FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Linezolid Accord

600 mg filmdragerade tabletter
linezolid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal, eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Linezolid Accord ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Linezolid Accord
3. Hur du tar Linezolid Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Linezolid Accord ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Linezolid Accord ar och vad det anvands for

Linezolid ar ett antibiotikum i en grupp kallad oxazolidinoner som férhindrar tillvaxten av vissa bakterier
som orsakar infektioner. Det anvands for att behandla lunginflammation och vissa hud- och
mjukdelsinfektioner. Lakaren beslutar om Linezolid Accord ar [amplig fér att behandla din infektion.
Linezolid som finns i Linezolid Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Linezolid Accord

Ta inte Linezolid Accord:

® om du ar allergisk mot linezolid eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 12:31



® om du tar eller om du under de senaste 2 veckorna har tagit nagot ldkemedel som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hammare, exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Dessa lakemedel kan anvandas for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom
® om du ammar. Det beror pa att linezolid gar 6ver i brostmjélken och kan paverka barnet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Linezolid Accord.

Linezolid Accord kanske inte ar lampligt for dig om du svarar ja pa nagon av fragorna nedan. Tala i detta fall
om det for lakaren eftersom han/hon behdéver kontrollera ditt allmanna halsotillstand och ditt blodtryck fore
och under behandling, eller kan besluta att en annan behandling ar lampligare fér dig.

Fraga ldkaren om du inte ar saker pa om nedanstaende fragor galler dig.

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

Hur du fatt diagnosen 6veraktiv skoldkortel?

Har du en tumér pa binjuren (feokromocytom) eller karcinoidsyndrom (orsakat av tumorer i
hormonsystemet med symtom som diarré, hudrodnad, problem med vasande ljud vid andning)?
Lider du av maniska depressioner, schizoaffektivt syndrom (schizofreni med vaxlande
sinnesstamning), férvirringstillstand eller andra psykiska problem?

Har du tidigare haft hyponatremi (Idga natriumnivaer i blodet) eller tar du lakemedel som sanker
natriumnivaerna i blodet, t.ex. vissa diuretika (som ocksa kallas vatskedrivande lakemedel) sasom
hydroklortiazid?

Anvander du opioider?

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

Var sarskilt férsiktig med Linezolid Accord
Tala om for din lakare innan du paboérjar behandlinng med detta Idkemedel om du:

ar en aldre person

|&tt far bldmarken och bérjar bléda

har anemi (Iagt antal réda blodkroppar)

ar kanslig for infektioner

tidigare har haft krampanfall

har leverproblem eller njurproblem, framfér allt om du genomgar dialys
har diarré.

Tala omedelbart om fér lakare om du drabbas av nagot av foljande under behandling:

problem med synen, t.ex. dimsyn, férandrat fargseende, nedsatt synskarpa eller begransningar av
synfaltet

minskad kanslighet i armar eller ben, eller myrkrypningar eller stickningar i armar eller ben

diarré. Du kan fa diarré nar du tar eller efter att du har tagit antibiotika, inklusive Linezolid Accord.
Om diarrén blir allvarlig eller ihallande eller om du upptacker att din avféring innehaller blod eller
slem, ska du omedelbart sluta ta Linezolid Accord och kontakta lakare. | denna situation ska du inte
ta nagot lakemedel som kan stanna upp eller forlangsamma tarmrorelser

aterkommande illamaende eller krakningar, buksmarta (magsmarta) eller snabbandning.
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illamdende och att inte ma bra med muskelsvaghet, huvudvark, forvirring och glémska. Det kan tyda
pa hyponatremi (Idga natriumnivaer i blodet).

Andra lakemedel och Linezolid Accord

Det finns en risk att Linezolid Accord ibland samverkar med vissa andra lakemedel och orsakar biverkningar
sasom forandringar av blodtryck, kroppstemperatur eller hjartrytm.

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Tala om for Iakare om du tar eller under de senaste tvd veckorna har tagit nagra av féljande lakemedel
eftersom Linezolid Accord inte far tas om du redan tar eller nyligen har tagit dessa lakemedel (se dven
avsnitt 2 ovan, "Ta inte Linezolid Accord”)

® monoaminoxidashammare (MAO-hammare, exempelvis fenelzin, isokarboxazid, selegilin,
moklobemid). Dessa lakemedel kan anvandas for att behandla depression eller Parkinsons sjukdom.

Tala ocksd om for lakare om du tar ndgot av nedanstaende lakemedel. Lakaren kan fortfarande besluta att
ge dig Linezolid Accord, men behdver kontrollera ditt allmanna halsotillstand och blodtryck fére och under
behandlingen. | annat fall kan lakaren besluta att en annan behandling ar lampligare for dig.

