Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Cloxacillin Macure 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Cloxacillin Macure 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
kloksasilliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita lifke tté, silld s e siséiltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarn, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cloxacillin Macure on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Cloxacillin Macure -valmistetta
Miten Cloxacillin Macure -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cloxacillin Macure -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN e e

1. Miti Cloxacillin Macure on ja mihin sitd kéyte téisin

Kloksasilliini, jota Cloxacillin Macure sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

Cloxacillin Macure -valmisteen vaikuttava aine on kloksasilliini. Se on antibiootti, joka kuuluu
penisillinaasiresistenteiksi penisillineiksi kutsuttuun lddkeryhméén.

Kloksasilliini estdé bakteerin normaalin soluseiniméin kehittymisen. Ilman soluseindméi bakteerit
tuhoutuvat. Kloksasilliini tehoaa grampositiivisiin aerobisiin ja anaerobisiin bakteereihin, etenkin
stafylokokkeihin.

Cloxacilln Macure -valmistetta kdytetdan penisillinaasia tuottavien stafylokokkien aiheuttamien
infektioiden hoitoon. Niitd ovat: iho- ja pehmytkudosinfektiot, sydidntulehdus (endokardiitti),
luuydintulehdus (osteomyeliitti) ja verenmyrkytys (septikemia).

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Cloxacillin Macure -valmistetta

Cloxacillin Macure -valmis tetta ei saa antaa
- jos olet allerginen kloksasilliinille, muille penisilliineille tai kefalosporiineille (tyypin I reaktiot).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin saat Cloxacilln Macure -valmistetta
- jos olet allerginen kefalosporiineille (toinen bakteeriliikkeiden ryhmé)
- jos sinulla on munuaisten toimintahdiridita

- jos sinulla on taisinulle kehittyy ripuli.

Muut lisike valmis teet ja Cloxacillin Macure



Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kdyttidnyt tai saatat kiyttdd muita ldakkeita.

On erityisen térkedd kertoa lddkarille seuraavien valmisteiden kaytosta:
- metotreksaatti (syopa- ja reumalddke)

- probenesidi (kihtilddke)

- varfariini (verenohennuslaske).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tété lddketta.

Kloksasillinin kayttoon raskauden aikana ei tiedetd littyvian riskeja.
Kloksasilliini erittyy didinmaitoon, mutta ei todennikoisesti vaikuta imetettdvdén vauvaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kloksasilliini ei oletettavasti vaikuta ajokykyyn tai koneidenkéyttokykyyn.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ajamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméén tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtdvid lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutukset ja/tai haittavaikutukset
voivat vaikuttaa ajokykyyn. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa.
Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos
olet epdvarma.

Cloxacillin Macure sisaltia natriumia

Cloxacillin Macure 1 g sisdltdd 50 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. Taméa
vastaa 2,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Cloxacillin Macure 2 g sisdltid 100 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo.
Tamai vastaa 5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Cloxacillin Macure -valmis tetta anne taan

Tamén ladkkeen antaa ld4kéri tai sairaanhoitaja. Se annetaan injektiona lihakseen tai injektiona tai
tiputuksena (infuusiona) laskimoon.
Ladkari miarittdd sinulle sopivan annoksen seké sen, miten ja milloin 1ddkettd annetaan.

Annostus

Kaytto aikuisille

Infektion tyypistd ja vaikeusasteesta rijppuen 0,5—1 g annetaan lihakseen 4 kertaa vuorokaudessa tai
1-2 g annetaan laskimoon 3—4 kertaa vuorokaudessa tai 2 g annetaan toistoinfuusiona (lyhyeni
infuusiona) laskimoon 4(—6) kertaa vuorokaudessa.

Tavallinen annos on 6 g vuorokaudessa jatkuvana infuusiona laskimoon. Vakavissa infektioissa annos
voidaan suurentaa tasolle 12 g vuorokaudessa.

Kaytto lapsille

Infektion tyypistd ja vaikeusasteesta riippuen 50 mg/kg vuorokaudessa jaettuna 4 annokseen voidaan
antaa lihakseen, tai 100 mg/kg vuorokaudessa (tai enemmén) jaettuna 4—6 annokseen voidaan antaa
laskimoon.

Potilaat, joilla on munuais ongelmia

Potilaiden, joilla on munuaisongelmia, on kerrottava asiasta ldékarille ennen Cloxacilin Macure -
valmisteen antoa. Ladkari méarittdd annostuksen yksildllisesti munuaisten vajaatoiminnan asteen
perusteella (ks. ”Varoitukset ja varotoimet” kohdassa 2).



