Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

ZYVOXID 2 mg/ml infuusioneste, liuos
linetsolidi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin saat tata lifike tté, silla se sisiltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. TAmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zyvoxid on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd ennen Zyvoxid-hoitoa
Miten Zyvoxid-valmistetta otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Zyvoxid-valmisteen sailyttiminen
Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Zyvoxid on ja mihin siti kiyte tadn

Zyvoxid on antibiootti, joka kuuluu lddkeaineryhméén 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. Mité sinun on tiedettivi ennen Zyvoxid-hoitoa

Ali ota Zyvoxid-valmis tetta

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

e jos kaytdt tai olet kahden viime vilkon aikana kdyttdnyt monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAOmn
estijiksi) kutsuttuja lidkkeitd (esim. feneltsiini, isokarboksatsidi, selegilini, moklobemidi). Nailla
ladkkeilld voidaan hoitaa masennusta ja Parkinsonin tautia

e jos imetit. Zyvoxid kulkeutuu &didinmaitoon ja voi vaikuttaa lapseen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Zyvoxid-
valmistetta.

Zyvoxid ei ehki sovi sinulle, jos vastaat kyllé johonkin seuraavista kysymyksistd. Keskustele talloin
ladkarin kanssa, koska hénen on tutkittava yleiskuntosi ja mitattava verenpaineesi ennen hoitoa ja sen
aikana. Ladkéri voi myds paittdd, ettd jokin toinen hoito on sinulle parempi.

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

e Onko verenpaineesi kohonnut — riippumatta siitd, kdytitko verenpainelidkkeitd?

e Onko sinulla diagnosoitu kilpirauhasen likatoimintaa?

e Onko sinulla lisamunuaisen kasvain (feokromosytooma) tai karsinoidioireyhtyma (tiettyja
hormoneja erittdvd kasvain, jonka oireita ovat ripuli, thon punoitus, hengityksen vinkuna)?

e Onko sinulla kaksisuuntainen mielialahdirio, skitsoaffektiivinen héirid, 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-hoidon 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 Zyvoxidin, kdyton aikana tai sen
jalkeen. Jos ripuli on vaikeaa tai pitkdkestoista tai ulosteessa on verta tai limaa, lopeta heti

Zyvoxid-valmisteen kiyttd ja ota yhteys likériin. Ald kiyti talloin idkkeitd, jotka estivit 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 valmisteet ja Zyvoxid

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

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet kiyttdnyt muita ladkkeita.

Kerro lidikirille, jos kiytit tai olet kahden viime viikon aikana kiyttinyt seuraavia lddkkeit4,
koska Zyvoxid-valmistetta ei saa kéyttdd, jos jo kdytdt tai olet dskettdin kayttanyt nditd ladkkeitd
(katso my0s edelld oleva kohta 2 ”Ald 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-hoitoa, mutta tdlldin hdnen on tutkittava yleiskuntosi ja mitattava verenpaineesi ennen hoitosi
aloittamista ja sen aikana. Joissakin tapauksissa ladkari voi padttdd, ettd jokin muu hoito on sinulle
parempi.

e Tukkoisuutta vihentivit flunssalddkkeet, jotka sisdltivit pseudoefedriinid tai
fenyylipropanoliamiinia
o Jotkut astmalddkkeet, kuten salbutamoli, terbutaliini, 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 estdvit lddkkeet, kuten varfariini

Antibiootti nimeltd rifampisiini.

Zyvoxid ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

e Voit saada Zyvoxid-hoitoa joko ennen ateriaa, aterian aikana tai sen jilkeen.

e Viltd syoméstd suuria midrid kypsytettyd juustoa, hiivauutteita tai soijapapu-uutteita (kuten
soijakastiketta) ja nauttimasta alkoholia (erityisesti olutta ja viinid). Tdmaé 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,
apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Ei tiedetd, miten Zyvoxid vaikuttaa raskaana oleviin naisiin. Siksi Zyvoxidia tulisi kdyttda
raskausaikana vain ladkérin méaédrdyksesti. Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.
Ali imetd Zyvoxid-hoidon aikana, koska liike kulkeutuu #didinmaitoon 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 kdyttda koneita voi olla heikentynyt.

Zyvoxid sisiltia

Glukoosi
Yksimillilitra Zyvoxid-infuusionestettd siséltdd 45,7 mg glukoosia (yksi infuusiopussi sisdltdd 13,7 g
glukoosia). Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos olet diabeetikko.

Natrium

Yksi millilitra Zyvoxid-infuusionestettd sisdltdd 0,38 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) (yksi
infuusiopussi sisdltdd 114 mg natriumia). Yhden infuusiopussin natriumin maéra vastaa 5,7 %:a
suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos sinun tulisi noudattaa vihdsuolaista ruokavaliota.

