Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Linezolid Krka 600 mg kalvopiillys teiset table tit
linetsolidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Linezolid Krka on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Linezolid Krka -valmistetta
Miten Linezolid Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Linezolid Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Linezolid Krka on ja mihin sita kéyte tiin

Linezolid Krka on antibiootti, joka kuulm lidkeaineryhméén nimeltd oksatsolidinonit. Linezolid Krka
vaikuttaa lopettamalla tiettyjen infektioita aiheuttavien bakteerien (taudinaiheuttajien) kasvun.
Linezolid Krka -valmisteella hoidetaan keuhkokuumetta ja joitakin ihon ja ihonalaisten kudosten
infektioita. Ladkdrin arvion mukaan Linezolid Krka sopii infektiosi hoitoon.

Linetsolidia, jota Linezolid Krka siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Linezolid Krka -valmistetta

Al ota Linezolid Krka —valmis tetta

- jos olet allerginen linetsolidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos otat tai olet kahden viime viikon aikana ottanut monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAOmn
estijiksi) kutsuttuja ladkkeitd (esim. feneltsiini, isokarboksatsidi, selegilini, moklobemidi).
Nailld ladkkeilld voidaan hoitaa masennusta ja Parkinsonin tautia.

- jos imetdt. Linezolid Krka kulkeutuu didinmaitoon ja voi vaikuttaa lapseen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Linezolid Krka
-valmistetta.

Linezolid Krka ei ehké sovi sinulle, jos vastaat kylld johonkin seuraavista kysymyksistd. Keskustele
talloin ladkarin kanssa, koska hinen on tutkittava yleiskuntosi ja mitattava verenpaineesi ennen hoitoa
ja sen aikana. Ladkéri voi myOs pééttdd, ettd jokin toinen hoito on sinulle parempi.

Kysy ldédkariltd, jos et ole varma, koskevatko seuraavat kysymykset omaa tilannettasi.
- Onko verenpaineesi kohonnut ja otatko sen vuoksi mahdollisesti lddkkeitd?
- Onko sinulla diagnosoitu kilpirauhasen likatoimintaa?



- Onko sinulla lisdmunuaisen kasvain (feokromosytooma) tai karsinoidioireyhtyma (tiettyja
hormoneja erittdva kasvain, jonka oireita ovat ripuli, thon punoitus, hengityksen vinkuna)?

- Onko sinulla kaksisuuntainen mielialahéirio, skitsoaffektiivinen héirid, sekavuutta tai muita
mielenterveyshéirioita?

- Onko sinulla aiemmin ollut hyponatremiaa (veren alhainen natriumpitoisuus) tai kaytatko
ladkkeitd, jotka alentavat veren natriumpitoisuutta (diureetteja, joita kutsutaan myds
nesteenpoistolddkkeiksi), kuten hydroklooritiatsidia?

- Kéytitko opioideja?

Tiettyjen lddkkeiden, kuten masennusliddkkeiden ja opioidien, kayttd yhdessd Linezolid Krka -
valmisteen kanssa voi johtaa mahdollisesti hengenvaaralliseen tilaan, serotoninioireyhtymaan (ks.
kohta 2 ”Muut ladkevalmisteet ja Linezolid Krka” ja kohta 4).

Ole erityisen varovainen Linezolid Krka -valmisteen suhteen

Kerro lddkirille ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista, jos:

- olet idkas

- saat helposti mustelmia ja verenvuotoja

- olet aneeminen (punasolumiirisi on alhainen)

- sairastut helposti infektioihin

- sinulla on ollut aiemmin kouristuskohtauksia

- sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, erityisesti jos saat dialyysihoitoa
- sinulla on ripulia.

Kerro ladkarille heti, jos sinulla imenee hoidon aikana:

- ndkohiirioitd, kuten nddn hamartymistd, varindon muutoksia, nddntarkkuuden heikkenemisti tai
nékdkentdn kaventumista.

