Indlegsseddel: Information til patienten

Sivextro® 200 mg pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplosning
tedizolidphosphat

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fir dette l2egemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Sivextro er et antibiotikum, der indeholder det aktive stof tedizolidphosphat. Det tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes oxazolidinoner.

Det anvendes til at behandle infektioner i hud og hudstrukturer hos voksne.

Det virker ved at standse vaksten af bestemte bakterier, der kan give alvorlige infektioner.

2. Det skal du vide, for du far Sivextro

Du mé ikke fa Sivextro:
o hvis du er allergisk over for tedizolidphosphat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sivextro
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Din laege vil tage stilling til, om Sivextro er egnet til at behandle din infektion.

Kontakt legen eller sundhedspersonalet, for du far Sivextro, hvis noget af nedenstdende galder for

dig:

- hvis du har diarré, eller hvis du tidligere har féet diarré, nér du har taget antibiotika (eller op til
2 maneder efter, at du har faet antibiotika).

- hvis du er allergisk over for andre leegemidler, der tilherer oxazolidinon-gruppen (f.eks.
linezolid eller cycloserin).

- hvis du tager leegemidler af typen tricykliske antidepressiva eller SSRI (selektive serotonin-
genoptagelsesheemmere) til behandling af depression, f.eks.:
- amitriptylin, citalopram, clomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin,

imipramin, lofepramin, paroxetin og sertralin.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du tager sékaldte triptaner til behandling af migrane, f.cks. sumatriptan og zolmitriptan

- hvis du tager leegemidler af typen monoaminoxidasehaammere (MAO-hammere) til behandling
af depression, f.eks.
- phenelzin, isocarboxazid, selegilin og moclobemid.

Sperg din laege eller apotekspersonalet, hvis du ikke er sikker pd, om du tager denne type medicin.

Diarré
Kontakt laegen med det samme, hvis du far diarré under eller efter behandlingen. Du ma ikke tage
medicin mod diarré, for du har talt med laegen.

Resistens over for antibiotika

Bakterier kan med tiden blive resistente over for antibiotika. Det vil sige, at antibiotika ikke kan
standse bakteriernes veekst og behandle infektionen. Din leege vurderer, om du skal have Sivextro til
behandling af din infektion.

Der er set en raekke bivirkninger ved brug af et andet leegemiddel i oxazolidinon-klassen over en

leengere periode end den, der anbefales for Sivextro. Fortel det straks til laegen, hvis en eller flere af

nedenstaende tilstande gaelder for dig, mens du tager Sivextro:

o lavt antal hvide blodlegemer

o blodmangel (lavt antal rade blodlegemer; ogsé kaldet ansemi)

o tilbgjelighed til at blede eller fa bla marker

. manglende falsomhed i hander og/eller fadder (f.eks. folelseslashed, prikkende/snurrende
fornemmelse eller stikkende smerter)

. problemer med gjnene, f.eks. sloret syn, andret farveopfattelse, udviskede detaljer eller nedsat
synsfelt.

Born og unge
Dette leegemiddel ma ikke bruges til bern og unge, da det ikke er undersegt tilstraekkeligt hos disse

grupper.

Brug af anden medicin sammen med Sivextro
Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller sundhedspersonalet til rads, for du far dette laegemiddel.

Det er ukendt, om Sivextro udskilles i malken hos mennesker. Sperg din lege til rdds, for du ammer
dit barn.

Hvis du er en kvinde i den fodedygtige alder, skal du bruge en sikker preventionsmetode, mens du far
Sivextro. Du skal kontakte l&egen med det samme, hvis du bliver gravid, mens du fér Sivextro.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du mé ikke kere bil eller betjene maskiner, hvis du foler dig svimmel eller traet efter at have féet dette
leegemiddel.

Sivextro indeholder natrium

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfti.

3. Sadan vil du fa Sivextro

Du far Sivextro af en sygeplejerske eller en laege.



Det sker gennem et drop direkte ind i en blodare (intravengst) i lebet af ca. 1 time.

Du fér en infusion med 200 mg Sivextro en gang om dagen i 6 dage.
Kontakt laegen, hvis du ikke far det bedre, eller hvis du far det veerre efter 6 dage.

Hyvis du har fiet for meget Sivextro
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet med det samme, hvis du tror, at du méske har faet for meget
Sivextro.

Hyvis en dosis er glemt
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet med det samme, hvis du tror, at en dosis maske er glemt.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt l2egen med det samme, hvis du far diarré under eller efter behandlingen.

