Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Linezolid Sandoz® 600 mg, Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist Linezolid Sandoz 600 mg und wann wird es angewendet?

Linezolid Sandoz 600 mg ist ein Antibiotikum, das den Wirkstoff Linezolid enthdlt und gegen bakterielle
Infektionskrankheiten mit bestimmten Keimen wirksam ist. Linezolid Sandoz 600 mg darf nur auf
Verschreibung des Arztes oder der Arztin zur Behandlung von schweren, im Spital erworbenen
Lungenentzindungen, sowie komplizierten Hautinfektionen und Weichteilinfektionen eingesetzt werden,
wenn andere Antibiotika gegen diese Keime unwirksam sind.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Was sollte dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt oder Ihrer Arztin zur Behandlung Ihrer gegenwartigen
Erkrankung verschrieben.

Das Antibiotikum in Linezolid Sandoz 600 mg ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche
Infektionskrankheiten verursachen, wirksam. Die Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht richtig
dosierten Antibiotikums kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich aus fir die
Behandlung anderer Erkrankungen oder anderer Personen an.

Wann darf Linezolid Sandoz 600 mg nicht eingenommen werden?

Bei einer bekannten oder vermuteten Uberempfindlichkeit (Allergie) auf einen der Inhaltsstoffe von
Linezolid Sandoz 600 mg.

Wann ist bei der Einnahme von Linezolid Sandoz 600 mg Vorsicht geboten?

Linezolid Sandoz 600 mg kann mit zahlreichen Arzneimitteln Wechselwirkungen eingehen, z.B. mit
Antidepressiva, gewissen Herz- und Asthmamitteln, gewissen Arzneimitteln gegen Schnupfen oder Husten
(z.B. mit den Wirkstoffen Pseudoephedrin, Phenylpropanolamin), Appetitziiglern, rifampicinhaltigen
Arzneimitteln, bestimmten Migranemitteln (sog. Triptanen), Schmerzmitteln (z.B. mit den Wirkstoffen
Pethidin, Tramadol, Buprenorphin), angstiésenden Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Buspiron, Adrenalin-,
Noradrenalin- sowie dopaminhaltigen Arzneimitteln und Arzneimitteln gegen Parkinson mit dem Wirkstoff
Selegilin. Dabei kann eine lebensbedrohliche Situation auftreten, das sogenannte Serotoninsyndrom
(ernsthafte Veranderungen der Funktionen im Gehirn, in den Muskeln und im Verdauungstrakt durch hohe
Serotoninwerte im Korper; siehe «Welche Nebenwirkungen kann Linezolid Sandoz haben?»). Informieren
Sie deshalb Ihren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin Uber alle Arzneimittel, die Sie einnehmen.

Wenn Sie ein empfangnisverhitendes Mittel («Pille») nehmen, beachten Sie, dass seine Wirksamkeit
wahrend einer Antibiotika-Therapie herabgesetzt werden kann. Deshalb kann lhr Arzt, Apotheker bzw. Ihre
Arztin, Apothekerin weitere Massnahmen zur Empfangnisverhitung empfehlen.

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschliesslich Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse, wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von Linezolid Sandoz 600 mg berichtet. Diesen
gehen oft Fieber und/oder grippedhnliche Symptome voraus.

Setzen Sie Linezolid Sandoz bei den ersten Anzeichen von entzindlichen Hautveranderungen und
allergischen Reaktionen (z.B. Hautrétungen, Hautausschlag mit Blaschenbildung, Schwellungen von
Gesicht, Haut oder Schleimhauten, Asthma, Atemnot, Kreislaufbeschwerden) sofort ab und informieren Sie
umgehend lhren Arzt/lhre Arztin.
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Wenn Durchfalle wahrend oder nach der Behandlung mit Linezolid Sandoz 600 mg auftreten, vor allem bei
schweren, langanhaltenden und/oder blutigen Durchfallen, kann dies auf eine Infektion mit dem Erreger
Clostridium difficile hindeuten. Bei Verdacht einer solchen Komplikation mussen Sie die Behandlung mit
Linezolid Sandoz sofort abbrechen und lhren Arzt/lhre Arztin zu Rate ziehen. Bei Durchféllen diirfen keine
Medikamente eingenommen werden, die die Darmperistaltik (Darmbewegungen) verlangsamen.