- késivarsien tai jalkojen tunnottomuutta tai tunnet kihelmointié tai pistelyd kédsivarsissa tai
jaloissa.

- ripulia. Sinulle voi ilmaantua ripulia antibioottien, mukaan lukien Linezolid Krka -valmisteen,
kdyton aikana tai sen jilkeen. Jos ripuli on vaikeaa tai pitkdkestoista tai ulosteessa on verta tai
limaa, lopeta heti Linezolid Krka -valmisteen kiiytt ja ota yhteys iikirin. Ali kdyti talloin
ladkkeitd, jotka estévit tai hidastavat suolen toimintaa.

- toistuvaa pahoinvointia tai oksentelua, vatsakipua tai tihedd hengitystd

- sairaudentunnetta ja huonovointisuutta, johon littyy lihasheikkoutta, padnsirkyd, sekavuutta ja
muistin heikkenemistd, mikd voi viitata hyponatremiaan (alhainen veren natriumpitoisuus).

Lapset januoret
Linezolid Krka -valmistetta ei tavallisesti kdytetd lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut lifike valmisteet ja Linezolid Krka

Linezolid Krka -valmisteella voi toisinaan olla yhteisvaikutuksia tiettyjen muiden lddkkeiden kanssa,
jolloin voi ilmetd haittavaikutuksia, kuten verenpaineen, ruumiinlimmon tai syddamensykkeen
muutoksia.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeita.

Kerro lddkirille, jos otat tai olet kahden viime viikon aikana ottanut seuraavia liikkeiti, koska

Linezolid Krka -valmistetta ei saa ottaa, jos jo otat tai olet dskettdin ottanut nditd ladkkeitd (katso

myds edelli kohta 2 ”Ali ota Linezolid Krka -valmistetta”):

- monoamiinioksidaasin estijat (MAO:n estdjit, esim. feneltsiini, isokarboksatsidi, selegiliini,
moklobemidi). Nailld ladkkeilld voidaan hoitaa masennusta tai Parkinsonin tautia.

Kerro ladkérille myo6s, jos otat jotakin seuraavista lddkkeistd. Ladkarivoi silti méératé sinulle
Linezolid Krka -valmistetta, mutta télloin hénen on tutkittava yleiskuntosi ja mitattava verenpaineesi
ennen hoitosi aloittamista ja sen aikana. Joissakin tapauksissa ladkéri voi paittdd, ettd jokin muu hoito
on sinulle parempi.



- Tukkoisuutta viahentdvét flunssalddkkeet, jotka sisdltdvit pseudoefedrinid tai
fenyylipropanoliamiinia.

- Jotkut astmalddkkeet, kuten salbutamoli, terbutalini, fenoterol.

- Tietyt masennuslidkkeet, joita kutsutaan trisyklisiksi masennuslddkkeiksi tai SSRI-ladkkeiksi
(selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit). Téllaisia lddkkeitd on paljon, esim. amitriptyliini,
sitalopraami, klomipramiini, dosulepiini, doksepiini, fluoksetiini, fluvoksamiini, imipramiini,
lofepramiini, paroksetiini, sertraliini.

- Migreenilddkkeet, kuten sumatriptaani ja tsolmitriptaani.

- Ladkkeet, joita kdytetddn dkillisten vaikeiden allergisten reaktioiden hoitoon, kuten adrenaliini.

- Verenpainetta nostavat lddkkeet, kuten noradrenaliini, dopamiini ja dobutamiini.

- Opioidit, mukaan lukien petidiini, joilla hoidetaan keskivaikeaa tai vaikeaa kipua.

- Laskkeet, joilla hoidetaan ahdistuneisuushéirioitd, kuten buspironi.

- Veren hyytymisen estivét lidkkeet, kuten varfariini.

- Antibiootti nimeltddn rifampisiini.

Linezolid Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

- Voit ottaa Linezolid Krka -tabletin joko ennen ateriaa, aterian aikana tai sen jalkeen.