3.  Miten Zyvoxid-valmistetta otetaan
Aikuiset

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan taikuin ladkari on middrénnyt tai
apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.



Laskaritai joku muu terveydenhoidon ammattilainen antaa Zyvoxid-hoitoa sinulle tiputuksena
(infuusiona laskimoon). Suositeltu annos aikuisille (vdhintddn 18-vuotiaille) on 300 ml (600 mg
linetsolidia) kahdesti vuorokaudessa. Léaédke annetaan suoraan verenkiertoon (laskimoon) tiputuksena,
joka kestdad 30—120 minuuttia.

Jos saat munuaisten dialyysihoitoa, saat Zyvoxid-annoksesi vasta dialyysihoitosi jilkeen.

Hoitokuuri kestda tavallisesti 10—14 paivdé, mutta voi kestéd jopa 28 pdivad. Tadmédn lddkevalmisteen
turvallisuutta ja tehokkuutta yli 28 vuorokauden hoidossa ei ole osoitettu. Ladkéri pa4ttdd hoitosi
keston.

Ladkari midrad sinulle Zyvoxid-hoidon aikana sdénndllisesti verikokeita verisoluméirien
seuraamiseksi.

Ladkari tarkastaa ndkokykysi, jos saat Zyvoxid-hoitoa yli 28 vuorokautta.

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

Jos otat enemmiin Zyvoxid-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Kerro heti lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos epdilet saaneesi lian suuren annoksen Zyvoxid-
valmistetta.

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos Zyvoxid-annos jia viliin

Koska saat tatd ladketta tiiviissd valvonnassa, annoksen unohtaminen on hyvin epatodennékdisti. Jos
kuitenkin arvelet, ettd annos on jidnyt vilistd, kerro asiasta heti lkérille tai sairaanhoitajalle. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

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

Zyvoxidin vakavat haittavaikutukset ovat (esiintyvyys suluissa):

e vaikea ihoreaktio (melko harvinainen), turvotus, erityisesti kasvoissa ja kaulassa (melko
harvinainen), hengityksen vinkuminen ja/tai hengenahdistus (harvinainen). Ndma voivat olla
merkkejd allergisesta reaktiosta, ja Zyvoxid-valmisteen kdyttd on ehka lopetettava. Ihoreaktiot,
kuten ihosta kohoava purppura, verisuonitulehduksen aiheuttama ihottuma (harvinainen), ihon
punoitus ja kosketusarkuus sekd thon kesiminen (ihotulehdus) (melko harvinainen), ihottuma
(yleinen), kutina (yleinen)

e nikohdiridt (melko harvinainen), kuten ndén hdmértyminen (melko harvinainen), virindon
muutokset (tuntematon), ndontarkkuuden heikkeneminen (tuntematon) tai nikokentin
kaventuminen (harvinainen)

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

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

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



serotoninoireyhtymé (esiintymistiheys eiole tiedossa): Kerro laédkarille, jos sinulla ilmenee
kihtyneisyyttd, sekavuutta, deliriumia, jaykkyyttd, vapinaa, koordinaatiohdiriditd, kouristuksia,
nopeaa sydamensykettd, vaikeita hengitysongelmia ja ripulia (viittaa serotoniinioireyhtyméaén)
kéyttdessdsi samanaikaisesti masennusladkkeitd, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin
takaisinoton estéjiksi (SSRI), tai opioideja (katso kohta 2).

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

tiettyjen verisolujen méérien muutokset, mikd voi heikentdd elimiston kykyd puolustautua
infektioilta (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 aivoverenkiertohirid
aiheuttaa lyhytkestoisia oireita, kuten nddnmenetys, jalkojen ja késien voimattomuus, puheen
puuroutuminen ja tajunnanmenetys) (melko harvinainen)

korvien soiminen (tinnitus) (melko harvinainen).

Yli 28 piivdd Zyvoxid-hoitoa saaneet potilaat ovat ilmoittaneet puutumista, kihelmointid tai ndon
hédmértymistd. Jos sinulle ilmenee nékohéiriditd, keskustele mahdollisimman pian lddkérisi kanssa.

Muita haittavaikutuksia ovat:

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

sieni-infektiot, erityisesti eméttimessa tai suussa (sammas)

paansarky

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 punasolumaira)

heitehuimaus

paikallistunut taiyleinen vatsakipu

ummetus

ruoansulatushéiriot

paikallistunut kipu

verihiutaleiden mééran viheneminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyi enintiiéin 1 potilaalla s adasta):

emittimen tai sukupuolielinten alueen tulehdus naisilla
erilaiset tuntemukset, kuten kihelméinti tai puutuminen
kielen turvotus, aristus tai vérjaytyminen

kuiva suu

kipu infuusiokohdassa (tiputuksen antokohdassa) tai sen ympérilld
tihentynyt virtsaamistarve

kylménvéristykset

janontunne

lisdéntynyt hikoilu

hyponatremia (natriumin alhainen pitoisuus veressi)
munuaisten vajaatoiminta

vatsan turvotus

suurentunut kreatiniinipitoisuus

vatsakipu



o muutokset syddmen lyontitiheydessd (esim. sykkeen nopeutuminen).
o verisolujen méidrin viheneminen
o voimattamuus ja/tai tunnon muutokset.

