Indlegsseddel: Information til brugeren
Linezolid Krka 600 mg filmovertrukne tabletter
linezolid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Linezolid Krka
3. Sadan skal du tage Linezolid Krka

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Linezolid Krka er et antibiotikum i gruppen af oxazolidinoner, der bruges til at stoppe veeksten af
bestemte bakterier, som giver infektioner. Det bruges til behandling af lungebetandelse og
infektioner i huden og under huden. Din laege har vurderet, at Linezolid Krka kan bruges til at
behandle din infektion.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Linezolid Krka

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Linezolid Krka

- hvis du er allergisk over for linezolid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt
6).

- hvis du inden for de seneste 2 uger, tager eller har taget medicin kendt som
monoaminoxidaseh&mmere. (MAO-hammere: f.eks. phenelzin, isocarboxazid, selegilin,
moclobemid). Disse laegemidler anvendes til at behandle depression eller Parkinsons
sygdom.

- hvis du ammer. Dette skyldes at Linezolid Krka udskilles i modermelken og kan pavirke
barnet.

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Linezolid Krka.

Maske er Linezolid Krka ikke den rigtige behandling for dig, hvis du svarer ja til nogen af de

folgende sporgsmal. Hvis det er tilfaeldet, fortel det til laegen og han/hun vil undersgge dig og

male blodtrykket for og under behandlingen, eller vurdere at en anden behandling er bedre for
dig. Hvis du er i tvivl, sa sperg laegen.

- Har du for hgjt blodtryk, uanset om du bliver behandlet for det eller ¢j?

- Har du for hejt stofskifte?

- Har du en tumor i binyrerne (faeokromocytom) eller carcinoid syndrom (pa grund af
tumorer 1 hormonsystemet med symptomer som diarr¢, blussende hud, hvaesende
vejrtraekning)?

- Lider du af mani, skizofreni, forvirring eller andre psykiske problemer?

- Har du haft hyponatriemi (for lavt indhold af natrium 1 blodet), eller hvis du tager
medicin, der nedsetter natrium i blodet, f.eks. visse diuretika (ogsa kaldt vanddrivende
tabletter), herunder hydrochlorothiazid?

- Tager du opioider (smertestillende medicin)?

Samtidig brug af Linezolid Krka og visse leegemidler, herunder laegemidler mod depression eller

opioider, kan medfere serotoninsyndrom, der er en potentiel livstruende tilstand (se punkt 2

”Brug af andre leegemidler sammen med Linezolid Krka” og punkt 4).

Ver ekstra forsigtig med at tage Linezolid Krka
Tal med legen, inden du tager dette leegemiddel, hvis du:
- er zldre
- let far bla merker eller bladninger
- har blodmangel
- let far infektioner eller betandelse
- har haft krampeanfald
- har problemer med leveren eller nyrerne, iser hvis du er i dialysebehandling
- har diarré

Kontakt straks leege, hvis du far:

- problemer med synet sa som slaret syn, endringer i farvesynet, problemer med at se
detaljer eller, hvis dit synsfelt bliver mindre.

- folelseslashed i arme eller ben eller en snurrende eller prikkende fornemmelse i arme
eller ben.

- kraftig diarré, som kan opsta ved behandling med antibiotika, inklusiv Linezolid Krka.
Hyvis dette bliver alvorligt og vedvarende, eller du opdager blod eller slim i afferingen,
ber du afbryde behandlingen med Linezolid Krka med det samme og kontakte din leege. I
denne situation ma du ikke tage medicin, der stopper eller nedsatter afforingen.

- tilbagevendende kvalme eller opkastning, mavesmerter eller ufrivillig hurtig
vejrtraekning.

- foler dig syg og utilpas med muskelsvaghed, hovedpine, forvirring og hukommelsestab.
Det kan vere tegn pa hyponatrizemi (for lavt indhold af natrium i blodet).

Born og unge
Linezolid Krka anvendes normalt ikke til behandling af bern og unge (under 18 ar).

Brug af andre l2gemidler sammen med Linezolid Krka
Der er en risiko for at Linezolid Krka kan reagere sammen med andre laegemidler og give
bivirkninger, s& som pavirkning af blodtrykket, temperaturreguleringen eller pulsen.



Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har
taget andre leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler.

Fortzel altid laegen, hvis du bruger eller har brugt felgende laegemidler inden for de sidste
2 uger. Du ma ikke bruge de navnte typer legemidler samtidig med Linezolid Krka. (se ogsa
punkt 2 ”Tag ikke Linezolid Krka”).
- monoaminooxidaseheemmere (MAO-hammere, s& som phenelzin, isocarboxazid,
selegilin, moclobemid). Anvendes til behandling af depression eller Parkinsons sygdom

Fortael det ogsa til laegen, hvis du bruger noget af felgende medicin. Méske beslutter lagen at

give dig Linezolid Krka alligevel, men vil undersege dig og male dit blodtryk for og under

behandlingen. Det er ogsé muligt, at din leege beslutter at en anden behandling er bedre for dig.