- Viltd syomastd suuria mairid kypsytettya juustoa, hiivauutteita tai soijapapu-uutteita (kuten
Linezolid Krka voi reagoida joissakin ruoka-aineissa luonnostaan olevan tyramiini-nimisen
aineen kanssa, ja yhteisvaikutus voi nostaa verenpainetta.

- Jos sinulle kehittyy tykyttdva padnsirky syomisen taijuomisen jilkeen, ota heti yhteys
ladkariin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Ei tiedetd, miten Linezolid Krka vaikuttaa raskaana oleviin naisiin. Siksi Linezolid Krka -valmistetta
tulisi ottaa raskausaikana vain ladkarin madrayksesté. Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi
raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lidkériltd tai apteekista neuvoa ennen timén
ladkkeen kayttod.

Ali imetd Linezolid Krka -hoidon aikana, koska liike kulkeutuu didinmaitoon ja voi vaikuttaa
lapseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Linezolid Krka voi aiheuttaa huimausta tai ndkohdirioitd. Jos ndin kdy, 4l aja dlaka kaytd koneita.
Muista, etté jos voit huonosti, kykysi ajaa autoa tai kdyttda koneita voi olla heikentynyt.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé niihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Linezolid Krka sisiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Linezolid Krka -valmistetta otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan taikuin Idakari on madrdnnyt tai
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai

sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi kalvopdillysteinen tabletti (600 mg linetsolidia) kahdesti vuorokaudessa
(12 tunnin vélein). Niele tabletti kokonaisena veden kanssa.

Jos saat munuaisten dialyysihoitoa, ota Linezolid Krka -annoksesi vasta dialyysihoidon jilkeen.



Hoitokuuri kestda tavallisesti 10—14 paivdé, mutta voi kestéé jopa 28 pdivdd. Tamén lidkevalmisteen
turvallisuutta ja tehoa yli 28 vuorokauden hoidossa ei ole osoitettu. Ladkari paattad hoitosi keston.

Ladkirimaaria sinulle Linezolid Krka -hoidon aikana sdannollisesti verikokeita verisoluméarien
seuraamiseksi.

Laakari tarkastaa ndkokykysi, jos kédytit Linezolid Krka -valmistetta yli 28 vuorokautta.

Kiytto lapsille ja nuorille
Linezolid Krka -valmistetta ei tavallisesti kdytetd lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille).

Jos otat enemmiéin Linezolid Krka -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, apteekkihenkilokuntaan, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen

(puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Linezolid Krka -valmistetta

Ota unohtamasi tabletti heti, kun muistat asian. Ota seuraava tabletti 12 tunnin kuluttua téstd ja jatka
tablettien ottamista 12 tunnin vilein. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
table tin.

Jos lopetat Linezolid Krka -valmisteen oton
On tirkedd, etté jatkat Linezolid Krka -valmisteen ottamista, jollei ladkéri kehota sinua lopettamaan
hoitoa.

Jos lopetat hoidon ja alkuperiiset oireesi palaavat, ota heti yhteys lddkériin tai apteekkiin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Linezolid Krka -valmisteen vakavat haittavaikutukset ovat (esiintyvyys suluissa):

Kerro heti lidikirille, sairaanhoitajalle tai apte e kkihenkilokunnalle , jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista Linezolid Krka -hoidon aikana:

- Vaikea ihoreaktio (melko harvinainen), turvotus, erityisesti kasvoissa jakaulassa (melko
harvinainen), hengityksen vinkuminen ja/tai hengenahdistus (harvinainen). Nama voivat ola
merkkeji allergisesta reaktiosta, ja Linezolid Krka -valmisteen kéyttd on ehka lopetettava.
Thoreaktiot, kuten ihosta kohoava purppuran vérinen verisuonitulehduksen aiheuttama ihottuma
(harvinainen), thon punottus j kosketusarkuus seké hon kesiminen (ihotulehdus) (melko
harvinainen), hottuma (yleinen), kutina (yleinen).