Harvinaiset (voi esiintyi enintiiin 1 potilaalla tuhannes ta):
o hampaiden pintojen varjaytymat, jotka hammaslidkari voi poistaa

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Zyvoxid-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Ali kayta tité lddkettd pakkauksessa mamitun viimeisen kéiyttopdivimédrin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sairaalahenkilokunta varmistaa, ettd Zyvoxid-infuusionestettd ei kiytetd infuusiopussiin painetun
vimeisen kéyttopaivimiirin jilkeen ja ettd infuusioneste annetaan sinulle heti pussin avaamisen
jalkeen. Sairaalahenkildkunta myds tarkastaa infuusionesteen silmdméaéraisesti ennen kayttdd; hoitoon
kéytetddn vain kirkasta nestettd, jossa ei ole hiukkasia. Sairaalahenkilokunta varmistaa myos, etti
infuusioneste sdilytetdén kdyttohetkeen asti ohjeiden mukaisesti ulkopakkauksessaan ja
kalvosuojuksessaan valmisteen suojaamiseksi valolta sekd poissa lasten ulottuvilta ja nikywvilti.

Avaamisen jilkeen: Jos infuusiopussin avaamismenetelma ei poista mikrobikontaminaation riskid,
valmiste tulisi mikrobiologisista syistd kayttdd heti. Mikdli valmistetta ei kiytetd valittomasti,
sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kéyttod ovat kdyttéjan vastuulla.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Zyvoxid sisiltia

- Vaikuttava aine on linetsolidi. Yksi millilitra liuosta sisidltdd 2 mg linetsolidia. Jokainen 300
mln infuusiopussi siséltdd 600 mg linetsolidia.

- Muut aineet ovat glukoosimonohydraatti (sokeri, ks. kohta 2. ”Zyvoxid sisdltdd glukoosia”),
natriumsitraattidihydraatti (E 331, ks. kohta 2. ”Zyvoxid sisdltdd natriumia’), vedeton
sitruunahappo (E 330), kloorivetyhappo (E 507) tai natriumhydroksidi (E 524) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

Zyvoxid on kirkas neste kertakdyttoisessad infuusiopussissa, joka sisaltdd 300 ml Liuosta. Infuusiopussit
ovat laatikoissa, joissa on 1,2, 5, 10, 20 tai 25 infuusiopussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja

HP Halden Pharma AS
Svinesundveien 80
1788 Halden

Norja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.3.2024



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Zyvoxid 2 mg/ml infuusioneste, liuos
Linetsolidi

Lisétietoa 16ytyy valmisteyhteenvedosta.

Annostus ja antotapa
Linetsolidihoidon saa aloittaa vain sairaalassa erikoislidkérin, kuten mikrobiologin tai
infektiolddkérin, konsultaation jilkeen.

Parenteraalisella valmisteella aloitetusta hoidosta voidaan siirtyd jompaankumpaan suun kautta
otettavaan ladkemuotoon, kun se on kliinisesti perusteltua. Annosta ei tarvitse talloin muuttaa, koska
suun kautta otetun linetsolidin biologinen hydtyosuus on noin 100 %.

Infuusioneste on annettava 30—120 minuutin kestoisena infuusiona.

Suositeltu linetsolidiannostus annetaan laskimoon kahdesti vuorokaudessa.

Suositusannostus ja hoidon kesto aikuisilla:
Hoidon kesto riippuu taudinaiheuttajasta, infektion sijaintipaikasta ja vaikeusasteesta seké potilaan
klinisestd vasteesta.

Seuraavat suositukset hoidon kestosta perustuvat hoidon kestoon kliinisissd lddketutkimuksissa. Tassa
mainittuja lyhyemmét hoito-ohjelmat voivat olla sopivia joissakin infektiotyypeissd, mutta niitd ei ole
arvioitu klimisissd tutkimuksissa.

Hoitoa saa antaa enintddn 28 vuorokauden ajan. Linetsolidin turvallisuutta ja tehokkuutta yli 28
vuorokauden hoidossa ei ole osoitettu.

Suositusannostusta ei tarvitse suurentaa eikd hoitoa pidentid infektioissa, joihin littyy samanaikainen
bakteremia.

