INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyvoxid
2 mg/ml, roztwoér do infuzji

Linezolidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg linezolidu.

Kazdy worek po 100 ml zawiera 200 mg linezolidu.
Kazdy worek po 300 ml zawiera 600 mg linezolidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera glukoze i sodu cytrynian dwuwodny.
Kazdy worek po 100 ml zawiera 4,57 g glukozy i 38 mg sodu.
Kazdy worek po 300 ml zawiera 13,7 g glukozy i 114 mg sodu.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor do infuzji

1 worek po 100 ml
10 workéw po 100 ml
14 workow po 100 ml
1 worek po 300 ml
10 workow po 300 ml
14 workow po 300 ml

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga! Worek przechowywa¢ w folii az do otwarcia w celu zastosowania. Nie uzywac jesli worek
przecieka.

Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

Nie stosowa¢ workow w potaczeniu szeregowym. Do roztworu nie nalezy dodawa¢ zadnych
substancji. Niewykorzystang czgs¢ leku nalezy wyrzucié¢. Nie stosowac¢ workow czgsciowo
oproznionych.

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 9200

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lz — Lek stosowany w lecznictwie zamknigtym.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ natychmiast.



‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC 05909990966578
PC 05909990966585
PC 05909990966592
PC 05909990966608
PC 05909990920013
PC 05909990966660
SN

NN

1 worek po 100 ml
10 workéw po 100 ml
14 workow po 100 ml
1 worek po 300 ml
10 workow po 300 ml
14 workéw po 300 ml



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Worek

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zyvoxid
2 mg/ml, roztwor do infuzji

Linezolidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2 mg linezolidu.

Kazdy worek po 100 ml zawiera 200 mg linezolidu.
Kazdy worek po 300 ml zawiera 600 mg linezolidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez glukozg i sodu cytrynian dwuwodny.
Kazdy worek po 100 ml zawiera 4,57 g glukozy i 38 mg sodu.
Kazdy worek po 300 ml zawiera 13,7 g glukozy i 114 mg sodu.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

200 mg/100 ml
600 mg/300 ml

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Uwaga! Worek przechowywac w folii az do otwarcia w celu zastosowania. Nie uzywac¢ jesli worek
przecieka.

Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

Nie stosowa¢ workdéw w potaczeniu szeregowym. Do roztworu nie nalezy dodawaé zadnych
substancji. Niewykorzystang czg$¢ leku nalezy wyrzucié. Nie stosowac¢ workow czgsciowo
oproznionych.



8.

TERMIN WAZNOSCI

EXP

Po pierwszym otwarciu zuzy¢ natychmiast.

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

113

NUMER SERII

Lot

|14,

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15,

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




