Indlxgsseddel: Information til brugeren

Linezolid Accord 600 mg filmovertrukne tabletter
linezolid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er n@vnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Linezolid Accord
3. Sadan skal du tage Linezolid Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Linezolid Accord er et antibiotikum af typen oxazolidinon, der virker ved at stoppe veaksten af visse bakterier,
der fordrsager infektioner. Det anvendes til behandling af lungebeteendelse og visse infektioner i huden eller
under huden. Din laege har besluttet, at Linezolid Accord er velegnet til at behandle din infektion.

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

Leaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Linezolid Accord:

e hvis du er er overfalsom over for linezolid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (se
punkt 6).

e hvis du tager eller inden for de sidste 2 uger har taget eventuelle leegemidler kaldet
monoaminooxidaseche&mmere (MAO-ha&mmere, f.eks phenelzin, isocarboxazid, selegilin,
moclobemid). Disse leegemidler kan anvendes til behandling af depression eller Parkinsons sygdom.

e hvis du ammer, da det udskilles i modermalken og kan pavirke barnet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Linezolid Accord.
Linezolid Accord er méske ikke velegnet til dig, hvis du kan svare ja til nogen af de folgende spergsmal. I s



tilfelde skal du kontakte din laege, da han/hun bliver nedt til at tjekke din almene sundhedstilstand og dit
blodtryk for og under behandlingen, eller kan beslutte, at en anden behandling er bedre for dig.
Sperg leegen, hvis du ikke er sikker pa, om disse kategorier gaelder for dig.

e Har du forhgjet blodtryk, uanset om du bliver behandlet for det eller ej?

e Er du blevet diagnosticeret med en overaktiv skjoldbruskkirtel?

e Har du en tumor pa binyrerne (feokromocytom) eller carcinoid syndrom (fordrsaget af tumorer i
hormonsystemet med symptomer pa diarré, redmen af huden, hiven efter vejret)?

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

e Tager du nogen af felgende leegemidler?
- slimlgsnende mod forkelelse eller influenza, der indeholder pseudoefedrin eller fenylpropanolamin
- leegemidler til behandling af astma, sdsom salbutamol, terbutalin, fenoterol
- antidepressiver kendt som tricykliske eller SSRI (selektive serotonin reuptake h&emmere) for
eksempel amitriptylin, citalopram, clomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin,
lofepramin, paroxetin, sertralin
- leegemidler til behandling af migraene f.eks. sumatriptan og zolmitriptan.
- legemidler til behandling af pludselige, alvorlige allergiske reaktioner, f.eks. adrenalin (epinefrin)
- leegemidler der eger dit blodtryk, sdsom noradrenalin (norepinefrin), dopamin og dobutamin
- legemidler til behandling af moderate til sveere smerter, sdsom petidin
- legemidler til behandling af angst, sdésom buspiron
- et antibiotikum kaldet rifampicin

Veer ekstra forsigtig med Linezolid Accord

Tal med din lege, for du tager dette leegemiddel, hvis du:

let blader eller far bla meerker

er anemisk (har blodmangel/lavt antal rade blodlegemer)

er tilbgjelig til at fa infektioner

tidligere har haft krampeanfald

har leverproblemer eller nyreproblemer, isaer hvis du er i dialyse
har diarré.

Kontakt straks l&gen, hvis du under behandling lider af:

e problemer med dit syn, sdsom sleret syn, @ndringer i farvesyn, svaert ved at se detaljer eller hvis dit
synsfelt bliver indskraenket.

e tab af folelse i dine arme eller ben eller en folelse af snurren eller prikken i dine arme eller ben.

e Du kan fa diarré, mens du tager eller efter du har taget antibiotika, herunder Linezolid Accord. Hvis
dette bliver alvorligt eller vedvarende eller du bemerker, at din affering indeholder blod eller slim,
skal du straks stoppe med at tage Linezolid Accord og kontakte laegen. I denne situation ber du ikke
tage legemidler, der virker stoppende.

e tilbagevendende kvalme eller opkastning, mavesmerter eller hurtig vejrtrakning.

Brug af anden medicin sammen med Linezolid Accord
Der er risiko for, at Linezolid Accord sommetider kan interagere med visse andre leegemidler, hvilket
kan medfere bivirkninger sdsom a&ndringer i blodtryk, temperatur eller puls.

Fortzl det altid til lzegen, hvis du bruger eller inden for de sidste 2 uger har brugt felgende
leegemidler, da Linezolid Accord ikke ma tages, hvis du allerede tager disse leegemidler, eller har
taget dem for nylig. (Se ogsa punkt 2 herover 'Tag ikke Linezolid Accord')



e monoaminooxidasehemmere (MAO, for eksempel phenelzin, isocarboxazid, selegilin, moclobemid).
Disse kan anvendes til behandling af depression eller Parkinsons sygdom.