Linezolid Sandoz 600 mg kann sich mit gewissen Nahrungsbestandteilen schlecht vertragen. Vermeiden
Sie es daher, zu viel reifen Kase, Hefeextrakte, Sojaprodukte (z.B. Sojasauce) oder alkoholische Getranke
einzunehmen. Wenn Sie nach dem Essen hdmmernde Kopfschmerzen haben, teilen Sie dies dem Arzt
oder Apotheker bzw. der Arztin oder Apothekerin mit.

Leiden Sie unter nicht-kontrolliertem Bluthochdruck, Blutdruckkrisen infolge eines Tumorleidens (wie
Phaochromozytom oder Karzinoid), einer Uberfunktion der Schilddriise, bestimmten psychischen
Erkrankungen (wie Depressionen, bipolaren Psychosen oder Verwirrtheit), sollten Sie Linezolid Sandoz 600
mg nur dann einnehmen, wenn die Mdglichkeit zur genauen Beobachtung und zur Kontrolle des Blutdrucks
besteht.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie unter Epilepsie
leiden oder friher bei Ihnen epileptische Anfalle aufgetreten sind. Bitte teilen Sie diesen Personen auch
mit, wenn lhre Nieren- oder Leberfunktion stark eingeschrankt ist.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin auch bei Ubelkeit/Unwohlsein
begleitet von Muskelschwache, Krampfanfallen, Kopfschmerzen oder Verwirrtheit. Dies kénnen Anzeichen
einer Hyponatriamie (verminderte Natriumkonzentration im Blut) sein, welche mit der Einnahme von
Linezolid Sandoz in Zusammenhang stehen kdénnen.

Muskelschmerzen oder Muskelschwache, allenfalls begleitet von Fieber, Ubelkeit und Erbrechen oder
braunlich verfarbtem Urin, kdnnen auch Anzeichen einer Rhabdomyolyse (Muskelzerfall) sein, welche in
seltenen Fallen unter Linezolid beobachtet wurde.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen (siehe «Welche Nebenwirkungen kann Linezolid Sandoz 600 mg
haben?»).

Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Bei Teilnahme am Strassenverkehr und beim Bedienen von Maschinen ist insbesondere zu Beginn der
Behandlung sowie bei langerer Behandlung (Sehstérungen) Vorsicht geboten.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Darf Linezolid Sandoz 600 mg wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind, es werden mochten oder stillen, darf Linezolid Sandoz 600 mg nur mit
ausdrucklicher Genehmigung des Arztes oder Apothekers bzw. der Arztin oder Apothekerin eingenommen
werden.

Wie verwenden Sie Linezolid Sandoz 600 mg?

Der Arzt oder die Arztin legt aufgrund der Schwere der Erkrankung die Dosierung und Behandlungsdauer
fest.

Im Allgemeinen gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene

Stand der Information: 12.2023 2/5



Zwei mal taglich 600 mg.

Linezolid Sandoz 600 mg Filmtabletten kénnen vor, wahrend oder nach einer Mahlzeit eingenommen
werden.

Dialysepatienten sollten Linezolid Sandoz 600 mg nach der Dialyse einnehmen.

Eine begonnene Antibiotika-Therapie sollte so lange wie vom Arzt oder der Arztin verordnet durchgefiihrt
werden. Die Krankheitssymptome verschwinden oft bevor die Infektion vollstandig ausgeheilt ist. Eine
ungenugende Anwendungsdauer oder ein zu frihes Beenden der Behandlung kann ein erneutes
Aufflammen der Erkrankung zur Folge haben.