- Nékohdiriot (melko harvinainen), kuten ndén himéartyminen (melko harvinainen), varindén
muutokset (tuntematon), nddntarkkuuden heikkeneminen (tuntematon) tai nakokentén kaventuminen
(harvinainen).

- Vaikea verinen ja/tai limanen ripuli (antibioottihoitoon littyvd paksusuolen tulehdus, mukaan lukien
pseudomembranoottinen kolitti), joka voi harvinaisissa tapauksissa johtaa henkeé uhkaaviin
komplikaatiothin (melko harvinainen).

- Toistuva pahonvointi tai oksentelu, vatsakipu taitihed hengitys (harvinainen).

- Kouristuskohtaukset (melko harvinainen), joita on imottettu Linezolid Krka -hoidon yhteydessa.

- Serotoniinoireyhtymé (tuntematon): Kerro ldékérille, jos sinulla ilmenee kithtyneisyytta,
sekavuutta, deliriumia, jiykkyyttd, vapinaa, koordinaatiohdiriditd, kouristuksia, nopeaa



sydamensykettd, vaikeita hengitysongelmia ja ripulia (viittaa serotoniinioireyhtyméaén)
kéyttdessdsi samanaikaisesti masennuslidkkeits, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin
takaisinoton estéjiksi (SSRI), tai opioideja (katso kohta 2).

Selittiméton verenvuoto tai mustelmointi, mké voijohtua tiettyjen verisolujen méarén muutoksista,
mké voi vaikuttaa veren hyytymiseen tai aiheuttaa anemiaa (yleinen).

Tiettyjen verisolujen méérien muutokset, miké voi heikentéd elimston kykyéd puolustautua
mfektioilta (melko harvinainen), joiden oireet ovat mm: kuume (yleinen), kurkkukipu (melko
harvinainen), suun haavauma (melko harvinainen) ja visymys (melko harvinainen).
Haimatulehdus (melko harvinainen).

Kouristukset (melko harvinainen).

Ohimenevit aivoverenkiertohdiriot (ns. TIA-kohtaukset, joissa hetkellinen aivoverenkiertohéirid
aiheuttaa lyhytkestoisia oireita, kuten nddnmenetys, pkojen ja kidsien voimattomuus, puheen
puuroutuminen jatajunnanmenetys) (melko harvinainen).

Korvien sominen (tinnitus) (melko harvinainen).

Y1 28 paivdd Linezolid Krka -valmistetta saaneet potilaat ovat ilmoittaneet puutumista, kihelmdintia
tai nd6n hdmértymisti. Jos sinulle ilmenee ndkohdirioitd, ota mahdollisimman pian yhteys ladkariin.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolli kymmenesti):

sieni-infektiot, erityisesti eméttimessa tai suussa (sammas)

péaédnsirky

metallinen maku suussa

ripuli, pahoinvointi tai oksentelu

joidenkin verikokeiden tulosten muutokset, my6s munuaisten tai maksan toimintaan vaikuttavat
(kuten valkuaisaineiden, suolojen tai entsyymien muutokset) tai verensokeritasoa mittaavat
testit

univaikeudet

kohonnut verenpaine

anemia (veren punasolujen vahaisyys)

huimaus

paikallistunut tai yleinen vatsakipu

ummetus

ruoansulatushéiriot

paikallistunut kipu

verihiutaleiden méadrdn viheneminen.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld sadasta):

emiéttimen tai sukupuolielinten alueen tulehdus naisilla
erilaiset tuntemukset, kuten kihelméinti tai puutuminen
kielen turvotus, aristus tai varjaytyminen

kuiva suu

tihentynyt virtsaamistarve

kyménvéristykset

janon tunne

lisidntynyt hikoilu

hyponatremia (natriumin alhainen pitoisuus veressi)
munuaisten vajaatoiminta

vatsan turvotus

suurentunut kreatiniinipitoisuus

vatsakipu

muutokset syddmen lyontitiheydessd (esim. sykkeen nopeutuminen)
verisolujen madrdn viheneminen

voimattamuus ja/tai tunnon muutokset.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld tuhannesta):



- hampaiden pintojen vérjiytymat, jotka hammaslddkari voi poistaa.