Jos saat enemmin Cloxacillin Macure -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

On epdtodennikoistd, ettd saisit lian suuren miaran ladkettd, koska ladkari tai sairaanhoitaja antaa sen
sinulle. Jos epdilet saaneesilikaa lddkettd, kerro siitd injektion antaneelle henkilSlle.
Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, ripuli, tajunnanmenetys ja kouristukset.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota villittomaisti yhteys lddkiriin, jos saat minki tahansa seuraavista vakavista

haittavaikutuksista:

- vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio). Téllainen reaktio voi olla hengenvaarallinen.
Sithen voi liittyd yksi tai useampia seuraavista oireista: ihon punoitus, kutiseva nokkosihottuma
(urtikaria), hengenahdistus ja huimaus

- kloksasilliini voi vaikuttaa veren valkosoluihin ja heikentdd vastustuskykya. Jos sinulle kehittyy
infektio, johon littyy esimerkiksi kuumetta ja yleiskunnon vakavaa heikkenemistd, tai kuumetta,
johon liittyy paikallisia tulehdusoireita, kuten kurkku-, nielu- tai suukipua tai
virtsaamisvaikeuksia, hakeudu vilittomésti ladkariin, jotta veren valkosolujen niukkuus
(agranulosytoosi) voidaan sulkea pois verikokeella. Talloin on tirkedd kertoa, ettd kaytat tita
ladkettd.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):
- verisuonitulehdus (tromboflebiitti)

- pahoinvointi, ripuli

- ihottuma.

Melko harvinainen (voiesiintyd enintddn 1 henkilollda 100:sta):
- veren valkosolujen méérdn suureneminen
- nokkosihottuma (urtikaria).

Harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 1 000:sta):

- vaikea paksusuolitulehdus (pseudomembranoottinen koliitti)

- veren valkosolujen madridn pieneneminen

- verihiutaleiden niukkuus, joka lisdd verenvuototaipumusta (trombosytopenia)
- maksaan kohdistuvat vaikutukset

- munuaisiin kohdistuvat vaikutukset.

Suun ja vatsan sieni-infektioita voi esiintya.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Cloxacillin Macure -valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Cloxacillin Macure siséiltiai

Vaikuttava aine on kloksasilliini.
Yksi injektiopullo siséltdd 1,09 g kloksasilliininatriimmonohydraattia, joka vastaa 1 g:aa
kloksasilliinia.
Yksi injektiopullo sisdltdd 2,18 g kloksasilliminatriummonohydraattia, joka vastaa 2 g:aa
kloksasilliinia.

Ei muita aineita.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkkaasta lasista valmistetut etiket6idyt mjektiopullot, joissa on 20 mmmn kumitulppa ja
alumiinikorkki ja jotka on pakattu pahvikoteloihin.

1 g: Rasiassaon 1, 10, 25, 50 tai 100 injektiopulloa.

2 g: Rasiassa on 1, 10 tai 25 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Macure Healthcare Ltd.
62 Arclight Building
Triq I-Gharbiel
Is-Swieqi, SWQ 3251
Malta

Valmistaja
Medochemie Ltd (Factory B) Injectable Facility, Agios Athanassios Industrial Area, lapetou 48,

Limassol, 4101, Kypros

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.02.2024.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Yhte e ns opimattomuudet
Penisilliiniliuoksia eipidd sekoittaa valmisteisiin, joiden kanssa eiole tehty
yhteensopivuustutkimuksia.



Kayttokuntoon s aatetut ja laime nne tut liuokset

Kayttovalmiin liuoksen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 12 tuntia 25 °Cin
lampétilassa ja 72 tuntia 2—8 °C:n lAmpdtilassa (jadkaapissa).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttda vélittoméasti. Jos sitd ei kdytetd vilittoméasti,
kdytonaikaiset sdilytysajat ja sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd normaalisti saa ylittdd
24 tuntia 2—-8 °C:n lampétilassa, ellei kdyttokuntoon saattamista ja laimennusta ole tehty
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Liuosten valmis telu

1 g kloksasilliinia siséltid 2 mmol Na+, joka vastaa noin 15 ml:aa isotonista keittosuolaliuosta.
Liuoksen osmolaalisuus riippuu kdytetyn kloksasilliinin méérasta ja laimennukseen kaytetysta
nesteestd. Annettavan kloksasillinin méaarasti riippuen laimennukseen suositellaan kéytettaviksi
injektionesteisiin kdytettdvaa vettd tai natriumkloridiliuosta (ks. Taulukko alla).

Liuos lihaksensisdiseen injektioon

1 g: Yksi injektiopullo saatetaan kdyttokuntoon 4 mllla injektionesteisiin kdytettdvaa vettd tai 0,9-
prosenttista natriumkloridiliuosta.

2 g: Yksi injektiopullo saatetaan kdyttokuntoon 8 mllla injektionesteisiin kéytettdvaa vettd tai 0,9-
prosenttista natriumkloridiliuosta.

