FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sivextro

200 mg pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
tedizolidfosfat

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar fa 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 Iakare eller sjukskéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoéterska. Detta galler dven eventuella biverkning
ar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sivextro ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges Sivextro

3. Hur du ges Sivextro

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sivextro ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Sivextro ar och vad det anvands for

Sivextro ar ett antibiotikum som innehaller den aktiva substansen tedizolidfosfat. Det tillhér en grupp av
lakemedel som kallas "oxazolidinoner”.

Det anvands for att behandla vuxna och ungdomar fran 12 ar med infektioner i huden och vavnaderna
under huden.

Det verkar genom att stoppa tillvaxten av vissa bakterier som kan orsaka allvarliga infektioner.

2. Vad du behover veta innan du ges Sivextro

Anvand inte Sivextro

® om du ar allergisk mot tedizolidfosfat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Din lakare har bestamt att Sivextro ar lampligt fér att behandla din infektion.

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du ges Sivextro om nagot av féljande stammer in pa dig:

- om du har diarré, eller har haft diarré medan (eller upp till 2 manader efter att) du har tagit

antibiotika tidigare.

om du ar allergisk mot andra lakemedel som tillhér gruppen "oxazolidinoner”

t.ex. linezolid, cykloserin).

- om du tidigare har haft blédningar eller Itt for att fa blamarken (vilket kan vara ett tecken pa ett

lagt antal blodplattar, de sma cellerna som hjalper blodet att koagulera).

om du har njurproblem.

- om du tar vissa lakemedel for att behandla depression som kallas tricykliska, SSRI:er (selektiva
serotoninaterupptagshammare) eller MAO-hdmmare (monoaminooxidashammare). Se Andra
lakemedel och Sivextro fér exempel.

- om du tar vissa lakemedel for att behandla migran som kallas "triptaner”. Se Andra ldakemedel och
Sivextro for exempel.

Fraga lakare eller apotekspersonal om du &ar osaker pa om du tar nagot av dessa lakemedel.

Diarré
Kontakta din lakare omedelbart om du far diarré under eller efter behandlingen. Ta inte nagot lakemedel for
att behandla diarrén utan att forst radfraga din lakare.

Resistens mot antibiotika

Bakterier kan med tiden bli resistenta mot antibiotikabehandling. Det innebar att antibiotika inte kan stoppa
tillvaxten av bakterier och behandla din infektion. Din ldkare bestammer om du ska fa Sivextro for att
behandla din infektion.

Eventuella biverkningar

Vissa biverkningar har setts med Sivextro eller en annan medlem av oxazolidinonklassen vid administrering
under en period som var langre an den som rekommenderas for Sivextro. Tala omedelbart om for din lakare
om du drabbas av nagot av féljande nar du tar Sivextro:

ett 1agt antal vita blodkroppar

anemi (lagt antal réda blodkroppar)

bloder eller far blamarken latt

forlorad kanslighet i hander och fétter (till exempel domningar, stickningar/pirrningar eller kraftiga
smartor)

® problem med synen, t.ex. dimsyn, forandrat fargseende, svart att se detaljer eller om synfaltet blir
begransat.

Barn

Detta Idkemedel bor inte anvandas till barn under 12 ar eftersom det inte har studerats tillrackligt i denna
patientgrupp.

Andra lakemedel och Sivextro
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Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar sarskilt viktigt att du talar om for I[dkare om du dessutom tar:

® amitriptylin, citalopram, klomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin,
isokarboxazid, lofepramin, moklobemid, paroxetin, fenelzin, selegilin och sertralin (anvands for att
behandla depression)

® sumatriptan, zolmitriptan (anvands for att behandla migran)

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.
Det ar okant om Sivextro utséndras i brostmjolk. Radfraga din ldkare innan du ammar ditt barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Undvik att kéra bil och anvanda maskiner om du kanner dig yr eller trétt efter att ha tagit det har
lakemedlet.

Sivextro innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt.”

3. Hur du ges Sivextro

Sivextro ges till dig av en sjukskéterska eller lakare.
Det ges till dig genom ett dropp direkt in i en ven (intravendst) under cirka 1 timme.

Du far en infusion om 200 mg av Sivextro en gang dagligen i 6 dagar.
Tala med ldkare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 6 dagar.

Om du har fatt for stor mangd av Sivextro

Tala omedelbart om for lakaren eller sjukskoterskan om du ar orolig for att du har fatt fér stor mangd av
Sivextro.

Om du missar en dos av Sivextro

Tala omedelbart om for Iakaren eller sjukskoterskan om du ar orolig for att du har missat en dos.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Kontakta din lakare omedelbart om du far diarré under eller efter behandlingen.

Andra biverkningar kan vara:
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Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

lllamaende

Krakning

Huvudvark

Klada dver hela kroppen

Trotthet

Yrsel

Smarta eller svullnad vid infusionsstallet

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

Svampinfektioner i huden, munnen och slidan (oral/vaginal torsk)

Kldda (inklusive kldda pa grund av allergisk reaktion), haravfall, akne, réda och/eller kliande utslag
eller ndsselutslag, kraftig svettning

Minskad eller férlorad kanslighet i huden, pirrande/stickande kansla i huden

Varmevallning eller rodnad i ansiktet, pa halsen eller évre delen av bréstkorgen

Abscess (svullen, varfylld knol)

Infektion, inflammation eller klada i slidan

Oro, irritabilitet, skakningar eller darrningar

Luftvagsinfektion (bihalor, svalg och brostkorg)

Torrhet i nasan, tappthet i brostet, hosta

Sémnighet, onormalt somnmaénster, svart att sova, mardrommar (obehagliga/stérande drémmar)
Muntorrhet, férstoppning, matsmaltningsbesvar, smarta/obehag i magen (buken), kvaljningar,
ulkningar, klarrétt blod i avféringen