Seuraavia haittavaikutuksia on my6s ilmoitettu (yleisyys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin):
- alopesia (hiustenldhtd)

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Linezolid Krka -valmis teen silyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiiyti titd likettd rasiassa ja lpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Linezolid Krka sis fltii

- Vaikuttava aine on linetsolidi. Yksi kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 600 mg linetsolidia.

- Muut aineet tablettiytimessid ovat mikrokiteinen selluloosa, maissitdrkkelys,
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A), hydroksipropyyliselluloosa (tyyppi EF) ja
magnesiumstearaatti ja kalvopdillysteessd hypromelloosi (3 mPas), titaanidioksidi (E171),
makrogoli 6000 ja talkki.
Ks. kohta 2 ”Linezolid Krka siséltdd natriumia”.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai melkein valkoinen ovaalinmuotoinen lievésti kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti.
Tabletin mitat: 18 x 9 mm.

Linezolid Krka on saatavana ldpipainopakkauksissa, joissa on 10, 20, 30 kalvopdéllysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Valmistaja



KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Lisdtietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 15.2.2023

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Laédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten
Linezolid Krka 600 mg filmdragerade table tter
linezolid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Linezolid Krka &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Linezolid Krka
Hur du tar Linezolid Krka

Eventuella biverkningar

Hur Linezolid Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Linezolid Krka ir och vad det anvands for

Linezolid Krka &r ett antibiotikum ur oxazolidinonklassen som forhindrar tillvixten av vissa bakterier
(patogener) som orsakar infektioner. Linezolid Krka anvidnds for behandling av lunginflammation och
vissa hud- och mjukdelsinfektioner. Din likare beslutar om Linezolid Krka dr en limplig behandling
for din infektion.

Linezolid som finns i Linezolid Krka kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Linezolid Krka

Ta inte Linezolid Krka

- om du &r allergisk mot linezolid eller ndgot annat imnehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tar eller om du under de senaste 2 veckorna har tagit nagot likemedel som kallas
monoaminoxidashimmare (MAQO-hdmmare, exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Dessa likemedel kan bland annat anvéindas for att behandla depression eller
Parkinsons sjukdom.

- om du ammar, eftersom Linezolid Krka passerar 6ver i brostmjolken och kan paverka barnet.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Linezolid Krka.

Linezolid Krka kanske inte ar lampligt for dig om du svarar ja pa ndgon av nedanstdende fragor. Om
sd &r fallet, mformera din likare som kan behdva se over ditt allmidnna hélsotillstdnd och ditt blodtryck
fore samt under behandlingen, och eventuellt besluta om att en annan behandling ar Iimpligare for dig.

Diskutera med din likare om du &r tveksam om ndgon av nedanstaende fragor giller dig.
- Har du hogt blodtryck, oavsett om du tar nagot likemedel for det?
- Har du diagnostiserats med en 6veraktiv skoldkortel?



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

- Lider du av maniska depressioner, schizofreni med véxlande sinnesstimning,
forvirringstillstaind eller andra psykiska problem?

- Har du tidigare haft hyponatremi (laga natriumnivaer i blodet) eller tar du likemedel som sénker
natriumnivaerna i blodet, t.ex. vissa diuretika (som ocksa kallas vétskedrivande likemedel)
sésom hydroklortiazid?

- Anvénder du opioider?

Anvindning av vissa likemedel, inklusive antidepressiva likemedel och opioider, tillsammans med
Linezolid Krka kan leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se avsnitt 2
” Andra likemedel och Linezolid Krka” och avsnitt 4).