Annostussuositus infuusionesteelle ja tableteille/rakeille oraalisuspensiota varten on tiysin sama ja se
on seuraavanlainen:

Infektio Annostus Hoidon kesto
Sairaalakeuhkokuume 600 mg kahdesti

Avohoitokeuhkokuume vuorokaudessa 10-14 peréttdisend
Komplisoituneet iho- ja 600 mg kahdesti vuorokautena
pehmytkudosinfektiot vuorokaudessa

Pediatriset potilaat: Linetsolidin turvallisuutta ja tehoa (<18 vuoden ikdisten) lasten hoidossa ei ole
varmistettu. Saatavissa olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu valmisteyhteenvedon kohdissa 4.8,
5.1ja 5.2, eivoida antaa suosituksia annostuksesta.

Likkait: Annosta ei tarvitse muuttaa.
Munuaisten vajaatoiminta: Annosta ei tarvitse muuttaa.

Vaikea munuais ten vajaatoiminta (eli kre atiniinipuhdis tuma < 30 ml/min): Annosta ei tarvitse
muuttaa. Koska ei tiedetd, mikd kliminen merkitys suuremmalla (enintddn 10-kertaisella) altistuksella
linetsolidin kahdelle pddmetaboliitille on potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta,
tillaisilla potilailla on noudatettava erityistd varovaisuutta linetsolidin kaytossd. Linetsolidia tulisi
talloin kayttdd vain sillon, kun odotettavissa oleva hydty arvioidaan teoreettista riskid suuremmaksi.



Koska noin 30 % linetsolidiannoksesta eliminoituu 3 tunnin hemodialyysissa, Zyvoxid on annettava
tillaista hoitoa saaville potilaille vasta dialyysin jilkeen. Linetsolidin pAdmetaboliitit poistuvat
jossakin méérin hemodialyysissa, mutta niiden pitoisuudet ovat silti huomattavan suuret vield
dialyysin jilkeenkin verrattuna pitoisuuksiin, joita on mitattu potilailla, joilla munuaisten toiminta on
normaalia tai munuaisten vajaatoiminta lievda tai keskivaikeaa. Siksi linetsolidin kaytossd on
noudatettava erityistd varovaisuutta potilailla, joilla on vaikea dialyysihoitoa vaativa munuaisten
vajaatoiminta; sitd tulisi kdyttda vain, jos hoidosta odotettavissa oleva hyéty arvioidaan suuremmaksi
kuin siitd teoriassa koituva riski.

Toistaiseksi saatavilla ei ole kokemuksia linetsolidin kéaytosté potilaille, jotka saavat jatkuvaa
peritoneaalidialyysia avohoidossa tai jotakin munuaisten vajaatoiminnan vaihtoehtohoitoa (muuta kuin
hemodialyysia).

Maks an vajaatoiminta: Potilaat, joilla on lievd tai keskivaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh-
luokka A taiB): Annosta ei tarvitse muuttaa.

Vaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh-luokka C): Koska linetsolidi metaboloituu ei-
entsymaattisen prosessin kautta, maksan toiminnan heikkeneminen ei odotettavasti muuta linetsolidin
metaboliaa merkitsevisti ja siksi annoksen muuttamista ei suositella.

Zyvoxidin kayttdmisesti vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastaville eiole kuitenkaan saatavilla
farmakokineettisid tietoja, ja kliiniset kokemuksetkin tdstd ovat vain rajoitettuja. Erityistd
varovaisuutta on noudatettava linetsolidin kdytossé potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, ja
sitd tulisi kdyttdd vain kun hoidosta odotettavissa oleva hy6ty arvioidaan suuremmaksi kuin siitd
teoriassa koituva riski.

Kaytto- ja kisittelyohjeet

Vain kertakdyttéon. Poista infuusiopussin suojus vasta juuri ennen kdyttod. Varmista infuusiopussin
eheys puristelemalla pussia lujasti. Jos pussi vuotaa, a1 kéyti sitd, koska steriiliys voi olla
heikentynyt. Tarkista infuusioneste silmédméirdisesti ennen kayttod ja kdytd vain kirkasta nestettd,
jossa ei ole partikkeleita. Ald kdiytd niitd infuusiopusseja sarjaliitinndissd. Hivitd mahdollisesti
kiyttimittd jifinyt infuusioneste. Ald yhdisti osittain kdytettyd infuusiopussia nesteensiirtolaitteeseen
endd uudestaan.

Zyvoxid-infuusioneste on yhteensopiva seuraavien liuosten kanssa: 5-% glukoosi-infuusioneste
laskimonsisdiseen kayttoon, 0,9-% natriumkloridi-infuusioneste laskimonsisdiseen kdyttoon ja
Ringerin laktaatti-injektioneste (Hartmannin injektioneste).

