Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Cloxacillin Vital Pharma Nordic, 2 g, inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

kloksasilliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, sillise

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on madritty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

. Mité Cloxacillin Vital Pharma Nordic on ja mihin sitd kdytetdan

. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytét Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmistetta
. Miten Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmistetta kidytetdén

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmisteen sdilyttiminen

. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Cloxacillin Vital Pharma Nordic on ja mihin sitéi kiyte tiin

Cloxacillin Vital Pharma Nordic sisédltdd vaikuttavaa ainetta kloksasilliinia, joka on penisillinaasiresistenttien
penisilliinien ladkeryhmdan kuuluva antibiootti.

Kloksasilliini estdd bakteerin normaalin soluseindn kehittymisen. Ilman soluseindd bakteerit tuhoutuvat.
Kloksasillini tehoaa grampositiivisiin aerobisiin ja anaerobisiin bakteereihin, etenkin stafylokokkeihin.

Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmistetta kdytetdin penisillinaasia tuottavien stafylokokkien
aiheuttamien infektioiden hoitoon: iho- ja pehmytkudosinfektiot, sydéntulehdus (endokardiitti),
luuydintulehdus (osteomyeliitti) ja verenmyrkytys (sepsis).

Kloksasilliini, jota Cloxacillin Vital Pharma Nordic siséltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmiste tta

Al kiyti Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmistetta
e jos olet allerginen kloksasilliinille

e  jos olet allerginen muille penisilliineille

e jos olet allerginen kefalosporiineille.

Kefalosporiineille allergiset henkilot voivat olla allergisia my6s kloksasillimille (niin kutsuttu
ristiallergia).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Cloxacillin  Vital Pharma Nordic -valmistetta

e jos olet aiemmin saanut allergisen reaktion mille tahansa antibiootille taijonkin muun allergisen
reaktion



e jos sinulle kehittyy vaikea ja pitkdédn kestéva ripuli timén lidkkeen kiyton aikana tai sen jilkeen.
Se voi olla pseudomembranoottisen koliitin oire. Pseudomembranoottinen koliitti on
antibioottihoidon mahdollinen komplikaatio. Talloin laédke tulee keskeyttéda, ja joskus
asianmukainen komplikaation hoito on tarpeen.

e sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta.

Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmiste voi muiden penisilliiniryhmén antibioottien tavoin
aiheuttaa mielentilan muutoksia, jotka johtuvat aivojen sairaudesta, vauriosta tai toimintahdiriosta
(enkefalopatia), erityisesti annettaessa lddkevalmistetta yliannoksena potilaille, joilla on
heikentynyt munuaisten toiminta. Oireet vaihtelevat, mutta sinulle saattaa tulla kuumetta,
niskajaykkyyttd ja/tai pddnsarkyd. Sinulla voi olla my0s vaikeuksia kdsien ja jalkojen kdytossa tai
puhumisessa tai saatat tuntea olosi sekavaksi. Jos tillaisia oireita esiintyy, ota valittomésti
yhteyttd lddkariin tai apteekkihenkilokuntaan (ks. kohdat 3 ja 4).

e Pitkdkestoinen antibioottihoito voi aiheuttaa antibioottiresistenttien bakteerien tai sienten
poikkeavaa kasvua. Jos hoidon aikana ilmenee uusien infektioiden oireita, keskeytd kiytto ja ota
yhteyttd ladkariin.

Muut lidfikevalmisteet ja Cloxacillin Vital Pharma Nordic
Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavia ladkkeitd.

On erityisen tirkedd kertoa lddkarille seuraavien valmisteiden kaytosta:

e  Probenesidi (kihtilidke), silld se saattaa vaikuttaa kloksasilliinin poistumiseen elimistOsta.

e  Metotreksaatti (nivelreumaldéke), silli metotreksaatin samanaikainen kéyttd voi heikentda
metotreksaatin poistumista elimistostd ja lisdtd nidin metotreksaatin tehoa/myrkyllisyytta.

e Dikumarolivalmisteet (verenohennuslddkkeitd), silli samanaikainen kloksasilliinihoito saattaa
heikentdéd dikumarolivalmisteiden tehoa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Pitkdaikainen kliminen kokemus viittaa sithen, ettd raskauteen, sikioon tai vastasyntyneeseen
kohdistuvien haitallisten vaikutusten riski on védhdinen.