Liuos laskimonsisdiseen injektioon

1 g: Yksiinjektiopullo saatetaan kdyttokuntoon 5-40 mllla injektionesteisiin kéytettavéd vettd tai 0,9-
prosenttista natriumkloridiliuosta.

2 g: Yksi injektiopullo saatetaan kdyttokuntoon 20—40 mllla injektionesteisiin kdytettdvad vettd tai
0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta.

Liuos laskimoinfuusioon

2 g: Yksi injektiopullo saatetaan kdyttokuntoon 10 mllla injektionesteisiin kéytettdvaa vetta.
Saatava liuos jatkolaimennetaan 50—500 mln tilavuuteen injektionesteisiin kaytettavalld vedelld tai
0,.9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella tai S-prosenttisella glukoosiliuoksella.

Kéyttimiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Cloxacillin Macure 1 g pulver till inje ktions-/infusionsviitska, losning
Cloxacillin Macure 2 g pulver till inje ktions-/infusionsvitska, 16sning
kloxacillin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne héller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cloxacillin Macure 4r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Cloxacillin Macure
Hur du far Cloxacilin Macure

Eventuella biverkningar

Hur Cloxacillin Macure ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad Cloxacillin Macure ar och vad det anvinds for

Kloxacilln som finns i Cloxacillin Macure kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation Friga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Cloxacillin Macure innehéaller den aktiva substansen kloxacillin. Det dr ett antibiotikum som tillhor
lakemedelsgruppen penicillinas-resistenta penicilliner.

Kloxacillin verkar genom att forhindra att bakteriens normala cellvigg utvecklas. Utan cellvigg dor
bakterien. Kloxacillin &r verksamt mot grampositiva aeroba och anaeroba bakterier, sérskilt
stafylokocker.

Cloxacillin Macure anvénds for att behandla infektioner orsakade av penicillinas-producerande
stafylokocker: hud- och mjukdelsinfektioner, inflammation i hjirtat (endokardit), inflammation i
benmirgen (osteomyelit) och blodforgiftning (sepsis).

2. Vad du behover veta innan du far Cloxacillin M acure

Duskainte fa Cloxacillin Macure
- omdu ir allergisk mot kloxacillin eller andra typer av penicillin, eller mot cefalosporiner (typ I-
reaktioner).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far Cloxacillin Macure

- omdu ir allergisk mot cefalosporiner (en annan grupp av antibakteriella likemedel)
- om du har nedsatt njurfunktion

- omdu hareller far diarré.

Andra likemedel och Cloxacillin Macure
Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda andra lakemedel.



Det ar sdrskilt viktigt att likaren kénner till om du tar ndgot av foljande:

- metotrexat (likemedel som anvinds for behandling av cancer eller reumatism).
- probenecid (likemedel mot gikt).

- warfarin (blodfértunnande likemedel).

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du fér detta likemedel.

Det finns inga kénda risker vid anvindning av kloxacillin under graviditet.
Kloxacillin utsondras i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet dr osannolik.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det finns inget som tyder pa att kloxacillin paverkar formagan att framfora fordon eller anvinda
maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du kan framfora motorfordon eller utfora arbete som kriaver
skirpt uppmérksamhet. Anvéndning av likemedel kan paverka din formaga att framfora fordon pa
grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cloxacillin Macure inne hiller natrium

Cloxacillin Macure 1 g innehaller 50 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
mjektionsflaska. Detta motsvarar 2,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Cloxacillin Macure 2 g innehdller 100 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Cloxacillin Macure

Du fér detta likemedel av likare eller sjukskoterska. Det kan ges som en intramuskulér injektion (i en
muskel) eller som en intravenos injektion eller infusion (i en ven).
Likaren avgor den lampliga dosen for dig och hur och nér injektionen ska ges.

Dosering

Till vuxna

Beroende pé vilkken typ av infektion och hur svar den ér, ges 0,5-1 g, 4 génger per dygn intramuskulért
eller 1-2 g 3-4 ganger per dygn intravendst, eller 2 g, 4(-6) ganger per dygn via intermittent intravends
infusion (korttidsinfusion).

Den vanliga dosen ér 6 g per dygn som kontmuerlig intravends infusion. Denna dos kan vid allvarliga
infektioner okas upp till 12 g per dygn.

Till barn

Beroende pé vilken typ av infektion och hur svar den dr kan 50 mg/kg kroppsvikt och dygn fordelat pa
4 doser ges intramuskulirt, eller 100 mg/kg kroppsvikt och dygn (eller mer) férdelat pa 4-6 doser ges
intravendst.

