Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sivextro 200 mg Filmtabletten
Tedizolidphosphat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AR

1.

Was ist Sivextro und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sivextro beachten?
Wie ist Sivextro einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sivextro aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sivextro und wofiir wird es angewendet?

Sivextro ist ein Antibiotikum, das den Wirkstoff Tedizolidphosphat enthélt. Es gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als ,,Oxazolidinone* bezeichnet werden.

Es wird bei Erwachsenen und Jugendlichen ab einem Alter von 12 Jahren zur Behandlung von
Infektionen der Haut und der Gewebe unter der Haut angewendet.

Seine Wirkung beruht darauf, dass es das Wachstum bestimmter Bakterien hemmt, die
schwerwiegende Infektionen verursachen konnen.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sivextro beachten?

Sivextro darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Tedizolidphosphat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Ihr Arzt hat festgestellt, ob Sivextro zur Behandlung Ihrer Infektion geeignet ist.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Sivextro
einnehmen:

wenn Sie an Durchfall leiden oder frither bereits einmal wahrend (oder bis zu 2 Monate nach)
einer Behandlung mit Antibiotika an Durchfall gelitten haben.

wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel aus der Gruppe der ,,Oxazolidinone® (z. B. Linezolid,
Cycloserin) sind.

wenn Sie in der Vergangenheit Blutungen hatten oder zu Blutergiissen neigten (was ein Zeichen

fiir eine geringe Anzahl von Blutplittchen sein kann - kleinen Zellen, die an der Gerinnung in
Ihrem Blut beteiligt sind).

wenn Sie Nierenprobleme haben.
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- wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung einer Depression aus der Gruppe der
trizyklischen Antidepressiva, SSRIs (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer) oder MAO-
Hemmer (Monoaminooxidase-Hemmer) einnehmen (siche Beispiele unter “Anwendung von
Sivextro zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Migrine einnehmen, die als
,» L riptane* bekannt sind (siehe Beispiele unter “Anwendung von Sivextro zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie eines
dieser Arzneimittel anwenden.

Durchfall

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn Sie wihrend oder nach der Behandlung Durchfall
haben. Nehmen Sie keine Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall ein, bevor Sie mit einem Arzt
gesprochen haben.

Resistenz gegen Antibiotika

Bakterien konnen im Laufe der Zeit gegen die Behandlung mit Antibiotika resistent werden. In dem
Fall ist es nicht mehr moglich, mit dem Antibiotikum das Wachstum der Bakterien zu hemmen und
Ihre Infektion zu behandeln. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Sivextro zur Behandlung Ihrer Infektion
erhalten sollen.

Mogliche Nebenwirkungen

Bei Sivextro oder einem anderen Arzneimittel aus der Oxazolidinon-Klasse sind bestimmte
Nebenwirkungen beobachtet worden, wenn es iiber einen langeren als den fiir Sivextro empfohlenen
Zeitraum angewendet wurde. Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn wihrend der Anwendung
von Sivextro eine der folgenden Nebenwirkungen bei [hnen auftritt bzw. Ihnen bekannt ist:

. eine geringe Anzahl weiler Blutkdrperchen

. Blutarmut (geringe Anzahl roter Blutkérperchen)

. Blutungen oder Neigung zu Blutergiissen

. Verlust des Gefiihls in Hinden oder Fiilen (wie Taubheitsgefiihl, Kribbeln/Prickeln oder

stechender Schmerz)
. Sehstérungen wie verschwommenes Sehen, verdndertes Farbensehen, verdnderte Sehschérfe
oder Einschrinkungen des Gesichtsfeldes

Kinder
Dieses Arzneimittel soll nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden, da es in dieser Gruppe
nicht hinreichend gepriift worden ist.

Anwendung von Sivextro zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Es ist

besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

anwenden:

. Amitriptylin, Citalopram, Clomipramin, Dosulepin, Doxepin, Fluoxetin, Fluvoxamin,
Imipramin, Isocarboxazid, Lofepramin, Moclobemid, Paroxetin, Phenelzin, Selegilin und
Sertralin (zur Behandlung von Depression)

. Sumatriptan, Zolmitriptan (zur Behandlung von Migrine)

. Imatinib, Lapatinib (zur Krebsbehandlung)

. Methotrexat (zur Behandlung von Krebserkrankungen, der entziindlichen Gelenkerkrankung
rheumatoide Arthritis oder Psoriasis)

o Sulfasalazin (zur Behandlung von entziindlichen Darmerkrankungen)

o Topotecan (zur Krebsbehandlung)

o Statine wie Pitavastatin oder Rosuvastatin (zur Senkung des Cholesterinspiegels im Blut)

43



Sivextro und diese Arzneimittel konnen sich in ihrer Wirkung wechselseitig beeinflussen. Ihr Arzt
kann Thnen genauere Erkldrungen geben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Sivextro beim Menschen in die Muttermilch tibergeht. Fragen Sie Ihren Arzt
um Rat, bevor Sie Ihr Kind stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie diirfen keine Fahrzeuge fithren und keine Maschinen bedienen, wenn Sie nach der Einnahme
dieses Arzneimittels an Schwindelgefiihl oder Miidigkeit leiden.