Sollten Sie versehentlich zu viel Linezolid Sandoz 600 mg Filmtabletten eingenommen haben, melden Sie
dies sofort dem Arzt oder Apotheker bzw. der Arztin oder Apothekerin.

Sollten Sie einmal eine Dosis vergessen haben, fahren Sie mit der Therapie normal weiter, sobald Sie dies
feststellen.

Verdoppeln Sie auf keinen Fall die Dosis.

Im Allgemeinen dauert eine Therapie mit Linezolid Sandoz 600 mg 10-14 Tage, kann aber bis maximal 28
Tage dauern.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren

Es liegen nur beschrankte Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Kindern und Jugendlichen (unter 18
Jahren) vor. Bis weitere Daten vorliegen, wird die Anwendung von Linezolid Sandoz 600 mg in dieser
Altersgruppe daher nicht empfohlen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung oder Therapiedauer. Wenn Sie glauben, das
Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer
Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Linezolid Sandoz 600 mg haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme oder Anwendung von Linezolid Sandoz 600 mg
auftreten:

Héaufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Am haufigsten treten Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Krampfe, Blahungen und Kopfschmerzen sowie
Geschmacksveranderungen (Metallgeschmack), hohe Blutzuckerwerte (Hyperglykdmie), Pilzinfektionen
und veranderte Leberwerte auf.

Setzen Sie Linezolid Sandoz 600 mg bei schweren, anhaltenden Durchféllen mit Bauchkrampfen und
Fieber ab und benachrichtigen Sie unverziglich |hren Arzt/lhre Arztin. Beim Auftreten von Durchfall dirfen
Sie keine Arzneimittel, die die Darmperistaltik (Darmbewegung) hemmen, einnehmen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Ausserdem treten gelegentlich folgende Nebenwirkungen auf: Frosteln, Fieber, Schwindel,
verschwommenes Sehen, Mudigkeit, Schlaflosigkeit, Ohrensausen (Tinnitus), Mundtrockenheit, vermehrter
Durst, Magen-Darmbeschwerden, Bauchschmerzen, Verstopfung, Mundschleimhautentziindung,
geschwollene oder verfarbte Zunge, Bauchspeicheldrisenentzindungen (Pankreatitis, gekennzeichnet
durch: plétzlich auftretende, heftige Schmerzen im Oberbauch, Ubelkeit und Erbrechen), gesteigerte
Harnproduktion, Kribbeln, Taubheitsgefiihl, veranderter Blutdruck, Hautreaktionen (Roétung, Juckreiz),
vermehrtes Schwitzen, Scheidenentziindung.

Unter der Behandlung mit Linezolid Sandoz 600 mg kann es gelegentlich zu Blutbildverdnderungen
kommen, wie zum Beispiel Mangel an roten oder weissen Blutkdrperchen oder an Blutplattchen.
Symptome solcher Blutbildveranderungen kénnen Leistungsabfall, Midigkeit, Fieber, Schittelfrost, kleine
Bluterglsse, Schleimhautblutungen, sowie gestérte Wundheilung sein.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)
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Selten wurden nach der Einnahme von Linezolid Sandoz 600 mg Krampfanfalle (Konvulsionen)
beobachtet, vor allem bei Personen mit entsprechender Veranlagung (siehe auch Hinweis unter «Wann ist
bei der Einnahme von Linezolid Sandoz 600 mg Vorsicht geboten?»).

Die Einnahme von Linezolid Sandoz 600 mg kann zu Entzindungen der Blutgefasse in der Haut
(Hypersensitivitatsvaskulitis) fihren mit daraus resultierendem Ausschlag und mit Schadigung des
Gewebes. Setzen Sie Linezolid Sandoz 600 mg bei entziindlichen Hautveranderungen sofort ab und
kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt/Ihre Arztin.

Die Einnahme von Linezolid Sandoz kann zu Muskelzerfall (Rhabdomyolyse) flihren. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt/Ihre Arztin bei Muskelschmerzen oder Muskelschwache, allenfalls begleitet von Fieber, Ubelkeit
und Erbrechen oder braunlich verfarbtem Urin (siehe auch Hinweis unter «Wann ist bei der Einnahme von
Linezolid Sandoz Vorsicht geboten?»).

