Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

ZYVOXID 20 mg/ml rakeet oraalisuspensiota varten
linetsolidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin léidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

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

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Zyvoxid on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Zyvoxid-valmistetta
Miten Zyvoxid-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zyvoxid-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Zyvoxid on ja mihin sitii kiyte tién

Zyvoxid on antibiootti, joka kuuluu lidkeamneryhméén nimeltd oksatsolidinonit. Zyvoxid vaikuttaa
lopettamalla tiettyjen infektioita aiheuttavien bakteerien (taudinaiheuttajien) kasvun. Zyvoxid-
valmisteella hoidetaan keuhkokuumetta ja joitakin ihon ja ithonalaisten kudosten infektioita. Ladkéri on
arvioinut, ettd Zyvoxid sopii infektiosi hoitoon.

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

Ali ota Zyvoxid-valmistetta
e jos olet allerginen linetsolidille taitdmédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos kéytit tai olet kahden viime viikon aikana kdyttanyt monoamiinioksidaasin estijiksi (MAO:mn

estéjiksi) kutsuttuja lidkkeitd (esim. feneltsiini, isokarboksatsidi, selegilini, moklobemidi). N&illd
ladkkeilld voidaan hoitaa masennusta ja Parkinsonin tautia

e jos imetdt. Zyvoxid kulkeutuu &didinmaitoon ja voi vaikuttaa lapseen.
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Zyvoxid-
valmistetta.

Zyvoxid ei ehkd sovi sinulle, jos vastaat kylld johonkin seuraavista kysymyksistd. Keskustele talloin
ladkarin kanssa, koska hénen on tutkittava yleiskuntosi ja mitattava verenpaineesi ennen hoitoa ja sen
aikana. Ladkédri voi my0s padttad, ettd jokin toinen hoito on sinulle parempi.

Kysy laékérilts, jos et ole varma, koskevatko seuraavat kysymykset omaa tilannettasi.

e Onko verenpaineesi kohonnut ja otatko sen vuoksi mahdollisesti lddkkeitd?

e Onko sinulla diagnosoitu kilpirauhasen likatoimintaa?

e Onko sinulla lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma) tai karsinoidioireyhtymé (tiettyja
hormoneja erittdva kasvain, jonka oireita ovat ripuli, thon punoitus, hengityksen vinkuna)?

e Onko sinulla kaksisuuntainen mielialahdirio, skitsoaffektiivinen hairid, sekavuutta tai muita
mielenterveyshairioita?



e Onko sinulla aiemmin ollut hyponatremiaa (veren alhainen natriumpitoisuus) tai kaytitko
ladkkeitd, jotka alentavat veren natriumpitoisuutta (diureetteja, joita kutsutaan myos
nesteenpoistolddkkeiksi), kuten hydroklooritiatsidia?

o Kaytitko opioideja?

Tiettyjen lddkkeiden, kuten masennusliddkkeiden ja opioidien, kiyttd yhdessd Zyvoxidin kanssa voi
johtaa mahdollisesti hengenvaaralliseen tilaan, serotoniinioireyhtyméin (ks. kohta 2 ”Muut
ladkevalmisteet ja Zyvoxid” ja kohta 4).

Ole erityisen varovainen Zyvoxid-valmisteen suhteen

Kerro ladkirille ennen timén lidkevalmisteen ottamista, jos

olet ifikis

saat helposti mustelmia ja verenvuotoja

olet aneeminen (punasoluméérisi 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 ilmenee hoidon aikana

e nikohdirioitd, kuten nddn hdmértymistd, varinddn muutoksia, nddntarkkuuden heikkenemistd tai
nékokentén kaventumista.

e kisivarsien taijalkojen tunnottomuutta tai tunnet kihelmdintid tai pistelyd késivarsissa tai jaloissa.

e ripulia. Sinulle voi ilmaantua ripulia antibioottien, mukaan lukien Zyvoxid-valmisteen, kayton
aikana tai sen jilkeen. Jos ripuli on vaikeaa tai pitkdkestoista tai ulosteessa on verta tai limaa,
lopeta heti Zyvoxid-valmisteen kiyttd ja ota yhteys ldkarin. Ali kiyti tilloin Kikkeitd, jotka
estévit tai hidastavat suolen toimintaa

e toistuvaa pahoinvointia tai oksentelua, vatsakipua tai tihedéd hengitysta.

e sairaudentunnetta ja huonovointisuutta, johon littyy lihasheikkoutta, pddnsirkyi, sekavuutta ja
muistin heikkenemisté, mikd voi viitata hyponatremiaan (alhainen veren natriumpitoisuus).

Muut lddke valmis teet ja Zyvoxid

Zyvoxid-valmisteella voi toisinaan olla yhteisvaikutuksia tiettyjen muiden ld4dkkeiden kanssa, jolloin
voi imetd sellaisia haittavaikutuksia kuin muutokset verenpaineessa, ruuminlimmaossé tai
syddmensykkeessa.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttinyt muita
ladkkeitd.