Yhteensopimattomuudet

Tahdn infuusionesteeseen ei saa lisdtd muita lddkeaineita. Jos linetsolidi on annettava samanaikaisesti
muiden lddkkeiden kanssa, lddkkeet on annettava erikseen niiden omien kdyttdohjeiden mukaan.
Samoin jos saman laskimolinjan kautta on infusoitava useita lidkkeitd perdkkéin, linja on huuhdeltava
yhteensopivalla infuusionesteelld sekd ennen linetsolidin antoa etti sen jilkeen.

Zyvoxid-infuusionesteen tiedetdén olevan fysikaalisesti yhteensopimaton seuraavien lidkeaineiden
kanssa: amfoterisiini B, klooripromatsiinihydrokloridi, diatsepaami, pentamidiini-isetionaatti,
erytromysiinilaktobionaatti, natriumfenytoiini ja sulfametoksatsoli/trimetopriimi. Se on myos
kemiallisesti yhteensopimaton natriumkeftriaksonin kanssa.

Kestoaika

Avaamisen jilkeen: Jos infuusiopussin avaamismenetelmé ei poista mikrobikontaminaation riskia,
valmiste tulisi mikrobiologisista syistd kayttdd heti. Mikéli valmistetta ei kdytetd vélittomésti,
sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan vastuulla.



Bipacksedel: Information till anviindaren

ZYVOXID 2 mg/ml infusionsvitska, losning
linezolid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. 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.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, 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 &r och vad det anvédnds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Zyvoxid ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Zyvoxid ir och vad det anviinds for

Zyvoxid ér ett antibiotkum ur oxazolidinonklassen som forhindrar tillvéixten av vissa bakterier
(patogener) som orsakar infektioner. Zyvoxid anvidnds for behandling av lunginflammation och vissa
hud- och mjukdelsinfektioner. Din likare beslutar om Zyvoxid dr en passande behandling for din
infektion.

2. Vad du behdver vetainnan du anviinder Zyvoxid

Anvind inte Zyvoxid:

e om du irallergisk mot linezolid eller nagot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

e om du anvinder eller om du under de senaste 2 veckorna har anvint ndgon
monoaminoxidashaimmare (MAO-hdmmare, exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Dessa likemedel kan bland annat anvéndas 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 sjukskoterska innan du anvander Zyvoxid.

Zyvoxid ska eventuellt inte anvéindas om du svarar ja pd nadgon av nedanstiende fragor. Om sa 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 ar mer laimplig for
dig.

Diskutera med din likare om du ér tveksam om nadgon av nedanstidende fragor géller dig.

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

e Har du diagnostiserats med en dveraktiv skoldkortel?

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

e Lider du avmaniska depressioner, schizofreni med véixlande sinnestdmning, forvirringstillstand
eller andra psykiska problem?
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e Har du tidigare haft hyponatremi (laga natriumnivéer i blodet) eller tar du likemedel som sénker
natriumnivderna i blodet, t.ex. vissa diuretika (som ocksa kallas vétskedrivande likemedel) sdsom
hydroklortiazid?

e Anvinder du opioider?

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

Var sérskilt forsiktig med Zyvoxid

Tala om for din likare innan du paborjar behandling med detta likemedel om du
e iren dldre person

latt far blamérken och borjar bloda

har blodbrist (litet antal roda blodkroppar)

ar kénslig 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 padgaende behandling rakar ut for

e problem med synen, sésom dimsyn, fordndrat fargseende, forsimrad synskérpa eller begrinsningar
av synfaltet.

e kénselforlust i armar eller ben eller stickningar eller myrkrypningar iarmar eller ben.
diarré. Du kan utveckla diarré under tiden du tar eller efter att du tagit antibiotika, inklusive
Zyvoxid. Om diarrén blir allvarlig eller kvarstdende eller om du upptéicker 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 tarmrérelse.
aterkommande illamaende eller krdkningar, buksmérta eller snabbare andning.

e illamédende och attinte mé bra med muskelsvaghet, huvudvirk, forvirring och glomska. Det kan
tyda pa hyponatremi (ldga natriumnivéer i blodet).

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

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 nigot av foljande
likemedel eftersom Zyvoxid inte far anvindas om du redan anvinder eller nyligen har anvéint dem (se
ocksa avsnitt 2 ” Anvénd inte Zyvoxid”).

e monoaminoxidashimmare (exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin, moklobemid).
Dessa likemedel kan anvindas 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 Zyvoxid men behover kontrollera ditt allmdnna hélsotillstind och blodtryck innan du
paborjar behandlingen samt fortlopande under behandlingen. Din likare kan ocksa besluta att ge dig
en annan limpligare behandling.

e avsvillande forkyhingsmedel som innehdller pseudoefedrin eller fenylpropanolamin

e vissa likemedel som anvinds for att behandla astma sdsom salbutamol, terbutalin, fenoterol

e vissa antidepressiva likemedel kéinda som tricykliska eller SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshdmmare). Det finns ménga sddana likemedel sdsom amitriptylin, citalopram,
klomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin,
sertralin
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likemedel som anvinds for att behandla migrin, sdsom sumatriptan och zolmitriptan

lakemedel som anvénds for att behandla plotsliga, allvarliga allergiska reaktioner, sdsom adrenalin
lakemedel som hgjer ditt blodtryck, sdsom noradrenalin, dopamin och dobutamin

opioider sdsom petidin — anvinds for att behandla méttliga till kraftiga smarttillstdnd

likemedel som anvinds for att behandla &ngestsyndrom sdsom buspiron

lakemedel som forhindrar uppkomsten av blodproppar, sasom warfarin

antibiotikum, som heter rifampicin.