Var sirskilt forsiktig med Linezolid Krka

Tala om for likare innan du tar detta likemedel om du:

- dr en dldre person

- latt far blamérken och borjar bloda

- har blodbrist (Iagt antal réda blodkroppar)

- ar kénslig for infektioner

- tidigare har haft krampanfall

- har leverproblem eller njurproblem och framfor allt om du genomgér dialys
- har diarré

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

- problem med synen, sdsom dimsyn, fordndrat fargseende, nedsatt synskérpa eller begransningar
av synfiltet.

- forlust av kénseln i armar eller ben eller stickningar eller myrkrypningar i armar eller ben.

- diarré.

- du kan utveckla diarré under tiden du tar eller efter du tagit antibiotika, inklusive Linezolid
Krka. Om diarrén blir allvarlig eller kvarstaende eller om du upptécker att din avforing
innehaller blod eller slem, ska du omedelbart avbryta din behandling med Linezolid Krka och
kontakta din likare. I denna situation ska du inte ta ndgot likemedel som kan stanna upp eller
forlangsamma tarmrorelser.

- aterkommande illamaende eller krakningar, buksmérta (magsmarta) eller snabb andning.

- illaméende och att inte md bra med muskelsvaghet, huvudvirk, forvirring och glomska. Det kan
tyda pa hyponatremi (ldga natriumnivaer i blodet).

Barn och ungdomar
Linezolid Krka anvdnds normalt inte for att behandla barn eller ungdomar (under 18 ars alder).

Andra likemedel och Linezolid Krka
Det finns enrisk att Linezolid Krka ibland paverkar eller pdverkas av vissa andra likemedel och
orsakar biverkningar sdsom fordndringar i blodtrycket, kroppstemperaturen eller hjartrytmen.

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel.

Tala om for din likare om du tar eller under de senaste tva veckorna har tagit nagot av foljande
lakemedel eftersom Linezolid Krka inte far anvindas om du redan tar eller nyligen har tagit dem (se
ocksé avsnitt 2 ”Anvand inte Linezolid Krka”).

- monoaminoxidashimmare (exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid). Dessa
lakemedel kan anvédndas for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom.

Tala ocksa om for din likare om du tar nagot av foljande likemedel. Din likare kan fortfarande
besluta att ge dig Linezolid Krka men behover kontrollera ditt allménna hélsotillstind och blodtryck
fore och under behandlingen. Din likare kan ocksé besluta att ge dig en annan limpligare behandling.



- avsvillande medel som anvénds vid forkylning och som innehaller pseudoefedrin eller
fenylpropanolamin

- vissa likemedel som anvénds for att behandla astma, sdsom salbutamol, terbutalin, fenoterol

- vissa lakemedel som anvénds for att behandla depression, sdsom tricykliska antidepressiva eller
SSRI-preparat (selektiva serotoninaterupptagshimmare). Det finns manga sadana likemedel
sésom amitriptylin, citalopram, klomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin,
imipramin, lofepramin, paroxetin, sertralin.

- lakemedel som anvinds for att behandla migrén, sdsom sumatriptan och zolmitriptan

- lakemedel som anvinds for att behandla plotsliga, allvarliga allergiska reaktioner, sdsom
adrenalin

- lakemedel som hgjer ditt blodtryck, sdsom noradrenalin dopamin och dobutamin

- opioider sadsom petidin, som anvinds for att behandla mattlig till kraftig smérta

- lakemedel som anvinds for att behandla angesttillstind, sdsom buspiron

- lakemedel som forhindrar uppkomsten av blodproppar, sdsom warfarin

- ett antibiotikum som kallas rifampicin.

Linezolid Krka med mat, dryck och alkohol

- Du kanta Linezolid Krka antingen nnan, under eller efter méltid.

- Undvik att dta stora méngder av lagrad ost, jistextrakt, eller extrakt av sojabonor (sasom
sojasés) och undvik att dricka alkohol (framfor allt fatol och vin). Detta eftersom Linezolid
Krka kan reagera med en substans som heter tyramin, som finns naturligt i viss mat, och kan
Oka blodtrycket.