Kysy kuitenkin neuvoa Iddkériltdsi, jos olet raskaana taisuunnittelet raskautta.

Imetys

Valmiste erittyy véhéisessd mddrin rintamaitoon. On epitodenndkoistd, ettd se vaikuttaisi imetettivaan
lapseen. Mahdollista ripulin, sammaksen tai ihottuman riskid ei kuitenkaan voida sulkea pois. Kysy
neuvoa ladkariltd, jos imett.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cloxacillin Vital Pharma Nordic ei oletettavasti vaikuta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cloxacillin Vital Pharma Nordic sis altaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 96,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Taimé vastaa 5 %:a
suositellusta natriumin enimmaéaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tamén ladkevalmisteen enimméiisvuorokausiannos siséltid 579,6 mg natriumia. TAdma vastaa 29 %:a
suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



Keskustele lddkérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytit titd valmistetta paivittdin
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vihdsuolaista ruokavaliota.

3. Miten Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmis te tta kytetiin

Kyseessid on terveydenhuollon ammattilaisen antama lidkevalmiste. Se voidaan antaa injektiona
lihakseen tai injektiona tai infuusiona laskimoon.

Annostus

Aikuiset
Lihakseen annetaan 0,5—1 g neljd kertaa vuorokaudessa tai laskimoon 1-2 g kolmesta neljadn kertaa
vuorokaudessa infektion tyypistd ja vaikeudesta riippuen.

Toistoinfuusiot laskimoon (lyhyt infuusio): 2 g 4(—6) kertaa vuorokaudessa.

Jatkuva laskimoinfuusio: Tavallinen annos on 6 g vuorokaudessa. Vakavissa infektioissa annosta
voidaan suurentaa 12 g:aan vuorokaudessa.

Kaytto lapsille
Lihakseen annetaan 50 mg/kg vuorokaudessa jaettuna 4 annokseen tai laskimoon 100 mg/kg
vuorokaudessa (tai enemmén) jaettuna 4—6 annokseen infektion tyypistd ja vaikeudesta riippuen.

Kaiytto potilaille, joide n munuais toiminta on heikentynyt

Potilaiden, joiden munuaistoiminta on heikentynyt, tulee kertoa siitd ladkarille ennen Cloxacilln Vital
Pharma Nordic -valmisteen kayttod. Ladkari méarittda annostuksen yksilollisesti munuaisten
vajaatoiminnan asteen mukaan (ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet).

Jos sinusta tuntuu timén lidlikkeen kiyton aikana silti, e tti Lifikkeen teho on liian voimakas tai
liian heikko, kifinny ladkérin puoleen.

Katso ohjeet antoon ja kdyttokuntoon saattamiseen pakkausselosteen lopusta kohdasta ”Seuraavat
tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille”.

Jos kiytit enemmiin Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmiste tta kuin sinun pitéisi
Tédmén lidkkeen antaa sinulle laékéri tai sairaanhoitaja. On epatodennékdistd, etté saisit lian paljon tai
lian vihén ladketta.

Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmiste voi muiden penisilliiniryhmén antibioottien tavoin
aiheuttaa mielentilan muutoksia, jotka johtuvat aivojen sairaudesta, vauriosta tai toimintahdiriosta
(enkefalopatia), erityisesti annettaessa ladkettd yliannoksena.

Oireet vaihtelevat, mutta sinulle saattaa tulla kuumetta, niskajaykkyyttd ja/tai paénsirkyd. Sinulla voi
olla my6s hankaluuksia kisien ja jalkojen kdytdssa tai puhumisessa tai saatat tuntea olosi sekavaksi.
Jos tillaisia oireita esiintyy, ota valittomasti yhteyttd ldakariin tai apteekkihenkilokuntaan (ks. kohdat
2ja4).