Sig det iseer til laegen, hvis du tager folgende leegemidler. Din laege kan stadig beslutte sig for at give dig
Linezolid Accord, men bliver nedt til at tjekke din almene sundhedstilstand og dit blodtryk fer og under
din behandling. I andre tilfeelde kan din leege beslutte, at en anden behandling er bedre for dig.

e Slimlesnende mod forkelelse eller influenza, der indeholder pseudoefedrin eller fenylpropanolamin

e Nogle legemidler til behandling af astma, sdsom salbutamol, terbutalin, fenoterol

e Visse antidepressiva kendt som tricykliske eller SSRI (selektive serotonin reuptake hemmere). Der
er mange af disse, herunder amitriptylin, citalopram, clomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin,
fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin, sertralin.

e Lagemidler til behandling af migrene f.eks. sumatriptan og zolmitriptan.

Lagemidler til behandling af pludselige, alvorlige allergiske reaktioner, f.eks. adrenalin

(epinefrin)

Lagemidler der oger dit blodtryk, sdsom noradrenalin (norepinefrin), dopamin og dobutamin

Lagemidler til behandling af moderate til svaere smerter, sésom petidin

Lagemidler til behandling af angst, sdsom buspiron

Lagemidler, der hindrer blodpropper, sisom warfarin.

Forteel altid leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig. Dette geelder ogsa for medicin, der er kebt uden recept.

Brug af Linezolid Accord sammen med mad, drikke og alkohol
e Du kan tage Linezolid Accord fer, under eller efter et méltid.

e Undga at spise store mangder af lagret og mellemlagret ost, gaerekstrakter eller sojabenneekstrakter
f.eks. sojasovs og drikke alkohol, iser fadel og vin. Dette skyldes, at dette laegemiddel kan reagere
med et stof kaldet tyramin, som er naturligt til stede i visse fedevarer. Denne interaktion kan forarsage
en stigning i blodtrykket.

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

Graviditet, amning og frugtbarhed

Det vides ikke, hvordan dette leegemiddel pavirker graviditeten. Det ber derfor ikke tages under graviditet
medmindre leegen anbefaler dette. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rdds, for du bruger dette

leegemiddel.

Du ber ikke amme, mens du tager Linezolid Accord, da det udskilles i modermaelken og kan pévirke
barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Linezolid Accord kan gere dig svimmel eller pavirke dit syn. Hvis dette sker, ma du ikke kere bil eller betjene
maskiner. Husk, at hvis du er utilpas, si kan din evne til at kere eller betjene maskiner blive péavirket.



Linezolidtabletter indeholder sojalecitin. Hvis du er allergisk over for soja, sd ma du ikke tage dette
leegemiddel.

3. Sadan skal du tage Linezolid Accord

Voksne

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaeegsseddel eller efter laegens, apotekspersonalets
eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet. Den saedvanlige dosis er én tablet (600 mg linezolid) to gange dagligt (hver tolvte
time). Synk tabletten hel med lidt vand.

Hvis du er i dialyse, bar du tage linezolid efter dialysebehandlingen.

En behandling varer normalt 10 til 14 dage, men kan vare op til 28 dage. Sikkerheden og effektiviteten af
dette leegemiddel er ikke fastlagt for behandlingsperioder af mere end 28 dages varighed. Din laege vil

bestemme, hvor laenge du behandles.

Mens du tager Linezolid Accord, sé& vil din lege tage regelmassige blodprever for at overvage din
blodprocent. Din laege ber kontrollere dit syn, hvis du tager Linezolid Accord i mere end 28 dage.

Brug til bern og unge
Linezolid Accord anvendes normalt ikke til behandling af bern og unge (under 18 ar).
Hyvis du har taget for meget Linezolid Accord

Fortael det straks til leegen eller apotekspersonalet. Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget mere af Linezolid Accord, end der stér i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Linezolid Accord

Tag den glemte tablet, s& snart du husker det. Tag den naste tablet 12 timer efter dette, og fortsaet med at
tage tabletterne hver 12. time. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder med at tage Linezolid Accord

Medmindre din leege beder dig om at stoppe behandlingen, er det vigtigt at du fortsetter med at tage
linezolid.

Hyvis du stopper og dine oprindelige symptomer kommer tilbage, sé sig det til leegen eller
apotekspersonalet med det samme. Hvis du har yderligere spergsmal om brugen af dette legemiddel, s&
sporg din laeege, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Fortzl det straks til laegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du bemarker nogen af disse
bivirkninger under behandlingen med Linezolid Accord:

hudreaktioner sdsom red em hud og afskalning (dermatitis), udsleaet, klee, eller haevelse, iseer omkring
ansigtet og pa halsen. Dette kan vare tegn pé en allergisk reaktion, og det kan vare nedvendigt for
dig at stoppe med at tage Linezolid Accord.

problemer med dit syn, sdsom sleret syn, @ndringer i farvesyn, svaert ved at se detaljer eller hvis dit
synsfelt bliver indskraenket.

sveer diarré indeholdende blod og/eller slim (antibiotika-associeret colitis inklusive pseudomembrangs
colitis), som i sjeeldne tilfeelde kan udvikle sig til komplikationer, der er livstruende.

tilbagevendende kvalme eller opkastning, mavesmerter eller hurtig vejrtrackning.