- Informera din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska omedelbart om du upplever dunkande
huvudvirk efter att du har étit eller druckit.

Graviditet, amning och fertilitet

Effekten av Linezolid Krka hos gravida &r okédnd. Darfor bor Linezolid Krka inte anvandas under
graviditet annat &n efter sérskild ordination av likare. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel.

Du bér inte amma nér du anvinder Linezolid Krka eftersom likemedlet passerar Gver i brostmjolken
och kan paverka barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Linezolid Krka kan gora att du kénner dig yr eller upplever problem med din syn. Om detta intréffar,
ska du inte framfora fordon eller anvinda maskiner. Kom ihag att om du inte mér bra kan din forméga
att framfora fordon och anvinda maskiner paverkas.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Linezolid Krka inne héller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Linezolid Krka
Ta alltid detta likemedel enligt vad som stér i denna bipacksedel eller enligt likarens,

apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du dr osdker.
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Rekommenderad dos ér en filmdragerad tablett (600 mg linezolid) tva ganger dagligen (var 12:e
timme). Svilj den filmdragerade tabletten hel tillsammans med vatten.

Om du genomgar njurdialys ska du ta Linezolid Krka efter dialysbehandlingen.

Vanlig behandlingslingd &r 10 till 14 dagar men kan vara upp till 28 dagar. Sdkerhet och effekt av
detta likemedel har inte faststillts vid behandling Gver 28 dagar. Din likare kommer att avgora hur
linge du ska behandlas.

Under tiden du tar Linezolid Krka ska din likare genomfora regelbundna blodtester for att kontrollera
din blodbild.

Din likare ska kontrollera din syn om du far Linezolid Krka under mer d4n 28 dagar.

Anvindning for barn och ungdomar
Linezolid Krka anvdnds normalt inte for att behandla barn och ungdomar (under 18 ars dlder).

Om du har tagit for stor méngd av Linezolid Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus, apotekspersonal eller Giftmformationscentralen

(tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Linezolid Krka

Ta den glomda tabletten s& snart du kommer pa det. Ta den efterfoljande filmdragerade tabletten 12
timmar efter detta och fortsitt sedan att ta dina filmdragerade tabletter var 12:¢ timme. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd filmdragerad table tt.

Om du slutar att ta Linezolid Krka
Det ar viktigt att du fortsétter att ta Linezolid Krka,om inte din Iikare uppmanat dig att avsluta
behandlingen.

Tala omedelbart om for din Iikare eller apotekspersonal om du avbryter behandlingen och dina
ursprungliga symtom kommer tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

De allvarliga biverkningarna (med frekvens inom parenteserna) av Linezolid Krka ar:

Tala omedelbart om for din liikare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du upplever nagra av
dessa biverkningar under behandlingen med Linezolid Krka:

- Allvarliga hudreaktioner (mindre vanliga), svullnad framforallt i ansiktet och pa halsen (mindre
vanliga), visande andning och/eller svérigheter att andas (séllsynta). Detta kan vara tecken pa
en allergisk reaktion och det kan vara nddvéndigt for dig att avsluta behandlingen med
Linezolid Krka. Hudreaktioner sdsom ett upphdjt, lilafiargat utslag pa grund av inflammation i
blodkirlen (séllsynta), 6m rodnad och fjillande hud (dermatit) (mindre vanliga), utslag
(vanliga), kldda (vanliga).

- Problem med din syn (mindre vanliga) sasom dimsyn (mindre vanliga), fordndrat fairgseende
(ingen kénd frekvens), svérigheter att se detaljer (ingen kénd frekvens) eller om du upplever att
ditt synfélt blir begransat (sillsynta).
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Allvarlig diarré¢ innehallande blod och/eller slem (antibiotikaassocierad kolit inkluderande
pseudomembrands kolit), vilket i séllsynta fall kan utvecklas till livshotande komplikationer
(mindre vanliga).

Aterkommande illamaende eller krikningar, magsmirta eller snabbare andning (sillsynta).
Krampanfall (mindre vanliga) har rapporterats med Linezolid Krka.