Zyvoxid med mat, dryck och alkohol

Du kan ges Zyvoxid antingen fore, under eller efter maltid.

Undvik stora mingder av lagrad ost, jastextrakt eller extrakt av sojabonor (sdsom sojasds) 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 6ka blodtrycket.
Informera din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska omedelbart om du upplever dunkande
huvudvirk efter att du har étit eller druckit.

Graviditet, amning och fertilitet

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

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

Korformaga och anvindning av maskiner

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

Zyvoxid inne haller

Glukos

1 ml Zyvoxid infusionsvétska innehéller 45,7 mg glukos (dvs. 13,7 g glukos per infusionspése).
Informera dirfor din likare eller sjukskoterska om du har diabetes mellitus.

Natrium

1 ml Zyvoxid infusionsvétska innehéller 0,38 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
(dvs. 114 mg natrium per infusionspase). Natriumméngden i en infusionspase motsvarar 5,7 % av
hogst rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Informera dirfor din likare eller sjukskoterska om du ordinerats saltfattig kost.

3.

Hur du anvéander 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.

Detta likemedel ges till dig via ett dropp (genom infusion in i en ven) av en likare eller annan
sjukvardspersonal. Rekommenderad dos for vuxna (fran 18 ar) ar 300 ml (600 mg linezolid) tva
ganger per dygn vilket ges direkt in i blodet (intravendst) via dropp under en period pa 30—120
minuter.

Om du genomgér njurdialys ska Zyvoxid intas efter dialysbehandlingen.
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Vanlig behandlingslingd &r 10 till 14 dagar, men kan vara upp till 28 dagar. Séakerheten och
effektiviteten av detta likemedel har inte faststillts 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 lidkare ska kontrollera din syn om du far Zyvoxid under mer &n 28 dagar.

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

Om du har anvént for s tor méiingd av Zyvoxid
Om du ér orolig att du har fétt en for hog dos av Zyvoxid, kontakta alltid din likare eller sjukskoterska.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning
av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Zyvoxid

Da du kommer att fi detta likemedel under noggrann dvervakning, dr det inte troligt att du kommer att
missa en dos. Om du tror att du har missat en dos, kontakta din Iikare eller sjukskoterska omedelbart.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din likare, s jukskoterska eller apotekspersonal om du upplever nagra av
foljande biverkningar 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), visande andning och/eller svarigheter att andas (séllsynt). Detta kan vara tecken pa en
allergisk reaktion och det kan vara nodvéandigt for dig att avshuta behandlingen med Zyvoxid.
Hudreaktioner sdsom forhojda lila utslag p.g.a. inflammation i blodkérlen (sillsynt), om,
rodnad och fjillande hud (dermatit) (mindre vanlig), utslag (vanlig), klada (vanlig)

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

e allvarlig diarré¢ innehallande blod och/eller slem (antibiotikaassocierad kolit inkluderande
pseudomembrands kolit), vilket i séllsynta fall kan utvecklas till livshotande komplikationer
(mindre vanlig)

e 4terkommande illamdende eller krikningar, magsmarta eller snabbare andning (séllsynt)
krampanfall (mindre vanlig) har rapporterats med Zyvoxid.
serotonergt syndrom (ingen kind frekvens): Du ska omedelbart kontakta din likare om du
upplever oro, konfusion, sinnesforvirring, stelhet, skakningar, svarigheter att koordinera dina
rorelser, krampanfall, snabbare puls, allvarliga andningssvérigheter eller diarré (tecken pé
serotonergt syndrom) om du samtidigt ocksa tar antidepressiva likemedel kdnda som SSRI
eller opioider (se avsnitt 2).