Refluxsjukdom (halsbranna, smarta eller svart att svélja), gaser i magen

Ledsmarta, muskelkramper, ryggsmarta, nacksmarta, smarta/obehag i armar och ben, nedsatt
greppstyrka

Dimsyn, "flackar” (sma prickar som flyter omkring i synfaltet)

Svullna eller forstorade lymfknutor

Allergisk reaktion

Uttorkning

Dalig kontroll av diabetes

Onormal smakupplevelse

Langsamma hjartslag

Feber

Svullna fotleder och/eller fotter

Urinen luktar onormalt, onormala blodprover

Infusionsreaktioner (frossa, skakningar eller darrningar med feber, muskelsmarta, svullnad i ansiktet,
svaghet, svimning, andfaddhet, tranghet i brostet och karlkramp).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéngliga data)

Lattare for att fa blédningar och blaméarken (pa grund av ett 1agt antal blodplattar, de sma cellerna
som hjalper blodet att koagulera)

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
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sivextro ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Anvand inte detta lakemedel om du lagger marke till partiklar eller att I6sningen ar grumlig.

Lakemedlet maste anvandas omedelbart efter ppnandet. Om detta inte sker, ska den beredda och
utspadda l6sningen forvaras vid rumstemperatur eller i kylskap vid 2 °C till 8 °C och administreras inom
24 timmar efter beredning.

Ej anvant lakemedel och avfall, inklusive material som har anvants fér beredning, spadning och
administrering, ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar tedizolidfosfat. En injektionsflaska med pulver innehaller
dinatriumtedizolidfosfat motsvarande 200 mg tedizolidfosfat.

® Qvriga innehallsdmnen &r mannitol, natriumhydroxid (fér pH-justering) och saltsyra (fér pH-
justering).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sivextro ar ett vitt till benvitt pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning i en injektionsflaska av glas.
Pulvret bereds i injektionsflaskan med 4 ml vatten for injektionsvatskor. Den beredda l6sningen dras upp
fran injektionsflaskan och tillsatts till en infusionspase med 0,9 % natriumklorid pa sjukhuset.

Lakemedlet finns i férpackningar med 1 injektionsflaska eller 6 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande fér forsaljning

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nederlanderna
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Tillverkare

Patheon Italia S.p.A.

2° Trav. SX Via Morolense, 5
03013 Ferentino

Italien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +3705 278 02 47
(+32(0)27766211) msd_lietuva@merck.com
dpoc_belux@merck.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepk LWapn n Joym bbarapus EOO MSD Belgium

il Tél/Tel: +32(0)27766211

Ten.: +359 2 819 3737 dpoc_belux@merck.com
info-msdbg@merck.com

Ceské republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary_ msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: +45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
4561 0) medicalinfo.nl@merck.com
e-mail@msd.de

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel.: +372 6144 200 TIf: +47 3220 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no

EAAGSa Osterreich

MSD A.9.B.E.E. Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
TnA: +30 210 98 97 300 Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_greece@merck.com dpoc_austria@merck.com
Espaia Polska

Merck Sharp & Dohme de Espafia, MSD Polska Sp. z o0.0.

S.A. Tel.: +48 22 549 51 00

Tel: +34 91 321 06 00 msdpolska@merck.com

msd_info@merck.com
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France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (H

man Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com
island

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

ltalia
MSD ltalia S.r.l.

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel.: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland
MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650

medicalinformation.it@msd.com

Kompog
Merck Sharp & Dohme Cyprus
Limited

info@msd.fi

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488

TnA.: 800 00 673 (+357 22866700) medicinskinfo@merck.com

cyprus_info@merck.com
Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371 67364224
msd_Ilv@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfoNl@msd.com

Denna bipacksedel andrades senast 12/2022.

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

Viktigt: Se produktresumén fore forskrivning.
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Patienter som pabérjar behandling med den parenterala formuleringen kan byta till den perorala
formuleringen nar det ar kliniskt motiverat.

Sivextro maste beredas med vatten for injektionsvatskor och sedan spéadas i 250 ml 0,9 % natriumklorid for
infusion.

Endast begransade data finns tillgangliga om kompatibiliteten mellan Sivextro och andra intravendsa
substanser. Darfor far inga tillsatser eller andra Idkemedel tillsattas till Sivextro engangsinjektionsflaskor
eller infunderas samtidigt. Om samma intravendsa infart anvands for infusion av flera olika lakemedel i
féljd, ska infarten spolas med 0,9 % natriumklorid fére och efter infusion. Anvand inte Ringers laktatldsning
for injektion eller Hartmanns 16sning.

Beredning

Aseptisk teknik maste foljas vid beredning av infusionslésningen. Bered innehallet i injektionsflaskan med
4 ml vatten for injektionsvatskor, och snurra runt den forsiktigt tills pulvret ar helt upplést.

Undvik skakning eller snabba rorelser eftersom de kan ge upphov till skum.

Spadning

Fér administrering maste den beredda lsningen spadas ytterligare i 250 ml 0,9 % natriumklorid. Skaka inte
pasen. Losningen som resulterar ar en klar, farglés eller ljusgul 16sning.

Infusion

Den beredda ldsningen ska inspekteras visuellt avseende partiklar fére administrering. Beredda ldsningar
som innehaller synliga partiklar ska kasseras.

Sivextro administreras intravendst under cirka 1 timme.

Den beredda losningen far endast administreras som en intravends infusion. Det far inte administreras som
en intravends bolus. Sivextro far inte blandas med andra lakemedel.

Varje injektionsflaska ar endast fér engangsbruk.
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