Kerro lidikirille, jos kiytit tai olet kahden viime viikon aikana kiyttinyt seuraavia lddkkeit4,
koska Zyvoxid-valmistetta ei saa kayttdd, jos jo kdytdt tai olet dskettdin kayttanyt nditd ladkkeitd
(katso myos edelld oleva kohta 2 Al ota Zyvoxid-valmistetta™):

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

Kerro ladkérille myos, jos kaytit jotakin seuraavista ladkkeistd. Ladkarivoi silti maddrata sinulle
Zyvoxid-valmistetta, mutta talloin hdanen on tutkittava yleiskuntosi ja mitattava verenpaineesi ennen
hoitosi aloittamista ja sen aikana. Joissakin tapauksissa ladkdri voi padttdd, ettd jokin muu hoito on
sinulle parempi.

e Tukkoisuutta vihentivit flunssalddkkeet, jotka sisdltivit pseudoefedriinid tai
fenyylipropanoliamiinia
o Jotkut astmalddkkeet, kuten salbutamoli, terbutalini, fenoterol



e Tietyt masennuslidkkeet, joita kutsutaan trisyklisiksi masennuslidkkeiksi tai SSRI-ladkkeiksi

sitalopraami, klomipramiini, dosulepiini, doksepiini, fluoksetiini, fluvoksamiini, imipramiini,
lofepramiini, paroksetiini, sertraliini

Migreenilddkkeet, kuten sumatriptaani ja tsolmitriptaani

Ladkkeet, joita kidytetddn 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

Liadkkeet, joilla hoidetaan ahdistuneisuushéiriditd, kuten buspironi

Veren hyytymisen estédvit lddkkeet, kuten varfariini

antibiootti nimeltd rifampisiini.

Zyvoxid ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

e Voit ottaa Zyvoxid-oraalisuspension joko ennen ateriaa, aterian aikana tai sen jilkeen.

e Viltd sy0méstd suuria midrid kypsytettyd juustoa, hiivauutteita tai soijapapu-uutteita (kuten
soijakastiketta) ja nauttimasta alkoholia (erityisesti olutta ja viinid). Tamai johtuu siitd, ettd
Zyvoxid voi reagoida joissakin ruoka-aineissa luonnostaan olevan tyramiini-nimisen aineen
kanssa, ja yhteisvaikutus voi nostaa verenpainetta.

e Jossinulle kehittyy tykyttdvd padnsirky syomisen taijuomisen jilkeen, ota heti yhteys lddkariin,
apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Ei tiedetd, miten Zyvoxid vaikuttaa raskaana oleviin naisiin. Siksi Zyvoxid-valmistetta tulisi kdyttda
raskausaikana vain lddkéarin méaédrdyksesti. Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana taijos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldékariltd tai apteekista neuvoa ennen timéin lidkkeen kayttoa.
Ali imetd Zyvoxid-hoidon aikana, koska liike kulkeutuu #idinmaitoon ja voi vaikuttaa lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Zyvoxid voi aiheuttaa heitehuimausta tai ongelmia nékokyvyn kanssa. Jos ndin kiy, 4ld aja dldka kayta
koneita. Muista, ettd jos voit huonosti, kykysi ajaa autoa tai kdyttdé koneita voi olla heikentynyt.

Zyvoxid sisltia

Aspartaami

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen timi lddkevalmiste sisdltdd 210 mg aspartaamia per annos, joka
vastaa 35 mg/5 ml. Aspartaami on fenyylialaniinin l&hde. Fenyylialanini voi olla haitallinen
henkilolle, jolla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia
kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sité riittdvasti.

Sakkaroosi, sorbitoli, mannitoli ja fruktoosi
Tama ladke sisaltdd sakkaroosia, mannitolia, sorbitolia ja fruktoosia.

Kun tdmi lddkevalmiste on valmistettu suspensioksi, se siséltda alle 100,8 mg fruktoosia per annos,
joka vastaa 16,8 mg/5 ml

Kun timé ladkevalmiste on valmistettu suspensioksi, se siséltdd alle 262,8 mg sorbitolia per annos,
joka vastaa 43,8 mg/5 ml Sorbitoli on fruktoosin Iihde.

Jos sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on diagnosoitu perinndllinen
fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan
fruktoosia, kerro asiasta lidkarillesi ennen tdmén lidkevalmisteen kayttoa (sinulle tai lapsellesi).

Fruktoosi voi vahingoittaa hampaita, jos sitd kdytetddn usein tai pitkdaikaisesti (esim. 2 viikon ajan tai
pidempéaén).



Mannitoli- ja sorbitolipitoisuutensa vuoksi oraalisuspensio saattaa olla lievasti laksatiivinen.