e ofbrklarliga blodningar eller blamirken som kan bero pa foréndringar i antalet av vissa
blodkroppar vilket kan paverka blodets forméga att levras (koagulera) eller leda till blodbrist
(anemi) (vanlig)
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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 1ibukspottskérteln (mindre vanlig)

e kramper (mindre vanlig)

e transitoriska ischemiska attacker (tillfalliga rubbningar iblodflodet genom hjarnan vilket
orsakar korta, dvergdende symtom sdsom synforlust, svaghet i ben och armar, sluddrigt tal
samt medvetsloshet) (mindre vanlig)

e Jronsusning (tinnitus) (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 anvéndare):

svampinfektioner framfor allt i slidan eller munhala
huvudvérk

metallsmak 1 munnen

diarré, illamaende eller krakningar

forandring i vissa blodprovsresultat, inklusive de som maéter proteinnivaer, salter eller enzymer,
vilket visar din njur- eller leverfunktion eller blodsockerniva
somnsvarigheter

okat blodtryck

anemi (litet antal roda blodkroppar)

yrsel

lokaliserad eller generaliserad buksmérta

forstoppning

matsméiltningsbesvir

lokaliserad smérta

minskat antal blodplittar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

inflammation islidan eller underlivet hos kvinnor
kénselfornimmelser sdsom domningar och myrkrypningar
svullen, 6m eller missfiargad tunga

muntorrhet

smiérta vid och runt infusionsstéllet (dir droppet gavs)
okad urineringsfrekvens

frossa

torst

okade svettningar

hyponatremi (laga halter av natrium i blodet)

njursvikt

gaser i magen

forhojt kreatinin

magont

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

svaghet och/eller sensoriska forandringar.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

ytlig tandmissférgning, vilket gér att avligsna manuellt med professionell tandrengdring
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Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anvindare):
e haravfall

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller d&ven
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

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen, pasar och omslag. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven ménad.

Sjukvardspersonal kommer att forsékra sig om att Zyvoxid infusionsvitska inte anvinds efter
utgangdatumet tryckt pa infusionspasen och att likemedlet ges till dig sa fort forpackningen har
Oppnats. De kommer ocksa att visuellt syna Iosningen fore anvindning och endast en klar I6sning utan
partiklar kommer att anviindas. De kommer ocksé att forsékra sig om att Idsningen forvaras korrekt i
sin forpackning sa att den skyddas mot Ljus och att den férvaras utom syn- och rackhéll fér barn.

Efter 6ppnande:

Av mikrobiologiska skil bor produkten anvindas omedelbart efter det att forpackningen Gppnats,
sdvida inte 6ppningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontamination. Om produkten inte
anvinds omedelbart efter 6ppnandet ansvarar anvindaren for att produkten forvaras under lAmpliga
forhallanden och att denna anvédnds inom lamplig tid.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér linezolid. 1ml av I6sningen innehéller 2 mg linezolid. Varje 300 ml
infusionspase innehéller 600 mg linezolid.

- Ovriga innehallsimnen #r glukosmonohydrat (en sockerart, se avsnitt 2, ”Zyvoxid innehaller
glukos™), natriumcitratdihydrat (E331, se avsnitt 2, ”Zyvoxid innehaller natrium”), vattenfri
citronsyra (E330), saltsyra (E507) eller natriumhydroxid (E524) och vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zyvoxid forekommer som klar 16sning i infusionspase. Varje infusionspase innehéller 300 ml 16sning.
Infusionspésarna levereras i kartong om 1, 2, 5, 10, 20 eller 25 infusionspasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Pfizer Oy

Datagréanden 4

00330 Helsingfors
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http://www.fimea.fi/

Tillverkare

HP Halden Pharma AS
Svinesundveien 80
1788 Halden

Norge

Denna bipacksedel éindrades senast 11.3.2024
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Zyvoxid 2 mg/ml infusionsléosning
Linezolid

For ytterligare information, var god se produktresumén.

Dosering och adminis trering
Behandling med linezolid ska initieras i sjukhusmiljo och efter konsultation med relevant specialist
sdsom mikrobiolog eller en specialist inom infektionssjukdomar.

Patienter som paborjar behandling med den parenterala beredningen kan ga Gver till ndgon av de orala
beredningarna om kliniska mojligheter ges. Under sddana omsténdigheter behdvs ingen dosjustering
av linezolid da den orala biotillgéingligheten ar cirka 100 %.

Infusionslésningen ska administreras dver en tidsperiod pa 30 till 120 minuter.

Den rekommenderade dosen av linezolid ges intravenost tvé génger dagligen.

Rekommenderad dosering och be handligstid for vuxna:
Behandlingstiden &r beroende av den aktuella patogena organismen, infektionens lokalisation och
svarighetsgrad, samt av patientens kliniska svar pa behandlingen.

Foljande rekommenderade behandlingstider avspeglar de tider som anvénts vid kliniska provningar.
Kortare behandlingstider kan vara limpliga for vissa infektionstyper, men har ej utvirderats vid
kliniska prévningar.

Den lingsta behandlingstiden dr 28 dagar. Sdkerhet och effekt vid anvdndning av linezolid under
langre tid &n 28 dagar har ej faststéllts.