Andre bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
Kvalme

Opkastning

Hovedpine

Klge over hele kroppen

Traethed

Svimmelhed

Smerter eller haevelse ved infusionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

. Svampeinfektion i huden, munden og/eller skeden

° Klge (herunder klae, der skyldes en overfalsomhedsreaktion), hartab, bumser (akne), rede
og/eller klgende udslat eller neldefeber, aget svedtendens

Nedsattelse eller tab af folsomheden i huden, stikkende/prikkende fornemmelse i huden
Hedeture eller redme i ansigtet eller pa halsen og den gvre del af brystkassen

Byld (havet, pusfyldt bule)

Infektion, irritation eller klge 1 skeden

Angst, irritabilitet, rysten eller skelven

Luftvejsinfektion (bihuler, hals og brystkasse)

Nesetorhed, slim i lungerne, hoste

Sevnighed, unormalt sevnmenster, sgvnbesver, mareridt (ubehagelige/forstyrrende dremme)
Mundterhed, forstoppelse, fordgjelsesbesvaer, smerter/ubehag i maven,
opkastningsfornemmelse, frisk redt blod i afferingen

Mavesyre-refluks (halsbrand, smerter ved synkning eller synkebesver), luft i tarmene
Ledsmerter, muskelspasmer, rygsmerter, nakkesmerter, smerter/ubehag i lemmerne, nedsat
gribestyrke

Sleret syn, "flyvende fluer" (sma partikler i synsfeltet)

Havede eller forsterrede lymfeknuder

Overfolsomhedsreaktion

Dehydrering (vaesketab)

Darlig regulering af sukkersyge (diabetes)



Smagsforstyrrelser

Langsom hjerterytme (puls)

Feber

Havede ankler og/eller fedder

Unormal urinlugt, unormale blodpraver

Infusionsreaktioner (kulderystelser, feberrystelser, muskelsmerter, havelse i ansigtet,
krafteslashed, besvimelse, andened, trykken for brystet og brystsmerter (angina pectoris)).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kagbenhavn S,

Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stir pa haetteglasetiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
Medicinen mé ikke anvendes, hvis der er synlige partikler i den, eller hvis den er uklar.

Nér hatteglasset er abnet, skal indholdet bruges med det samme. Hvis den rekonstituerede og
fortyndede oplesning ikke bruges med det samme, skal oplesningen opbevares ved stuetemperatur
eller i keleskab ved 2-8 °C og administreres inden for 24 timer efter rekonstitution.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf, herunder materialer til rekonstitution, fortynding og
administration, skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sivextro indeholder:

o Aktivt stof: tedizolidphosphat. Hvert heetteglas med pulver indeholder
dinatriumtedizolidphosphat svarende til 200 mg tedizolidphosphat.

o @vrige indholdsstoffer: mannitol, natriumhydroxid (til justering af pH) og saltsyre (til justering
af pH).

Udseende og pakningsstorrelser

Sivextro er et hvidt til offwhite pulver til koncentrat til infusionsvaske i et haetteglas. Pulveret
rekonstitueres i haetteglasset med 4 ml vand til injektionsvesker. Det rekonstituerede koncentrat
treekkes op af haetteglasset og tilsettes en infusionspose med 0,9% natriumchloridinfusionsvaske
(foregér pa hospitalet).

Sivextro fés i pakninger med 1 eller 6 hatteglas.

Begge pakningssterrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Fremstiller

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret
Route de Marsat, Riom

63963, Clermont-Ferrand Cedex 9

Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

MSD Danmark ApS
TIf: +45 4482 4000
dkmail@merck.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 08/2018.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Nedenstiaende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:
Vigtigt: Se produktresuméet, for leegemidlet ordineres.

Patienter, hvis behandling starter med den parenterale formulering, kan skifte til den orale
formulering, nér det er klinisk indiceret.

Sivextro skal rekonstitueres med vand til injektionsvaesker og derefter fortyndes i 250 ml
natriumchloridinfusionsvaske 0,9 %.

Der er kun begransede data om Sivextros kompatibilitet med andre intravengse stoffer, og derfor ma
additiver eller andre l&egemidler ikke tilsattes engangshatteglassene med Sivextro eller infunderes
samtidig med Sivextro. Hvis den samme intravengse slange anvendes til sekventiel infusion af flere
forskellige leegemidler, skal den skylles med natriumchlorid 0,9 % fer og efter infusionen. Brug ikke
Ringers lactat eller Hartmann.

Rekonstitution

Der skal anvendes aseptisk teknik, nar infusionsvasken tilberedes. Pulveret i haetteglasset skal
rekonstitueres med 4 ml vand til injektionsvesker og omrystes forsigtigt, indtil pulveret er helt oplest.
Kraftig omrystning og hurtige beveagelser skal undgas, da der ellers kan dannes skum.

Fortynding

Inden administration skal det rekonstituerede koncentrat fortyndes yderligere i 250 ml
natriumchloridinfusionsveske 0,9 %. Posen ma ikke omrystes. Den ferdige infusionsveske er en klar,
farveles eller lysegul oplesning.

Infusion
Det rekonstituerede koncentrat og infusionsvasken skal kontrolleres for synlige partikler inden
administration. Koncentrat/infusionsvaske, der indeholder synlige partikler, skal kasseres.

Sivextro skal administreres intravengst over ca. 1 time.

Infusionsvasken ma kun administreres som intravengs infusion. Den méa ikke administreres som



intravengs bolus. Sivextro ma ikke blandes med andre leegemidler.

Heetteglassene er kun til engangsbrug.
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