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, puh. 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmisteen kiyton
On tirkedé, ettd [ddkettd kiytetddn suositellun hoitojakson ajan. Ald lopeta hoitoa sen vuoksi, ettd
vointisi kohenee. Jos hoitojakso lopetetaan lian aikaisin, infektio voi uusiutua.

Jos vointisi heikkenee hoidon aikana taijos vointisi on huono vield pitkdén suositellun hoitojakson
padtyttyd, ota yhteyttd ladkérin.



Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kdanny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4.

Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteys lidikériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista, mahdollisesti vakavista
haittavaikutuksista:

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkillld 1 000:sta):

Vaikeat, akuutit allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio). Téllainen reaktio voi olla
hengenvaarallinen, ja sithen voi liittyd yksi tai useampi seuraavista oireista: punoitus, kutina tai
ihottuma (nokkosihottuma), hengitysvaikeudet ja heitehuimaus.

Cloxacillin Vital Pharma Nordic saattaa aiheuttaa veren granulosyyttisolujen méaérin vihenemista
(agranulosytoosi), mikd heikentdd vastustuskykyd infektioille. Jos sinulle kehittyy infektio, johon
littyy esimerkiksi kuumetta ja yleiskunnon vakavaa heikkenemistd, tai kuumetta, johon littyy
paikallisia tulehdusoireita, kuten kurkku-, nielu- tai suukipua tai virtsatievaivoja, hakeudu
vilittomésti  ladkdrin. Veren granulosyyttisolujen  médrdn mahdollnen  vdheneminen
(agranulosytoosi) tarkistetaan verikokeesta. On tirkedd kertoa ladkérille timdn ladkkeen kéytosta.

Akuutti paksusuolitulehdus (pseudomembranoottinen koliitti).

Superinfektiot (seurannaisinfektiot).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Vaikea iho-oireinen yliherkkyysoireyhtymé, johon voi littyd ruumiinimmadn nousemista,
visymysté, kasvojen tai imusolmukkeiden suurentumista, eosinofiilien (erds valkosolutyyppi)
médrin kasvua ja vaikutuksia maksaan, munuaisiin tai keuhkoihin (DRESS-oireyhtyma).
Quincken edeema (thonalainen turvotus).

Muuttunut mielentila aivojen sairauden, vaurion tai toimintahdirion takia (enkefalopatia).

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos sinulla on haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tissé pakkausselosteessa, kerro niistd lddkérille tai muille terveydenhuollon
ammattilaisille.

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkil6lld kymmenestd):

huonovointisuus, ripuli
ihottuma
laskimotulehdus (laskimon tulehtuminen laskimoon annetun injektion jilkeen)

Melko harvinais et (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld sadasta):

tiettyjen veren valkosolujen (eosinofiilit) madrdn suureneminen
nokkosihottuma (urtikaria)

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan yhdelld henkilolld 1 000:sta):

veren valkosolujen mééirin pieneneminen (leukopenia)
maksavaurio
munuaisvaurio

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

veren punasolujen méérdn pieneneminen (anemia)
verisolujen vaurioituminen, kuten verihiutaleiden maidrin pieneneminen (trombosytopenia)
pahoinvointi



e oksentelu
e  munuaistulehdus
e hiivan likakasvu suussa ja naisen emittimessi

Lihakseen annettavan pistoksen alueella voi esiintyd paikallista kipua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myOs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Cloxacillin Vital Pharma Nordic -valmisteen siilyttiiminen

- Téma4 ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

- Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

- Al kiytd titi lkettd injektiopullossa ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdiviméara tarkoittaa kuukauden vimeistd
paivaa.

- Séilyttdminen kayttokuntoon saattamisen jilkeen, ks. kohta ”Seuraavat tiedot on
tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille”.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Cloxacillin Vital Pharma Nordic sisltia

- Vaikuttava aine on kloksasilliini. Yksi injektiopullo sisdltid 2 g kloksasilliinia
(kloksasilliininatriumina).