Natrium

Kun tima ladkevalmiste on valmistettu suspensioksi, se sisdltdd 68,43 mg natriumia (ruokasuolan
toinen ainesosa) yhtd annosta kohti (11,4 mg natriumia 5 millilitrassa). Tdmé vastaa 3.4 %:a
suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Ota tdma huomioon, jos sinun tulisi
noudattaa véhéisuolaista ruokavaliota.

Natriumbe nts oaatti

Kun tdma ladkevalmiste on valmistettu suspensioksi, se sisiltdd 60 mg natriumbentsoaattia per
annosyksikko, joka vastaa 10 mg/5 ml. Natriumbentsoaatti voi suurentaa bilirubiini-nimisen aineen
pitoisuutta. Suuri bilirubiinipitoisuus voi aiheuttaa vastasyntyneen (enintdén 4 vikon ikdisend) ihon ja
silmien keltaisuutta ja myos aiheuttaa aivovamman (enkefalopatia).

Alkoholi (e tanoli)

Kun tdma ladkevalmiste on valmistettu suspensioksi, se sisiltdd alle 6 mg alkoholia (etanolia) per
annosyksikko, joka vastaa 1 mg/5 ml (0,02 % w/v). Alkoholimédéra per annosyksikkd vastaa alle
0,15 mlaa olutta tai 0,06 mlaa viinii.

Tédmén lddkevalmisteen sisdltimi pieni mééra etanolia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Zyvoxid-valmistetta otetaan

Aikuiset

Ota tita lddkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lidkari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Zyvoxid on rakeina, joista hoitoalan ammattilainen valmistaa sinulle kdyttovalmiin oraalisuspension.

Suositeltu Zyvoxid-suspensioannos on kuusi 5 mln mittalusikallista (600 mg linetsolidia) kahdesti
vuorokaudessa (12 tunnin vilein).

Kiintele pulloa varovaisesti muutaman kerran ylosalaisin ennen kiyttod. ALA RAVISTA.

Jos saat munuaisten dialyysihoitoa, ota Zyvoxid-annoksesi vasta dialyysin jilkeen.

Hoitokuuri kestéa tavallisesti 10—14 pdivdd, mutta voi kestda jopa 28 pdivdd. Tamén ladkevalmisteen
turvallisuutta ja tehokkuutta yli 28 vuorokauden hoidossa ei ole osoitettu. Ladkéri paéttda hoitosi

keston.

Ladkarimidraé sinulle Zyvoxid-hoidon aikana sddannéllisesti verikokeita verisoluméérien
seuraamiseksi.

Laakari tarkastaa ndkokykysi, jos kdytdt Zyvoxid-valmistetta yli 28 vuorokautta.

Lapset januoret
Zyvoxid-valmisteella einormaalisti hoideta lapsia ja nuoria (alle 18-vuotiaita).

Jos otat enemmiin Zyvoxid-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Zyvoxid-valmis tetta



Ota unohtamasi ladkeannos heti, kun muistat asian. Ota seuraava annos 12 tunnin kuluttua tasti ja
jatka ladkityksen ottamista 12 tunnin vilein. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
annoksen.

Jos lopetat Zyvoxid-valmisteen kiyton
On tirkedé, ettd jatkat Zyvoxid-valmisteen ottamista, jollei ld4kari kehota sinua lopettamaan hoitoa.
Jos lopetat hoidon ja alkuperiiset oireesi palaavat, ota heti yhteys Ilddkériin tai apteekkiin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti lidédkirille, sairaanhoitajalle tai apte e kkihenkilokunnalle, jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista Zyvoxid-hoidon aikana:

Zyvoxidin vakavat haittavaikutukset ovat (esiintyvyys suluissa):

e vaikea ihoreaktio (melko harvinainen), erityisesti kasvoissa ja kaulassa esiintyva turvotus
(melko harvinainen), hengityksen vinkuminen ja/tai hengenahdistus (harvinainen). Ndmai voivat
olla merkkejd allergisesta reaktiosta, ja Zyvoxid-valmisteen kéytto on ehka lopetettava.
Thoreaktiot, kuten ihon punoitus ja kosketusarkuus sekd ihon kesiminen (ihotulehdus) (melko
harvinainen), ihottuma (yleinen), kutina (yleinen)

e nikohdiriot (melko harvinainen), kuten ndén himértyminen (melko harvinainen), varindén
muutokset (tuntematon), nddntarkkuuden heikkeneminen (tuntematon) tai nikokentdn
kaventuminen (harvinainen)

e vaikea verinen ja/tai limainen ripuli (antibioottihoitoon MhLittyvd paksusuolen tulehdus, mukaan
lukien pseudomembranoottinen koliitti), joka voi harvinaisissa tapauksissa johtaa henked
uhkaaviin komplikaatiothin (melko harvinainen)

e toistuva pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu tai tihed hengitys (harvinainen)