Vid infektioner som dr forknippade med samtidig bakteriemi krévs ingen 6kning av den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Den rekommenderade dosen for infusionslosning och tabletter/oral 16sning &r identiska och enligt
foljande:

Infektion Dosering Behandlingstid
Nosokomial pneumoni 600 mg tva ganger dagligen 10-14 dagar i foljd
Samhéllsforviarvad pneumoni

Komplicerade hud- och 600 mg tva ganger dagligen

mjukdelsinfektioner

Pediatrisk population: Sikerhet och effekt for linezolid for barn (< 18 ar) har inte faststillts.
Tillgdnglig information finns i avsnitt 4.8, 5.1 och 5.2 i produktresumén men ingen
doseringsrekommendation kan faststillas.

Aldre patienter: Ingen dosjustering behovs.
Nedsatt njurfunktion: Ingen dosjustering behovs.

Svart nedsatt njurfunktion (dvs. kreatininclearance <30 ml/min): Ingen dosjustering behovs.
Eftersom den kliniska signifikansen av hogre exponeringsnivaer (upp till 10 ganger) for de tva
huvudmetaboliterna hos patienter med svar njurinsufficiens ej ar kénd, bor dock linezolid anvidndas
med sérskild forsiktighet till dessa patienter, och endast nir den forvintade nyttan av behandlingen
beddms véiga upp den teoretiska risken.
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Da ungefar 30 % av en dos linezolid elimineras under 3 timmars hemodialys bor Zyvoxid
administreras efter dialysbehandlingen hos sadana patienter. De huvudsakliga metaboliterna av
linezolid elimineras i viss utstrdckning vid hemodialys, men koncentrationerna av dessa metaboliter ar
fortfarande avsevirt hogre efter dialys &n hos patienter med normal njurfunktion eller mild till mattlig
njurinsufficiens. Linezolid bor dirfor anvindas med sérskild forsiktighet vid behandling av patienter
med svar njurinsufficiens som behandlas med dialys, och endast nér den férvéntade nyttan av
behandlingen beddms viga upp den teoretiska risken.

Erfarenheter saknas rorande linezolidbehandling av patienter som genomgar kontinuerlig ambulerande
peritonealdialysis (CAPD) eller alternativa behandlingsformer for njursvikt (annat &n hemodialys).

Nedsatt leverfunktion: Patienter med mild till moderat nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A
eller B): Ingen dosjustering behovs.

Sviart nedsatt le verfunktion (Child-Pugh klass C): D4 linezolid metaboliseras via en icke-
enzymatisk process forvintas en nedsatt leverfunktion inte signifikant paverka metabolismen av
linezolid och darfor rekommenderas ingen dosjustering.

Det finns dock endast begriansad farmakokinetisk data och begrinsad klinisk erfarenhet och linezolid
bor anvindas till patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion endast ndr den forvintade nyttan av
behandlingen bedoéms vidga upp den teoretiska risken.

Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion

Endast for engéngsbruk. Avldgsna holjet forst ndr infusionspasen ska anvindas. Kontrollera férekomst
av lickage genom att klimma ordentligt pa pasen. Om péasen licker ska den ej anvindas, eftersom
steriliteten ej kan garanteras. Losningen ska undersokas visuellt fére anvindning och endast klara
losningar utan partiklar ska anvidndas. Infusionspasarna ska ej kopplas iserie. All I6sning som ej
anvints ska kasseras. Ateranslut ej en infusionspdse som &r delvis tomd.

Zyvoxid infusionslosning &r blandbar med foljande 16sningar: 5-procentig glukoslosning for infusion,
0,9-procentig koksaltlosning for infusion, Ringer-laktatlosning for injektion (Hartmannslosning for
njektion).

Inkompatibilite t

Inga tillsatser bor goras till infusionsvitskan. Om linezolid skall ges samtidigt med andra likemedel
skall varje likemedel ges separat enligt de anvisningar som géller for respektive likemedel. Om
samma venodsa infart skall anvéndas for sekventiell infusion av flera likemedel, bor denna skoljas med
en kompatibel infusionslosning fore och efter administrering av linezolid.

Zyvoxid infusionsvitska ar fysikaliskt inkompatibel med foljande substanser: amfotericin B,
klorpromazinhydroklorid, diazepam, pentamidinisetionat, erytromycinlaktobionat, fenytoinnatrium
och sulfametoxazol/trimetoprim. Losningen dr d&ven kemiskt inkompatibel med ceftriaxonnatrium.

Hallbarhet

Oppnad forpackning: Av mikrobiologiska skil bor produkten anviindas omedelbart efter det att
forpackningen Gppnats, savida inte 6ppningsmetoden utesluter risken for mikrobiell kontamination.
Om produkten ej anvinds omedelbart efter 6ppnandet, ansvarar anvéndaren for att produkten forvaras
under lAmpliga forhallanden och att denna anvidnds inom lamplig tid.
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