Till patienter med njurproblem
Patienter med njurproblem ska informera Iikaren nnan de fir Cloxacillin Macure. Dosen bestams

individuellt av ldkaren utifran graden av njursvikt (se Varningar och forsiktighet iavsnitt 2).

Om du har fatt for stor méiingd Cloxacillin Macure



Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 i
Finland) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Eftersom injektionen ges av en likare eller sjukskoterska dr det inte troligt att du far for stor méngd.
Om du tror att du fatt for stor mdngd mdste du tala om det for den person som gett injektionen.
Symtom pa 6verdosering kan vara illaméende, krékningar, diarré, medvetandesénkning, kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Kontakta likare ome delbart om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar:

- Kraftig akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion). En sddan reaktion kan vara livshotande. Ett
eller flera av foljande symtom kan uppkomma: hudrodnad, kliande nésselliknande utslag
(urtikaria), andndd och yrsel.

- Kloxacillin kan paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsdmras. Omdu far en
infektion med symtom sdsom feber med kraftigt forsamrat allméntillstdnd eller feber med lokala
infektionssymtom sésom ont i halsen/svalget/munnen eller svart att kissa, ska du snarast uppsoka
likare s att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (agranulocytos). Det ar
viktigt att du di berittar att du far denna medicin.

Ovriga eventuella biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Inflammation i blodkérl (tromboflebit).

- Illamaende, diarré.

- Hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Okat antal vita blodkroppar.
- Naisselutslag (urtikaria).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

- Akut inflammation i tjocktarmen (pseudomembrands kolit).

- Minskat antal vita blodkroppar.

- Brist pé blodplittar, vilket ger 6kad blodningsbendgenhet (trombocytopeni).
- Paverkan pa levern.

- Péverkan pé njurarna.

Svampinfektion i munhédla och mage kan férekomma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Sverige Finland

Likemedelsverket webbplats: www.fimea.fi

Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
751 03 Uppsala Fimea

Webbplats: Biverkningsregistret

www.lakemedelsverket.se PB 55
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Cloxacillin Macure ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

Den aktiva substansen ér kloxacillin.
En injektionsflaska innehaller 1,09 g kloxacillinnatriummonohydrat motsvarande 1 g
kloxacillin.
En injektionsflaska nnehaller 2,18 g kloxacillinnatriummonohydrat motsvarande 2 g
kloxacillin.

Inga 6vriga innehallsémnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsflaskor av ofdrgat glas med en 20 mm stor gummipropp och aluminiumlock, maérkta och
forpackade i kartong.

1 g: Kartonger med 1, 10, 25, 50 och 100 injektionsflaskor.

2 g: Kartonger med 1, 10 och 25 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Macure Healthcare Ltd.

62 Arclight Building

Triq I-Gharbiel

Is-Swieqi, SWQ 3251

Malta

Tillverkare
Medochemie Ltd (Factory B) Injectable Facility, Agios Athanassios Industrial Area, lapetou 48,
Limassol, 4101, Cypern

Denna bipacksedel dndrades senast 09.02.2024.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibilite ter
Tillsatser till penicillinlosningar bor inte goras med substanser for vilkka kompatibilitetsundersokningar
saknas.



Beredda och spiadda losningar

Kemisk och fysikalisk héllbarhet under anvindning har visats vara 12 timmar i 25 °C och 72 timmar i
2 °C -8 °C (ikylskap).

Ur mikrobiologisk synvinkel bdr produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstider och -forhallanden, som normalt inte ska Gverskrida 24 timmar
12 °C -8 °C savida inte beredning och spadning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Beredning av l6sningar

1 g kloxacillin innehaller 2 mmol Na+, vilket motsvarar ca 15 ml isoton koksaltlosning.

Den osmolalitet som Iosningen far beror pa vilken méingd kloxacillin som anvénds samt vilken vétska
som anvénds vid spadningen. Beroende pa den médngd kloxacillin som ska administreras
rekommenderas vatten for injektionsvétskor eller natriumkloridlosning vid spddningen (se nedan).

Lésning for intramuskuldr injektion

1 g: En injektionsflaska I6ses 14 ml vatten for injektionsvétskor eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning.

2 g: En injektionsflaska 16ses 1 8 ml vatten for injektionsvétskor eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlésning.

Losning for intravends injektion

1 g: En injektionsflaska 16ses 15 till 40 ml vatten for njektionsvatskor eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning.

2 g: En injektionsflaska Ioses 120 till 40 ml vatten for injektionsvatskor eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlésning.

Losning for intravends infusion

2 g: En injektionsflaska loses i 10 ml vatten for injektionsvétskor.

Den erhallna 16sningen spéds vidare till en volym pa 50 till 500 ml i vatten for injektionsvitskor eller
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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