e kouristuskohtaukset (harvinainen), joita on ilmoitettu Zyvoxid-hoidon yhteydessa

e serotoniinoireyhtymé (esiintymistiheys ei ole tiedossa): Kerro lddkérille, jos sinulla ilmenee
kithtyneisyyttd, sekavuutta, deliriumia, jaykkyyttd, vapinaa, koordinaatiohdiriditd, kouristuksia,
nopeaa sydamensykettd, vaikeita hengitysongelmia ja ripulia (viittaa serotoniinioireyhtyméaén)
kéyttdessdsi samanaikaisesti masennuslidkkeitd, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin
takaisinoton estéjiksi (SSRI) tai opioideja (katso kohta 2)

o selittimiton verenvuoto tai mustelmointi, mikd voi johtua tiettyjen verisolujen méirin
muutoksista, mikd voi vaikuttaa veren hyytymiseen tai aiheuttaa anemian (yleinen)

e tiettyjen verisolujen médrien muutokset, mikd voi heikentdd elimiston kykya puolustautua
infektioilta (harvinainen), joiden oireita ovat mm: kuume (yleinen), kurkkukipu (melko
harvinainen), suun haavaumat (melko harvinainen) ja visymys (melko harvinainen)

e haimatulehdus (melko harvinainen)

e kouristukset (melko harvinainen)

e ohimenevit aivoverenkiertohdiriét (ns. TIA-kohtaukset, joissa hetkellnen aivoverenkiertohdirid
aiheuttaa lyhytkestoisia oireita, kuten nddonmenetys, jalkojen ja kdsien voimattomuus, puheen
puuroutuminen ja tajunnanmenetys) (melko harvinainen)

e korvien soiminen (tinnitus) (melko harvinainen).

Yli 28 piivda Zyvoxid-valmistetta saaneet potilaat ovat ilmoittaneet puutumista, kihelmdintié tai ndén
hamartymistd. Jos sinulle ilmenee ndkohdiriditd, ota mahdollisimman pian yhteys ladkariin.

Muita haittavaikutuksia ovat:



Yleiset (voi esiintyi enintéiidn 1 potilaalla kymme ne sti):

sieni-infektiot, erityisesti eméttimessé tai suussa (sammas)

péaédnsirky

metallinen maku suussa

ripuli, pahoinvointi tai oksentelu

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

kohonnut verenpaine

anemia (alhainen punasolumééra)

heitehuimaus

paikallistunut tai yleinen vatsakipu

ummetus

ruoansulatushairiot

paikallistunut kipu

verihiutaleiden médrdn viheneminen.

Melko harvinaiset (voi esiinty: e nintéin 1 potilaalla sadasta):
eméttimen tai sukupuolielinten alueen tulehdus naisilla
erilaiset tuntemukset, kuten kihelméinti tai puutuminen
kielen turvotus, aristus tai varjiytyminen
kuiva suu
tihentynyt virtsaamistarve
kylméanvéristykset
janontunne
lisdéntynyt hikoilu
hyponatremia (natriumin alhainen pitoisuus veressé)
munuaisten vajaatoiminta
vatsan turvotus
suurentunut kreatiniinipitoisuus
vatsakipu
muutokset syddmen lyontitiheydessd (esim. sykkeen nopeutuminen)

verisolujen madrdn viheneminen

voimattamuus ja/tai tunnon muutokset.

Harvinaiset (voi esiintyé enintiiin 1 potilaalla tuhannesta):
e hampaiden pintojen véirjdytymiét, jotka hammaslddkéri voi poistaa

Seuraavia haittavaikutuksia on myos ilmoite ttu (esiintyvyys tuntematon: koska saatavissa oleva
tieto ei riiti arviointiin):
e alopesia (hiustenlihto)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zyvoxid-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Séilytd pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd Eikettd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Mahdollisesti kayttdméitti jadnyt suspensio on hivitettdva 21 pdivin kuluessa kidyttokuntoon
saattamisesta.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Zyvoxid sisaltaa

- Vaikuttava aine on linetsolidi. Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen 5 millilitraa suspensiota
sisdltdd 100 mg linetsolidia.

- Muut aineet ovat sakkaroosi, mannitoli, mikrokiteinen selluloosa (E 460),
natriumkarboksimetyyliselluloosa (E 466), aspartaami, kolloidinen vedeton piidioksidi (E 551),
natriumsitraatti, ksantaanikumi, natriumbentsoaatti, vedeton sitruunahappo, natriumkloridi,
etanoli ja makeutusaineet (fruktoosi, maltodekstriini [maissijohdannainen],
monoammoniumglykyrritsinaatti, sorbitoli). Aromiaineet ovat appelsiini, piparminttu, vanilja ja
appelsiini-kerma (katso kohta 2, Zyvoxid sisiltdd aspartaamia, sakkaroosia, sorbitolia,
mannitolia ja fruktoosia; natriumia, natriumbensoaattia ja alkoholia (etanolia)).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Zyvoxid rakeet oraalisuspensiota varten ovat ruskeassa pullossa.Zyvoxid rakeiden/jauheen véri
vaihtelee valkoisesta keltaoranssiin tai valkoisesta kelta-oranssi-ruskeaan. Rakeet saattavat
paakkuuntua. Kun valmiste saatetaan kdyttovalmiiksi veden avulla, rakeista saadaan
appelsiininmakuista nestetti (suspensiota), joka on vériltdan valkoisesta kelta-oranssiin. Pullo on
pahvikotelossa, joka sisdltdd 2,5 ml/S mln mittalusikan.

Mpyyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja
Pfizer Service Company, BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 19.8.2022



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :
Ohjeet kdyttokuntoon saattamiseksi:

Zyvoxid on rakeina, joista nimenomaan terveydenhuollon ammattilainen valmistaa kayttovalmiin
oraalisuspension.

Ravista pulloa rakeiden irtonaisuuden varmistamiseksi. Liuota rakeet lisidmalld yhteensd 123 ml vettd
kahdessa, suurin piirtein yhtd suuressa osassa. Tastd saadaan 150 ml oraalisuspensiota. Ravista
suspensiota voimakkaasti kummankin vedenlisdyksen jilkeen. Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen
suspensio on viriltdén valkoisesta keltaoranssiin.

Kiintele pulloa varovaisesti muutaman kerran ylosalaisin ennen kiyttod. ALA RAVISTA.

Suositeltu Zyvoxid-suspensioannos on kuusi 5 mln mittalusikallista (600 mg linetsolidia) kahdesti
vuorokaudessa (12 tunnin valein).

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Katso my0ds kohta 3. ”Miten Zyvoxid-valmistetta otetaan”.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

ZYVOXID 20 mg/ml granulat for oral suspension
linezolid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

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 at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Zyvoxid ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Zyvoxid
Hur du anvénder Zyvoxid

Eventuella biverkningar

Hur Zyvoxid ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Zyvoxid ar och vad det anviinds for

Zyvoxid ér ett antibiotikum ur oxazolidinonklassen som forhindrar tillvixten av vissa bakterier
(patogener) som orsakar infektioner. Zyvoxid anvinds for behandling av lunginflammation och vissa
hud- och mjukdelsinfektioner. Din ldkare beslutar om Zyvoxid ar en passande behandling for din
infektion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zyvoxid

Anvind inte Zyvoxid:
e om du irallergisk mot linezolid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6).

e om du anvénder eller om du under de senaste 2 veckorna har anvént nigon
monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare, exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Dessa likemedel kan bland annat anvindas for att behandla depression eller
Parkinsons sjukdom.

e om du ammar, eftersom Zyvoxid passerar over i brostmjolken och kan paverka barnet.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Zyvoxid.

Zyvoxid ska eventuellt inte anvéindas om du svarar ja pa ndgon av nedanstdende fragor. Omsa ar
fallet, informera din likare som kan behova se 6ver ditt allmidnna hédlsotillstdnd inklusive ditt blodtryck
fore samt under behandlingen, och eventuellt besluta om att en annan behandling dr mer limplig for
dig.

Diskutera med din likare om du &r tveksam om ndgon av nedanstaende fragor giller dig.

e Har du hogt blodtryck, oavsett om du tar nagot likemedel for det?

e Har du diagnostiserats med en dveraktiv skoldkortel?

e Har du en tumoér pa binjuren (feokromocytom) eller karcinoidsyndrom (orsakat av tumorer i
hormonsystemet med symtom som diarré, rodnad, problem med visande ljud vid andning)?



e Lider du avmaniska depressioner, schizofreni med véxlande sinnesstdmning, forvirringstillstdnd
eller andra psykiska problem?

e Har du tidigare haft hyponatremi (ldga natriumnivaer i blodet) eller tar du likemedel som sdnker
natriumnivderna i blodet, t.ex. vissa diuretika (som ocksa kallas vétskedrivande likemedel) sasom
hydroklortiazid?

e Anvinder du opioider?

Anvéndning av vissa likemedel, inklusive antidepressiva likemedel och opioider, tillsammans med
Zyvoxid kan leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstind (se avsnitt 2 ”Andra
lakemedel och Zyvoxid” och avsnitt 4).

Var sirskilt forsiktig med Zyvoxid

Tala om for din lakare innan du pabdrjar behandling med detta likemedel om du
e dren dldre person

latt far blamérken och borjar bloda

har blodbrist (litet antal réda blodkroppar)

ar kinslig for infektioner

tidigare har fatt anfall

har lever- eller njurproblem och framfor allt om du star pa dialys

har diarré.