- Medicin mod forkelelse og tilstoppet nase, som indeholder pseudoefedrin eller
fenylpropanolamin.

- Medicin mod astma, s& som salbutamol, terbutalin eller feneterol.

- Visse typer medicin mod depression kendt som tricykliske antidrepressiva eller SSRIs
(selective serotonin re-uptake h&emmere) (der er mange af disse, inklusiv amitriptylin,
citalopram, clomipramin, dosulepin, doxepin, fluoxetin, fluvoxamin, imipramin,
lofepramin, paroxetin, sertralin).

- Medicin mod migraene, s& som sumatriptan og zolmitriptan.

- Medicin mod pludselige alvorlige, allergiske reaktioner, s& som adrenalin.

- Medicin som far blodtrykket til at stige, s& som noradrenalin, dopamin og dobutamin.

- Opioider, sa som pethidin, mod moderate til steerke smerter.

- Medicin mod angst, s som buspiron.

- Blodfortyndende medicin, s& som warfarin.

- Rifampicin, antibiotikum mod betendelse.

Brug af Linezolid Krka sammen med mad, drikke og alkohol

- Du kan tage Linezolid Krka for, under eller efter et maltid.

- Undga at indtage store mengder gammel/moden ost, gerekstrakter og gaerede
sojabgnneprodukter, sdsom sojasauce, og du ber undga alkohol, iser ¢l og vin. Det
skyldes, at Linezolid Krka kan reagere sammen med et stof ved navn tyramin, som findes
i denne type madvarer. Denne interaktion kan fa dit blodtryk til at stige.

- Kontakt straks laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far dunkende
hovedpine efter at have spist eller drukket.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Effekten af Linezolid Krka pa gravide kvinder kendes ikke. Derfor vil du normalt ikke blive
behandlet med Linezolid Krka, hvis du er gravid, medmindre laegen har vurderet det. Hvis du er
gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlegger at blive gravid, skal du
sperge leegen til rads, for du tager Linezolid Krka. Du ma ikke amme, mens du far Linezolid
Krka. Det skyldes at Linezolid Krka udskilles i modermalken og kan pavirke barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Linezolid Krka kan gere dig svimmel og give dig synsforstyrrelser. Hvis det sker, skal du ikke
kare bil eller betjene maskiner. Husk at din evne til at kere bil eller betjene maskiner kan vare
pavirket, hvis du feler utilpas.

Linezolid Krka indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.



3. Séddan skal du tage Linezolid Krka

Tag altid leegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel, eller efter laegens,
apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken. Den anbefalede dosis er 1 filmovertrukket tablet (600 mg
linezolid) 2 gange dagligt (hver 12. time). Den filmovertrukne tablet skal synkes hel med et glas
vand.

Hvis du gar til dialyse, ber du tage Linezolid Krka efter dialysebehandlingen.

Kuren varer normalt 10-14 dage men kan vare op til 28 dage. Sikkerhed og virkning ved
behandling i mere end 28 dage kendes ikke. Din leege bestemmer, hvor leenge du skal behandles.

Under behandlingen med Linezolid Krka vil l&egen tage blodprever for at kontrollere blodtallene.
Hvis behandlingen strackker sig over mere end 28 dage skal leegen kontrollere dit syn.

Brug til bern og unge
Linezolid Krka bruges normalt ikke til behandling af bern og unge (under 18 ér).

Hyvis du har taget for meget Linezolid Krka
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Linezolid Krka, en der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Linezolid Krka

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage den straks, nir du kommer i tanke om det. Tag
naste filmovertrukne tablet 12 timer efter denne og fortsaet med at tage de filmovertrukne
tabletter hver 12 time. Du ma ikke tage dobbeltdosis som erstatning for en glemt
filmovertrukket tablet.

Hyvis du holder op med at tage Linezolid Krka
Det er vigtigt, at du fortsaetter behandlingen med Linezolid Krka, medmindre leegen beder dig om
at stoppe.

Forteel det straks til l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis symptomerne kommer
igen efter endt behandling.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

De alvorlige bivirkninger (med hyppighed angivet i parenteser) ved Linezolid Krka er:

Fortzel det straks til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du oplever
bivirkninger, som dem der er naevnt herunder, under behandling med Linezolid Krka:



- Alvorlig hudlidelse (ikke kendt), heevelser is@r i ansigtet eller pa halsen (ikke kendt),
hvesende og/eller besvaret vejrtrekning (sjelden). Dette kan vaere tegn pa allergiske
reaktioner, som kan medfore, at behandlingen med Linezolid Krka skal stoppes.
Hudreaktioner som et haevet lilla udslat pga. beteendelse 1 blodkar (sjelden), red, em hud
og afskalning af huden (dermatitis) (ikke almindelig), udslet (almindelig), klge
(almindelig).