® avsvallande medel som anvands vid forkylning och som innehaller pseudoefedrin eller
fenylpropanolamin

vissa lakemedel som anvands for att behandla astma, t.ex. salbutamol, terbutalin, fenoterol
vissa antidepressiva lakemedel kanda som tricykliska eller SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshdammare). Det finns manga sadana ldkemedel, t.ex. amitriptylin, citalopram,
klomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin, lofepramin, paroxetin och
sertralin.

lakemedel som anvands for att behandla migran, t.ex. sumatriptan och zolmitriptan

lakemedel som anvands for att behandla plétsliga, allvarliga allergiska reaktioner, t.ex. adrenalin
lakemedel som hdjer blodtrycket, t.ex. noradrenalin, dopamin och dobutamin

opioider sasom petidin - anvands for att behandla mattliga till kraftiga smarttillstand

lakemedel som anvands for att behandla angesttillstand, t.ex. buspiron

lakemedel som férhindrar uppkomsten av blodproppar, t.ex. warfarin

ett antibiotikum som kallas rifampicin.

Linezolid Accord med mat, dryck och alkohol

Du kan ta Linezolid Accord antingen fére, under eller efter en maltid.

Undvik att &ta stora mangder av lagrad ost, jastextrakt, eller extrakt av sojabénor (t.ex. sojasas) och
undvik att dricka alkohol, framfor allt fat6l och vin. Detta beror pa att detta Idkemedel kan reagera
med en substans som heter tyramin som finns naturligt i vissa livsmedel och kan leda till férhojt
blodtryck.

Informera omedelbart |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far dunkande huvudvark
efter att du har atit eller druckit

Graviditet, amning och fertilitet
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Effekten av detta Idkemedel hos gravida kvinnor ar okand. Darfor bér det inte anvandas under graviditet
annat an efter sarskild ordination av lIdkare. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du bor inte amma nar du tar Linezolid Accord eftersom det gar dver i bréstmjolk och kan paverka barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Linezolid Accord kan gora att du kanner dig yr eller upplever problem med synen. Om detta intraffar ska du
inte kora bil eller anvanda maskiner. Kom ihdg att om du inte mar bra kan din formaga att kora bil och
anvanda maskiner paverkas.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Linezolid Accord innehdller sojalecitin
Anvand inte detta [akemedel om du ar allergisk mot soja.

Linezolid Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 600 mg tablett, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Linezolid Accord

Vuxna

Anvand alltid detta Idkemedel enligt vad som star i denna bipacksedel eller enligt lakarens,
apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar en tablett (600 mg linezolid) tva ganger dagligen (var 12:e timme). Svélj tabletten
hel tillsammans med vatten.

Om du genomgar njurdialys ska du ta linezolid efter dialysbehandlingen.
Vanlig behandlingsléangd ar 10 till 14 dagar men kan vara upp till 28 dagar. Sakerhet och effekt for detta
lakemedel har inte faststallts vid behandling langre &n 28 dagar. Lakaren kommer att bestdmma hur lange

du ska fa behandling.

Under tiden du tar Linezolid Accord ska lakaren regelbundet ta blodprover for att kontrollera din blodbild.
Lakaren ska kontrollera din syn om du tar Linezolid Accord i mer &n 28 dagar.

Anvandning for barn och ungdomar

Linezolid Accord anvands normalt inte for att behandla barn och ungdomar (under 18 ars alder).

Om du har tagit for stor mangd av Linezolid Accord
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Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare, apotekspersonal, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Linezolid Accord

Ta den glémda tabletten sa snart du kommer ihdg det. Ta den efterféljande tabletten 12 timmar efter detta
och fortsatt sedan att ta tabletterna var 12:e timme. Ta inte dubbel dos fér att kompensera for glémd
tablett.

Om du slutar att ta Linezolid Accord

Det ar viktigt att du fortsatter att ta linezolid, om inte lakaren uppmanat dig att avsluta behandlingen.
Tala omedelbart om fér Idkare eller apotekspersonal om du avbryter behandlingen och dina ursprungliga
symtom kommer tillbaka. Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om for din lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal om du upplever nagra av dessa
biverkningar under behandlingen med Linezolid Accord:

De allvarligaste biverkningarna (med frekvens inom parentes) vid behandling med Linezolid Accord ar:

allvarliga hudreaktioner (mindre vanlig), svullnad framfor allt i ansiktet och pa halsen (mindre
vanlig), pipande andning och/eller svarigheter att andas (sallsynt). Detta kan vara tecken pa en
allergisk reaktion och det kan vara nédvandigt fér dig att avsluta behandlingen med Linezolid Accord.
Hudreaktioner sdsom ett upphdjt, lilafargat utslag pa grund av inflammation i blodkarlen (sallsynt),
om rodnad och fjdllande hud (dermatit) (mindre vanlig), utslag (vanlig), klada (vanlig).