Tala omedelbart om for din likare om du under pagédende behandling rakar ut for

e problem med synen, sdisom dimsyn, forandrat firgseende, forsdmrad synskérpa eller begransningar
av synfaltet.
kénselforlust i armar eller ben eller stickningar eller myrkrypningar i armar eller ben.

e diarré. Dukan utveckla diarré under tiden du tar eller efter att du tagit antibiotika, inklusive
Zyvoxid. Om diarrén blir allvarlig eller kvarstaende eller om du uppticker att din avforing
innehéller blod eller slem, ska du omedelbart avbryta din behandling med Zyvoxid och kontakta
din likare. I denna situation ska du inte ta ndgot likemedel som kan stanna upp eller
forlangsamma tarmrorelse.

e aterkommande illamdende eller krakningar, buksmarta eller snabbare andning.
illamdende och att inte ma bra med muskelsvaghet, huvudvérk, forvirring och glomska. Det kan
tyda pé hyponatremi (laga natriumnivaer i blodet).

Andra likemedel och Zyvoxid

Det finns enrisk att Zyvoxid ibland samverkar med vissa andra likemedel och orsakar biverkningar
sadsom fordndringar i blodtrycket, kroppstemperaturen eller hjartfrekvensen.

Tala om for likare 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 nigot av foljande
laikemedel eftersom Zyvoxid inte far anvindas om du redan anvédnder eller nyligen har anvéint dem (se
ocksd avsnitt 2 ”Anvénd inte Zyvoxid”).

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

Tala ocksa om for din lakare om du tar ndgot av foljande likemedel. Din likare kan fortfarande besluta
att ge dig Zyvoxid men behdver kontrollera ditt allmédnna hélsotillstdnd och blodtryck innan du
paborjar behandlingen samt fortlopande under behandlingen. Din likare kan ocksé besluta att ge dig
en annan lAmpligare behandling.

e avsvillande forkylingsmedel som innehéller pseudoefedrin eller fenylpropanolamin
e vissa likemedel som anvinds for att behandla astma sdsom salbutamol, terbutalin, fenoterol
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e vissa antidepressiva likemedel kénda som tricykliska eller SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshdmmare). Det finns ménga sddana likemedel sdsom amitriptylin, citalopram,
klomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin,
sertralin

lakemedel som anvénds for att behandla migrén, sdsom sumatriptan och zolmitriptan

likemedel som anvinds for att behandla plotsliga, allvarliga allergiska reaktioner, sdsom adrenalin
lakemedel som hojer ditt blodtryck, sdsom noradrenalin, dopamin och dobutamin

opioider sdsom petidin — anvinds for att behandla mattliga till kraftiga smérttillstind

likemedel som anvénds for att behandla angestsyndrom, sdsom buspiron

likemedel som forhindrar uppkomsten av blodproppar, sdsom warfarin

antibiotikum, som heter rifampicin.

Zyvoxid med mat, dryck och alkohol

e Dukanta Zyvoxid antingen fore, under eller efter maltid.

e Undvik stora mdngder av lagrad ost, jastextrakt, eller extrakt av sojabonor (sasom sojasas) och
undvik att dricka alkohol (framf6rallt fat6l och vin). Detta eftersom Zyvoxid kan reagera med en
substans, tyramin, som finns naturligt i viss mat. Denna interaktion kan dka blodtrycket.

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

Gravidite t, amning och fertilitet

Effekten av Zyvoxid hos gravida &r okdnd. Darfor bor Zyvoxid inte anvidndas under graviditet annat dn
efter sérskild ordination av ldkare. Omdu &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Du bér inte amma nér du anvinder Zyvoxid eftersom likemedlet passerar 6ver i brostmjolken och kan
paverka barnet.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Zyvoxid kan gora att du kinner dig yr eller upplever problem med din syn. Om detta intréffar, ska du
inte kora bil eller anvdanda maskiner. Kom ihdg att om du inte mar bra kan din férméga att kora bil och
anvinda maskiner paverkas.

Zyvoxid inne haller

Aspartam

Fardigberedd suspension innehéller 210 mg aspartam per dos motsvarande 35 mg/5 ml. Aspartam dr
en fenylalaninkdlla. Fenylalanin kan vara skadligt for patienter med fenylketonuri (PKU), en séllsynt
arftlig sjukdom som leder till hoga halter av fenylalanin 1 kroppen.

Sackaros, sorbitol, mannitol och fruktos
Detta likemedel mnehaller sackaros, mannitol, sorbitol och fruktos.

Fardigberedd suspension innehéller 100,8 mg fruktos per dos motsvarande 16,8 mg/5 ml.

Fardigberedd suspension innehéller 262,8 mg sorbitol per dos motsvarande 43,8 mg/5 ml. Sorbitol &r
en killa till fruktos.

Om du (eller ditt barn) inte tal sockerarter, eller om du (eller ditt barn) har diagnostiserats med
hereditdr fruktosintolerans (HFI), en sdllsynt, arftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner
fruktos, kontakta likare innan du anviander detta likemedel.