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Sehr selten wurden Empfindungsstérungen und/oder Sehstérungen wie verschwommenes oder unscharfes
Sehen, Anderungen im Farbsehen, blinde Flecken (sog. periphere und/oder optische Neuropathien)
beobachtet. Wenn Sie derartige Sehstérungen bei sich bemerken, kontaktieren Sie bitte umgehend lhren
Arzt oder lhre Arztin.

Ebenfalls sehr selten wurden nach der Anwendung von Linezolid Sandoz 600 mg oberflachliche
Zahnverfarbungen beobachtet. In den Fallen mit bekanntem Ausgang konnten die Verfarbungen mit
zahnhygienischen Massnahmen (manuell) entfernt werden.

Auch Uber schwerwiegende Haut- und Uberempfindlichkeitsreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse) wurde berichtet. Setzen Sie Linezolid Sandoz 600 mg bei den ersten
Anzeichen von allergischen Reaktionen (z.B. Hautrétungen, Hautausschlag mit Blaschenbildung,
Schwellungen von Gesicht, Haut oder Schleimhauten, Asthma, Atemnot, Kreislaufbeschwerden) ab und
kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt/lhre Arztin.

Einzelfélle (Haufigkeit nicht bekannt)

Falle von sog. Laktatazidose wurden nach Einnahme von Linezolid Sandoz 600 mg beobachtet; bei sehr
starker und wiederkehrender Ubelkeit und Erbrechen ist der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin
ebenfalls unverziiglich zu benachrichtigen.

Der Wirkstoff von Linezolid Sandoz 600 mg kann bestimmte koérpereigene Stoffe (die sog.
Monoaminoxidasen, MAQO) schwach hemmen. Infolge von Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
oder auch Nahrungsbestandteilen (siehe Hinweis unter «Wann ist bei der Einnahme von Linezolid Sandoz
600 mg Vorsicht geboten?»), kam es in Einzelfallen zu unerwiinschten Arzneimittelwirkungen, welche auf
diese Eigenschaft zurlickzufiihren sind. Anzeichen einer solchen Wechselwirkung kénnen Angstlichkeit,
Zittern, Krampfe, Rotanlaufen, Kopfschmerzen, Herzrasen, Kurzatmigkeit und Bluthochdruck sein.

Wenn bei Ihnen eines oder mehr der folgenden Symptome auftreten, wenden Sie sich sofort an Ihren
Arzt/lhre Arztin oder Ihr Krankenhaus:

e Ubelkeit und Erbrechen,

e unwillktirliche Muskelkontraktionen,

e Unruhe,

o Verwirrtheit,

e Schlafrigkeit,

e Bewusstseinsstérungen,

e unwillkirliche und schnelle Augenbewegungen,
e Herzrasen,

e Koordinationsstérungen,

e Psychosen mit visuellen Halluzinationen und Ubererregbarkeit,
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¢ Koma,
e schwere Atemprobleme oder
e Krampfe.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit <kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Entsorgungshinweis

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmudll. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Lagerungshinweis

In der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25°C) und ausser Reichweite von Kindern lagern.

Weitere Hinweise

Nach Beendigung der Behandlung das Arzneimittel mit dem restlichen Inhalt dem Arzt oder Apotheker bzw.
der Arztin oder Apothekerin zur fachgerechten Entsorgung zurtickbringen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Linezolid Sandoz 600 mg enthalten?
Wirkstoffe
Linezolid 600 mg

Hilfsstoffe

Kern: Mikrocristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
Hydroxypropylcellulose, Magnesiumstearat.

Uberzug: Hypromellose, Titandioxid, Macrogol 400.

Zulassungsnummer

65446 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Linezolid Sandoz 600 mg? Welche Packungen sind erhaltlich?
In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Linezolid Sandoz 600 mg: 10 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2023 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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