- Problemer med synet (ikke almindelig) f.eks. slaret syn (ikke almindelig), ndringer i
farvesynet (ikke kendt), problemer med at se detaljer (ikke kendt) eller, hvis dit synsfelt
bliver mindre (sjalden).

- Kraftig diarré, iser blodig diarré eller slim i afferingen. Det kan vere tegn pa
tarmbetendelse, som kan opstd ved behandling med antibiotika, og som i sjeldne tilfeelde
kan vere livstruende (ikke almindelig).

- Tilbagevendende kvalme eller opkastning, mavesmerter eller ufrivillig hurtig
vejrtreekning (sjeelden).

- Krampe eller krampeanfald (ikke almindelig) er set under behandling med Linezolid
Krka.

- Serotoninsyndrom (ikke kendt): Forteel det til l&egen, hvis du ogsa tager medicin mod
depression (SSRI) eller opioider, og du oplever nervesitet, forvirring, delirium, stivhed,
rysten, besver med at styre bevaegelserne og krampe, hurtig puls, alvorlige
vejrtreekningsproblemer og diarré (kan vaere tegn pa serotoninsyndrom) (se punkt 2).

- Uforklarlig bledning eller bla marker, som kan skyldes @ndringer i antallet af visse celler
1 blodet, som kan pévirke blodets sterkning eller fore til blodmangel (almindelig).

- Forandringer i blodet, der kan vise sig ved at du lettere far infektioner (ikke almindelig),
symptomer pé infektion kan veere: feber (almindelig) ondt i halsen (ikke almindelig), sér i
munden (ikke almindelig) og traethed (ikke almindelig).

- Betandelse i bugspytkirtlen (ikke almindelig).

- Kramper (ikke almindelig).

- Forbigéende iltmangel i hjernen. Det skyldes forstyrrelser i blodtilferslen til hjernen.
Symptomerne er synstab, kraftesloshed i arme og ben, utydelig tale og bevidsthedstab
(ikke almindelig).

- Tinnitus (susen for grerne) (ikke almindelig).

Patienter, der er blevet behandlet med Linezolid Krka i mere end 28 dage, har oplevet symptomer
som folelseslashed, snurren eller sleret syn. Hvis du far problemer med synet, skal du straks
kontakte leegen.

Andre bivirkninger omfatter:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- Svampeinfektion specielt i skeden eller munden
- Hovedpine
- Metalsmag i munden
- Diarré, kvalme, opkastning
- Andringer i visse blodpreveresultater, herunder andring i proteiner, salte eller enzymer,
som tegn pa pavirkning af nyrerne, leveren eller blodsukkerniveauet
- Sevnbesvaer
- For hejt blodtryk
- Blodmangel (lavt antal rede blodceller)
- Svimmelhed
- Lokale eller diffuse mavesmerter



- Forstoppelse

- Fordgjelsesbesveer

- Lokale smerter

- Nedsat mangde af blodplader

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 patienter):
- Betendelse i skeden eller i skridtet hos kvinder
- Prikkende og stikkende fornemmelse eller folelseslgshed i huden
- Hevet, om eller misfarvet tunge
- Mundterhed
- Hyppigere vandladning
- Kuldegysninger
- Torst
- @get svedtendens
- Hyponatrizemi (lavt indhold af natrium i blodet)
- Nyresvigt
- Oppustet mave
- Forhgjet kreatinin
- Mavesmerter
- Andringer i hjerterytme (f.eks. hurtigere puls)
- Nedsat mangde blodceller
- Krafteslogshed og/eller forandret foleopfattelse

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mindre end 1 ud af 1000 patienter):
- Overfladisk misfarvning af teender, som kan fjernes af tandleegen

Felgende bivirkninger er ogsa set (ikke kendt: hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra
tilgeengelige data):
- Hartab

Tal med lagen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa s@sken og blisteren efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma
du ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Linezolid Krka indeholder:
- Aktivt stof: linezolid.
- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse, natriumstivelsesglycolat (type A),
hydroxypropylcellulose (type EF), magnesiumstearat.
Filmovertrek: hypromellose (mPa.s), titandioxid (E171), macrogol 6000 og talcum.
Se punkt 2 ’Linezolid Krka indeholder natrium”.

Udseende og pakningssterrelser

Hvid til naesten hvid, oval, let bikonveks filmovertrukket tablet pa 600 mg. Tabletstorrelsen er
18 x 9 mm.

Linezolid Krka findes i blisterkort med 10, 20, 30 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen

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

Repreesentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

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

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

Denne indlaegsseddel blev senest aendret: 10/2023



