i proteiner, salte eller enzymer,
som tegn pa pavirkning af nyrerne, leveren eller blodsukkerniveauet
sgvnbesvar

for hgjt blodtryk

blodmangel (lavt niveau af rede blodlegemer)

svimmelhed

lokale eller diffuse mavesmerter

forstoppelse

fordejelsesbesvaer

lokale smerter

nedsat mangde af blodplader.



Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
betendelse i1 skeden eller de ydre kensorganer hos kvinder
prikkende eller stikkende fornemmelse evt. folelsesloshed i huden
haevet, om eller misfarvet tunge

mundterhed

hyppigere vandladning

kuldegysninger

torst

oget svedtendens

lavt indhold af natrium i blodet

nyresvigt

oppustet mave

forhgje kreatinin (tegn pa pavirket nyrefunktion)

mavesmerter

e@ndringer 1 hjerterytme (f.eks. hurtigere puls)

nedsat mangde blodceller

krafteslgshed og/eller forandret foleopfattelse.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
o overfladisk misfarvning af teender (kan fjernes ved tandlaegen).

Felgende bivirkninger er ogsa set (ikke kendt: frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
. alopeci (hartab).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.



Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Linezolid Sandoz indeholder:

o Aktivt stof: linezolid. Hver filmovertrukken tablet indeholder 600 mg linezolid.

. @vrige indholdsstoffer: cellulose mikrokrystallinsk, silica, kolloid, vandfti,
natriumstivelsesglycolat type A, hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat i tabletkernen;
hypromellose (E 464), titandioxid (E 171), macrogol (E 1521) i filmovertraeekket.

Udseende og pakningssterrelser

Linezolid Sandoz 600 mg filmovertrukne tabletter er hvide til rahvide, bikonvekse, ovalformede
filmovertrukne tabletter, der er 18,8 mm lange, 9,9 mm brede og 6,4 mm tykke, og som er preget med
"LZ600" pa den ene side og glatte pa den anden side.

Linezolid Sandoz 600 mg filmovertrukne tabletter fés i blisterkort i pakninger indeholdende:

10, 10 (10x1), 20, 28, 30, 50, 60, 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S

Fremstiller
Novartis Pharmaceuticals S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Rumanien

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 21. oktober 2025