problem med synen (mindre vanlig), sdsom dimsyn (mindre vanlig), férandrat fargseende (har
rapporterats), svarigheter att se detaljer (har rapporterats) eller om du upplever att ditt synfalt blir
begransat (sallsynt).

allvarlig diarré innehallande blod och/eller slem (antibiotikaassocierad kolit inklusive
pseudomembrands kolit), vilket i sallsynta fall kan utvecklas till livshotande komplikationer (mindre
vanlig).

aterkommande illamdende eller krékningar, magsmarta eller snabbare andning (sallsynt).
krampanfall (mindre vanligt) har rapporterats med Linezolid Accord.

serotonergt syndrom (har rapporterats): Du ska omedelbart kontakta din lakare om du upplever oro,
konfusion, sinnesforvirring, stelhet, rastléshet, skakningar, svarigheter att koordinera dina rérelser,
far krampanfall, snabbare puls, allvarliga andningssvarigheter och diarré (tecken pa serotonergt
syndrom) om du samtidigt ocksa tar antidepressiva lakemedel kanda som SSRI eller opioider (se
avsnitt 2).

oforklarliga blédningar eller blamarken som kan bero pa férandringar i antalet av vissa blodkroppar
vilket kan paverka blodets formaga att levras (koagulera) eller leda till blodbrist (anemi) (vanlig).
forandringar i antalet av vissa blodkroppar vilket kan paverka din formaga att bekampa infektioner
(mindre vanlig). Tecken pa infektion inkluderar feber (vanlig), halsont (mindre vanlig), munsar
(mindre vanlig) och trétthet (mindre vanlig).

inflammation i bukspottkérteln (mindre vanlig).

kramper (mindre vanlig).
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transitoriska ischemiska attacker (tillfalliga rubbningar i blodflédet genom hjarnan vilket orsakar
korta, 6vergaende symtom sasom synforlust, svaghet i ben och armar, sluddrigt tal samt
medvetsloshet) (mindre vanlig).

6ronsusning (tinnitus) (mindre vanlig).

Domningar, stickningar eller dimsyn har rapporterats av patienter som har fatt linezolid i mer &n 28 dagar.
Om du far problem med synen ska du kontakta Idkare som snart som mojligt.

Andra biverkningar innefattar:

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

svampinfektioner, framfor allt i slidan eller munhalan
huvudvark

metallsmak i munnen

diarré, illamaende eller krékningar

forandringar av vissa blodprovsresultat, inklusive de som mater proteinnivaer, salter eller enzymer,
vilket visar din njur- eller leverfunktion eller blodsockerniva
sémnsvarigheter

- forhdjt blodtryck

anemi (1&gt antal réda blodkroppar)

yrsel

lokaliserad eller allman buksmarta (magsmarta)
férstoppning

matsmaltningsbesvar

lokaliserad smarta

minskat antal blodplattar.

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

inflammation i slidan eller underlivet hos kvinnor
kanselférnimmelser sasom domningar och myrkrypningar
svullen, 6m eller missfargad tunga

muntorrhet

behov att kissa oftare

frossa

- Okad torst

Okad svettning

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

gaser i magen

inflammation i huden

forhojt kreatinin

magsmarta

férandringar av hjartrytmen (t.ex. snabbare hjartrytm)
minskat antal blodkroppar

svaghet och/eller sensoriska férandringar.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

ytlig tandmissfargning, vilket gar att avlagsna med professionell tandrengéring (manuell
borttagning).
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

alopeci (haravfall).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Linezolid Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller burken efter Utg.dat, eller pa blistret efter EXP.
Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel har inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Tabletter i burk bor anvéndas inom 90 dagar efter att burken dppnats for férsta gangen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar linezolid. En tablett innehaller 600 mg linezolid

Ovriga innehallsdmnen &r mikrokristallin cellulosa, hydroxypropylcellulosa-L,
natriumstarkelseglykolat (typ A) och magnesiumstearat. Filmdrageringen innehaller polyvinylalkohol,
delvis hydrolyserad, titandioxid (E171), talk, lecitin (soja) och xantangummi.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Linezolid Accord 600 mg filmdragerade tabletter ar vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade
tabletter praglade med "EQ1” pa ena sidan och slata pa den andra sidan.

Tabletterna finns i blister forpackade i en kartong eller burk.
Burkar har en vit barnskyddande forslutning av polypropen (med vadd med induktionsforslutning) och
torkmedel.

En kartong med blister innehaller 1, 10, 20, 30, 50, 60 eller 100 filmdragerade tabletter.
En burk innehaller 10, 30 eller 100 filmdragerade tabletter.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederldnderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-12
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