3. Wie ist Sivextro einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ilhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt eine 200 mg-Tablette einmal téglich tiber 6 Tage. Die Tabletten werden
unzerkaut geschluckt und kénnen zu einer Mahlzeit oder einem Getrank sowie auch unabhéngig davon
eingenommen werden.

Wenn Sie sich nach 6 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Wenn Sie eine groflere Menge Sivextro eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich so bald wie méglich an einen Arzt, Apotheker oder die Notaufnahme des
néchstgelegenen Krankenhauses, wenn Sie mehr Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, und
nehmen Sie das Arzneimittel mit.

Wenn Sie die Einnahme von Sivextro vergessen haben

Falls Sie die Einnahme des Arzneimittels vergessen haben, nehmen Sie Thre Dosis so bald wie
moglich ein, sofern bis zur ndchsten planméBigen Dosis mehr als 8 Stunden verbleiben. Falls weniger
als 8 Stunden bis zur nidchsten Dosis verbleiben, warten Sie bis zur ndchsten planmifBigen Dosis.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Apotheker um Rat.

Sie miissen alle 6 Tabletten einnehmen, um die Behandlung abzuschlieen, auch wenn Sie eine Dosis
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sivextro abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Sivextro abbrechen, ohne dass Ihr Arzt es [hnen geraten hat, konnen sich
Ihre Beschwerden verschlimmern. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie das
Arzneimittel absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn Sie wihrend oder nach der Behandlung
Durchfall haben.
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Weitere mogliche Nebenwirkungen:

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
Ubelkeit

Erbrechen

Kopfschmerzen

Juckreiz am ganzen Korper

Miidigkeit

Schwindelgefiihl

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

. Pilzinfektionen an Haut, Mund und Scheide (Mund-/Vaginalsoor)

. Juckreiz (einschlieBlich durch allergische Reaktionen bedingter Juckreiz), Haarausfall, Akne,
roter und/oder juckender Ausschlag oder Nesselausschlag, iibermifiges Schwitzen

o Verminderung oder Verlust der Hautempfindlichkeit, Kribbeln/Prickeln der Haut

. Hitzewallung oder Erréten/R6tung von Gesicht, Hals oder oberer Brustpartie

o Abszess (geschwollener, eitriger Knoten)

o Infektion, Entzindung oder Juckreiz in der Scheide

. Angst, Reizbarkeit, Schiittelfrost oder Zittern

o Infektion der Atemwege (Nasennebenhohlen, Hals und Brust)

o Trockene Nasenschleimhaut, Beklemmung im Brustkorb, Husten

o Schlifrigkeit, verdnderter Schlafrhythmus, Schlafstérungen, Alptrdume
(unangenehme/beunruhigende Traume)

. Mundtrockenheit, Verstopfung, Verdauungsstorungen, Schmerzen/Beschwerden im Bauch
(Abdomen), Brechreiz, trockenes Wiirgen, hellrotes Blut im Stuhl

o Saurereflux (Sodbrennen, Schmerzen beim Schlucken oder Schluckbeschwerden),
Flatulenz/Abgehen von Darmwinden

. Gelenkschmerzen, Muskelkrimpfe, Riickenschmerzen, Nackenschmerzen,
Schmerzen/Beschwerden in den Gliedmallen, verminderte Greifkraft

) Verschwommenes Sehen, ,,Mouches volantes (kleine Flecken, die im Gesichtsfeld treiben)

. Geschwollene oder vergroBerte Lymphknoten

. Allergische Reaktion

. Austrocknung

. Schlecht eingestellter Diabetes

. Ungewohnliches Geschmacksempfinden

. Langsamer Herzschlag

o Fieber

. Schwellung der FuBBknochel und/oder Fiifle

. Ungewohnlicher Geruch des Urins, aufféllige Bluttestergebnisse

Haufigkeit nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
o Blutungen oder Neigung zu Blutergiissen (aufgrund der geringen Anzahl von Blutpléttchen, den
kleinen Zellen, die an der Gerinnung in IThrem Blut beteiligt sind)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sivextro aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der Blisterpackung nach
,Verwendbar bis* bzw. ,,Verw. bis* bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sivextro enthiilt
. Der Wirkstoff ist Tedizolidphosphat. Jede Filmtablette enthdlt 200 mg Tedizolidphosphat.
° Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Mannitol, Povidon, Crospovidon

und Magnesiumstearat im Tablettenkern. Die Filmbeschichtung der Tablette enthélt
Polyvinylalkohol, Titandioxid (E171), Macrogol, Talkum und Eisen(Ill)-hydroxid-oxid (E 172).

Wie Sivextro aussieht und Inhalt der Packung
Sivextro ist eine ovale gelbe Filmtablette mit der Pragung ,,TZD* auf einer Seite und ,200 ‘ auf der
anderen Seite.

Es ist in perforierten Blisterpackungen mit 6 x 1 Tablette zur Abgabe von Einzeldosen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niederlande

Falls Sie weitere Informationen {iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk Llapm u Jloym bearapus EOO/] MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420233 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
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
email@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E\rada

MSD A.0.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67364224
msd_lv@merck.com
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Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

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

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im MM/JJJJ.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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