Fruktos kan vara skadligt for tinderna nér det anvéinds ofta eller 4r avsett for lingre tids anvéndning
(dvs tvé veckor eller lingre).

P.g.a mannitol och sorbitol kan orala suspensionen ha en milt laxerande effekt.

Natrium
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Fardigberedd suspension innehaller 68,43 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per dos
motsvarande 11,4 mg/5 ml. Méngden natrium per dos motsvarar 3,4 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna. Detta bor beaktas om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig)
kost.

Natriumbensoat

Fardigberedd suspension innehéller 60 mg natriumbensoat per dos motsvarande 10 mg/5 ml
Natriumbensoat kan 6ka nivierna av ett mne som kallas bilirubin. Héga nivaer av bilirubin kan leda
till gulsot (gulaktig hud och 6gon) och kan ocksa leda till hjirnskada (encefalopati) hos nyfédda (upp
till 4 veckors alder).

Alkohol (etanol)
Fardigberedd suspension innehaller under 6 mg alkohol (etanol) per dos motsvarande 1 mg/5 ml
(0,02 % w/v). Méngden alkohol per dos motsvarar 0,15 ml 6l eller 0,06 ml vin.

Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.
3.  Hur du anvinder Zyvoxid

Vuxna

Anvind alltid detta likemedel enligt vad som stér i denna bipacksedel eller enligt likarens,
apotekspersonalens eller sjukskdterskans anvisningar. Radfraga likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du dr oséker.

Zyvoxid arursprungligen granulat som sedan bereds sdrskilt av hilso- och sjukvardspersonal till en
oral suspension for dig att inta.

Den rekommenderade dosen Zyvoxid suspension dr sex doseringsskedar a 5 ml (600 mg linezolid) tva
ganger per dygn (var 12:e timme).

Vind flaskan med den fardigberedda suspensionen forsiktigt nagra ganger fore anviandning. SKAKAS
EJ.

Om du genomgar njurdialys ska Zyvoxid intas efter dialysen.

Vanlig behandlingslingd ar 10 till 14 dagar men kan vara upp till 28 dagar. Sidkerheten och
effektiviteten av detta likemedel har inte faststéllts vid behandling 6ver 28 dagar. Din likare kommer
att avgora hur linge du ska behandlas.

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

Din ldkare ska kontrollera din syn om du far Zyvoxid under mer dn 28 dagar.

Barn och ungdomar
Zyvoxid anvinds normalt inte for behandling hos barn och ungdomar (under 18 ar).

Om du har tagit for stor méingd av Zyvoxid

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Sverige 112, i Finland 0800
147 111) for beddmning av risken samt radgivning. Alternativt tag kontakt med apotekspersonal
omedelbart.

Om du har glomt att ta Zyvoxid

Ta den glomda dosen sa snart du kommer pé det. Ta den efterfoljande dosen 12 timmar efter detta och
fortsdtt sedan att ta din medicin var 12:¢ timme. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Zyvoxid
Det ar viktigt att du fortsétter att ta Zyvoxid, om inte din likare uppmanat dig att avsluta behandlingen.

Tala omedelbart om for din likare 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 anvdndare behdver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din ldkare, s jukskoterska eller apotekspersonal om du upplever nagra av
foljandebiverkningar under behandlingen med Zyvoxid.

De allvarliga biverkningarna (med frekvens inom parenteserna) av Zyvoxid &r:

e svara hudreaktioner (mindre vanlig), svullnad framforallt i ansiktet och pa halsen (mindre
vanlig), vidsande andning och/eller andningssvarigheter (sillsynt). Detta kan vara tecken pa en
allergisk reaktion och det kan vara nddvéndigt for dig att avsluta behandlingen med Zyvoxid.
Hudreaktioner sdsom forhdjda lila utslag p.g.a. inflammation i blodkérlen (séllsynt), 6m,
rodnad och fjdllande hud (dermatit) (mindre vanlig), utslag (vanlig), klada (vanlig)

e problem med din syn (mindre vanlig) sdsom dimsyn (mindre vanlig), férdndrat firgseende
(ingen kénd frekvens), svarigheter att se detaljer (ingen kénd frekvens) eller om du upplever
att ditt synfilt blir begrénsat (séllsynt)

e allvarlig diarré innehéllande blod och/eller slem (antibiotikaassocierad kolit inkluderande
pseudomembrands kolit), vilket i séllsynta fall kan utvecklas till livshotande komplikationer
(mindre vanlig)
aterkommande illamaende eller krikningar, magsmarta eller snabbare andning (sillsynt)
krampanfall (mindre vanlig) har rapporterats med Zyvoxid
serotonergt syndrom (ingen kéind frekvens): Du ska omedelbart kontakta din likare om du
upplever oro, konfusion, sinnesforvirring, stelhet, skakningar, svérigheter att koordinera dina
rorelser, krampanfall, snabbare puls, allvarliga andningssvérigheter eller diarré (tecken pa
serotonergt syndrom) om du samtidigt ocksa tar antidepressiva likemedel kidinda som SSRI
eller opioider (se avsnitt 2)

e oforklarliga blodningar eller blaméirken som kan bero pé forandringar i antalet av vissa
blodkroppar vilket kan paverka blodets formaga att levras (koagulera) eller leda till blodbrist
(anemi) (vanlig)