Der er rapporteret om kramper og krampeanfald i forbindelse med Linezolid Accord. Du skal sige
det til leegen, hvis du oplever ophidselse, forvirring, delirium, stivhed, rysten, manglende
koordination og krampeanfald, hvis du samtidig tager antidepressiva kendt som SSRI (se punkt 2).

Der er rapporteret om folelsesloshed, prikken eller slaret syn hos patienter, der har fiet Linezolid Accord i
mere end 28 dage. Hvis du oplever problemer med dit syn, ber du kontakte din laeege sa hurtigt som
muligt.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige (kan forekomme hos up til 1 ud af 10 patienter):

Svampeinfektioner iser vaginal eller oral “treske”

Hovedpine

Metallisk smag i munden

Diarré, kvalme eller opkastning

Zndringer i nogle blodprgver herunder tal for din nyre- eller leverfunktion eller blodsukker
Uforklarlig bladning eller bld marker, hvilket kan skyldes @ndringer i antallet af visse celler i blodet,
der kan pévirke blodets evne til at sterkne eller fore til blodmangel

Sevnbesvaer

Forhgjet blodtryk

Anzemi (lavt antal rade blodlegemer)

Zndringer i antallet af visse celler i blodet, der kan pévirke din evne til at bekeempe infektion
Hududslet

Kleende hud

Svimmelhed

Lokaliserede eller generelle mavesmerter

Forstoppelse

Darlig fordejelse

Lokaliseret smerte

Feber

Ikke almindelige (kan forekomme hos up till 1 ud af 100 patienter):

Betandelse i vagina eller kensomrade hos kvinder
Fornemmelser sdsom prikken eller folelsesloshed

Sleret syn

”Ringen” i grerne (tinnitus)

Arebeteendelse (kun ved indsprojtning)

Tor mund eller ondt i munden, havet, om eller misfarvet tunge



Dget tissetrang

Kuldegysninger

Folelse af treethed eller torst

Lufirersbetendelse

Qget svedtendens

Andringer i proteiner, salte eller enzymer i blodet, der maler nyre- eller leverfunktion.

Kramper

Hyponatrieemi (lavt natriumindhold i blodet)

Nyresvigt

Nedsat antal blodlegemer

Oppustet mave

Transient iskaemisk anfald (TIA/midlertidig forstyrrelse af blodtilferslen til hjernen, der forarsager
kortsigtede symptomer sasom tab af synet, svaghed i ben og arm, slarret af tale og bevidsthedstab).
Smerte pé injektionsstedet

Betaendelse i huden

Forhgjet kreatinin

Mavesmerter

Zndringer i hjerterytme (f.eks. hjertebanken)

Sjeeldne (kan forekomme hos up til 1 ud af 1000 patienter):

Begraenset synsfelt.
Overfladisk misfarvning af teender, kan fjernes med professionel tandrensning (manuel
afkalkning)

Folgende bivirkninger er ogsi set (hyppigheden kendes ikke):

Serotoninsyndrom (symptomerne omfatter hurtig puls, forvirring, unormal svedtendens,
hallucinationer, ufrivillige bevaegelser, kulderystelser og kuldegysninger)

Laktatacidose (symptomerne omfatter tilbagevendende kvalme og opkastning, mavesmerter, hurtig
vejrtraekning)

Alvorlige hudlidelser

Sideroblastisk anemi [en type anemi (lavt antal rede blodlegemer)]

Alopecia (hartab)

Zndringer i farvesyn eller svert ved at se detaljer

Nedsat blodprocent

Svaghed og/eller sensoriske endringer

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder 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 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.



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

5. Opbevaring

Opbevar Linezolid Accord utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa kartonen eller blisterkortet efter utl.dato. eller EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

HDPE-beholderen ber anvendes inden for 90 dage efter forste dbning.

Bortskaf ikke medicinrester via aflebet eller husholdningsaffald. Sperg pa apoteket, hvordan du skal
bortskaffe medicinrester, som du ikke leengere bruger. Disse foranstaltninger vil bidrage til at beskytte
miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Linezolid Accord filmovertrukne tabletter indeholder

- Aktivt stof: linezolid. Hver tablet indeholder 600 mg linezolid.

-Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose -L,
natriumstivelsesglycolat (type A) og magnesiumstearat.

Filmovertrek: polyvinylalkohol del. hydrolyseret, titandioxid (E171), talcum, lecitin (soja) og
xanthangummi.

Udseende og pakningssterrelser
Linezolid Accord 600 mg filmovertrukne tabletter er hvide til off-white, ovale bikonveks og praget med
"EQI1" pé den ene side og glat pa den anden side.

Tabletter fis som Alu-Alu blister, pakket i en karton eller HDPE-beholdere.
HDPE-beholdere er udstyret med hvid uigennemsigtig bernesikret polypropylenlukning (med
induktionsforseglet foring i 4bning) og en terremiddelbeholder.

Hver karton med Alu-Alu blister indeholder 1, 10, 20, 30, 50, 60 eller 100 tabletter.
Hver HDPE-beholdere indeholder 10, 30 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller
Accord Healthcare Limited
Sage house, 319 Pinner Road, North Harrow, Middlesex HA1 4HF, Storbritannien



Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56., Budapest 1047, Ungarn

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i 04/2019