Serotonergt syndrom (ingen kidnd frekvens): Du ska omedelbart kontakta din likare om du
upplever oro, konfusion, sinnesforvirring, stelhet, skakningar, svarigheter att koordinera dina
rorelser, far krampanfall, snabbare puls, allvarliga andningssvérigheter och diarré (tecken pa
serotonergt syndrom) om du samtidigt ocksa tar antidepressiva likemedel kinda som SSRI eller
opioider (se avsnitt 2).

Oforklarliga blodningar eller blaméirken som kan bero pé forédndringar i antalet av vissa
blodkroppar vilket kan paverka blodets forméga att levras (koagulera) eller leda till blodbrist
(anemi) (vanliga).

Forandringar i antalet av vissa blodkroppar vilket kan paverka din formaga att bekdmpa
infektioner (mindre vanliga). Tecken pa infektion kan inkludera feber (vanliga), ont i halsen
(mindre vanliga), munsar (mindre vanliga) och trétthet (mindre vanliga).

Inflammation i bukspottkorteln (mindre vanliga).

Kramper (mindre vanliga).

Transitoriska ischemiska attacker (tillfilliga rubbningar i blodflodet genom hjirnan vilket
orsakar korta, 6vergdende symtom sdsom synforlust, svagheti ben och armar, sluddrigt tal samt
medvetsloshet) (mindre vanliga).

Oronsusning (tinnitus) (mindre vanliga).

Domningar, stickningar eller dimsyn har rapporterats av patienter som behandlats med Linezolid Krka
1 mer dn 28 dagar. Ta omedelbart kontakt med din Iikare om du upplever synproblem.

Andra biverkningar inne fattar:

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

svampinfektioner framforallt i slidan eller munhélan

huvudviark

metallsmak 1 munnen

diarré, illamaende eller krakningar

fordndring 1 vissa blodprovsresultat, inklusive de som méter proteinnivaer, salter eller enzymer,
vilket visar din njurfunktion eller leverfunktion eller blodsockerniva
somnsvarigheter

okat blodtryck

anemi (lagt antal roda blodkroppar)

yrsel

lokaliserad eller allmidn buksmérta (magsmérta)

forstoppning

matsméltningsbesvér

lokaliserad smaérta

minskat antal blodplattar.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):

inflammation islidan eller underlivet hos kvinnor
kénselféornimmelser sdsom domningar och myrkrypningar
svullen, 6m eller missfargad av tunga

muntorrhet

okat behov att kissa

frossa

oOkad torst

okade svettningar

hyponatremi (laga halter av natrium i blodet)
njursvikt (nedsatt njurfunktion)

gaser i magen
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- forhojt kreatinin

- magont

- paverkan pa hjirtrytmen (snabbare hjirtrytm)
- minskat antal blodkroppar

- svaghet och/eller sensoriska fordndringar.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare):
- ytlig tandmissfargning, vilket gér att avligsna med professionell tandrengéring (manuell
avlidgsning).

Foéljande biverkningar har ocksé rapporterats (Ingen kiind frekvens: forekommer hos ett oként
antal anvindare):
- haravfall (alopeci).

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte nidmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Linezolid Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter EXP. Utgadngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér linezolid. Varje filmdragerad tablett innehéller 600 mg linezolid.

- Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, natriumstirkelseglykolat (typ
A), hydroxipropylcellulosa (typ EF) samt magnesiumstearat i tablettkdrnan, hypromellos
(3 mPas), titandioxid (E171), makrogol 6000 samt talk i filmdrageringen.
Se avsnitt 2 ”Linezolid Krka innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till nédstan vit, oval, aningen bikonvex filmdragerad tablett. Tablettens dimension: 18 x 9 mm.

Linezolid Krka finns tillgéngligt i blisterforpackningar innehéllande 10, 20, 30 filmdragerade tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Denna bipacksedel dndrades senast: 15.2.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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