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

e inflammation ibukspottkorteln (mindre vanlig)

e kramper (mindre vanlig)

e transitoriska ischemiska attacker (tillfilliga rubbningar iblodflodet genom hjirnan vilket
orsakar korta, 6vergdende symtom sasom synforlust, svaghet i ben och armar, sluddrigt tal
samt (mindre vanlig)

e Jronsusning (tnnitus) (mindre vanlig).

Domningar, stickningar eller dimsyn har rapporterats av patienter som behandlats med Zyvoxid i mer
dn 28 dagar. Ta omedelbart kontakt med din likare om du upplever synproblem.

Andra biverkningar inne fattar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
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svampinfektioner framfor allt i slidan eller munhala

huvudvérk

metallsmak i munnen

diarré, illamaende eller krakningar

fordndring i vissa blodprovsresultat, inklusive de som méter proteinnivéer, salter eller enzymer,
vilket visar din njur- eller leverfunktion eller blodsockerniva

somnsvarigheter

okat blodtryck

anemi (litet antal réda blodkroppar)

[}
[ ]
[ ]
o yrsel

e lokaliserad eller generaliserad buksmérta
[ ]

[ ]

[ J

[ ]

forstoppning

matsméltningsbesvér

lokaliserad smérta
minskat antal blodplittar.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvindare):
inflammation islidan eller underlivet hos kvinnor
kanselfornimmelser sdsom domningar och myrkrypningar
svullen, 6m eller missfiargad tunga

muntorrhet

okad urineringsfrekvens

frossa

torst

Okade svettningar

hyponatremi (Iiga halter av natrium i blodet)

njursvikt

gaser i magen

medvetsloshet)

forhojt kreatinin

magont

paverkan pa hjartrytmen (t.ex. snabbare hjartrytm)
minskat antal blodkroppar

svaghet och/eller sensoriska fordndringar .

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
e ytlig tandmissfargning, vilket gar att avldgsna manuellt med professionell tandrengdring

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anviindare):
e haravfall

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Zyvoxid ska forvaras
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http://www.fimea.fi/

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Eventuell kvarvarande och oanvind suspension ska kasseras senast 21 dagar efter beredning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér linezolid. Efter beredning innehaller varje 5 ml suspension 100 mg
linezolid.

- Ovriga innehallsimnen ir sackaros, mannitol, mikrokristallin cellulosa (E460),
natriumkarboxymetylcellulosa (E466), aspartam, vattenfri kiseldioxid (kolloidal) (E551),
natriumcitrat, xantangummi, natriumbensoat, vattenfri citronsyra, natriumklorid, etanol och
sotningsmedel (fruktos, maltodextrin [fran majs], monoammonium glycyrrhizinat, sorbitol).
Smakdmnen &r apelsin, pepparmint, vanilj och apelsingradde (se avsnitt 2, Zyvoxid innehéller
aspartam, sakkaros, sorbitol, mannitol och fruktos; natrium, natriumbensoat och alkohol
(etanol)).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek

Zyvoxid granulat for oral suspension tillhandahélls 1 bruna flaskor innehallande ett vitt till gul-orange
granulat/pulver, som kan innehélla vita till gul-orange klumpar eller vita till gul-orange-bruna
klumpar. Den fardiga apelsinsmakande I6sningen (suspensionen) ar vit till gul-orange nér den bereds
med vatten. Varje flaska levereras i kartong med en 2,5 ml/S ml doseringssked.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning

Pfizer Oy

Datagrianden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Service Company, BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 19.8.2022
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvéards personalen:
Anvisningar for beredning av oral suspension:

Linezolid tillhandahalls som granulat som uteslutande kommer att beredas av hélso- och
sjukvéardspersonal.

L6s upp granulaten och bered med 123 ml vatteni tva ungefarligt lika stora alikvoter for att ge 150 ml
oral suspension. Suspensionen ska skakas kraftigt efter varje tillsats av vatten. Utseendet efter
beredning dr en vit till gul-orange suspension.

Vind forsiktigt flaskan upp och ned nagra ganger fore anvindning. SKAKA INTE.

Den rekommenderade dosen Zyvoxid suspension dr sex doseringsskedar a 5 ml (600 mg linezolid) tva
ganger per dygn (var 12:e timme).

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Se dven avsnitt 3 ovan “Hur du anvidnder Zyvoxid”.
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