- Valmiste eisisdlld muita aineita.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Cloxacillin Vital Pharma Nordic on valkoinen tai luonnonvalkoinen ja kiteinen jauhe.

Pakkauskoot: 1 injektiopullo tai 10 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija
Vital Pharma Nordic ApS
Frederiksgade 11, st.th.
1265 Kobenhavn

Tanska

Valmis taja

NETPHARMALAB CONSULTING SERVICES, S.L.
Carretera de Fuencarral, 22

28108 Alcobendas (Madrid)


http://www.fimea.fi/

Espanja
Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tanska, Suomi, Islanti, Norja, Ruotsi: Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 31.08.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille

Liuoksen valmistus
Liuoksen kdyttokuntoon saattamisessa tulee noudattaa aseptista tekniikkaa.

Kuiva-aine on suositeltavaa liuottaa njektionesteisiin  kiytettdvddn veteen tai 0,9-prosenttiseen
(9 mg/ml) natriumkloridi-injektionesteeseen annettavasta maarasté rijppuen.

Ohjeet injektio-/infuusionesteen (livos) kivyttOkuntoon saattamiseen

Injektio lihakseen
2 g liuotetaan 8 mlaan mjektionesteisiin kéytettdvaa vettd.

Injektio laskimoon
2 g liuotetaan 20 mlaan injektionesteisiin kéytettdvaa vetti.

Lyhyt infuusio laskimoon
2 g liuotetaan 8 mlaan injektionesteisiin kiytettdvaad vettd ja sekoitetaan sopivaan infuusionesteeseen
siten, ettd kokonaistilavuus on enintddn 100 ml.

Liuos valmistetaan Minibag-muovipakkauksissa siirtolaitetta kdyttden tai 100 mln pulloissa
siirtokanyylia kayttden.

Jatkuva infuusio laskimoon
2 g liuotetaan 8 mlaan injektionesteisiin kaytettdvai vettd ja sekoitetaan sopivaan infuusionesteeseen
siten, ettd kokonaistilavuus on 50—500 ml. Pitoisuutta 40 mg/ml ei pidd ylittaa.

Kiyttokuntoon saatetun liuoksen pitii olla kirkasta. Al kiyti liuosta, jos siind nikyy hiukkasia. Veda
ruiskuun vain yksi annos. Kéayttimatta jadnyt liuvos on havitettava.

Kloksasilliini on yhteensopiva seuraavien infuusionesteiden kanssa:
- injektionesteisiin kéytettidva vesi

- 0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridi-injektioneste, luos

- 5-prosenttinen glukoosi-injektioneste, liuos.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kloksasilliinia siséltivé injektioneste (liuosta varten) sdilyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina
12 tunnin ajan alle 25 °C:ssa ja infuusioneste (liuosta varten) 12 tunnin ajan alle 25 °C:ssa tai 48 tunnin ajan

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettdva vilittomésti. Jos valmistetta ei kiytetd valittomasti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivétka saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2—
8 °C:n lampotilassa, ellei valmisteen kayttokuntoon saattamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.



Yhte ens opimattomuudet
Tati ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan edella.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Cloxacillin Vital Pharma Nordic 2 g pulver till inje ktions-/infusionsviitska, losning

kloxacillin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cloxacillin Vital Pharma Nordic dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta mnan du anviander Cloxacillin Vital Pharma Nordic
Hur du anvénder Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Eventuella biverkningar

Hur Cloxacillin Vital Pharma Nordic ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Cloxacillin Vital Pharma Nordic ar och vad det anvinds for

Cloxacillin Vital Pharma Nordic innehéller den aktiva substansen kloxacillin. Det dr ett antibiotikum
som hor till en grupp likemedel som kallas penicillinasresistenta penicilliner.

Kloxacillin verkar genom att himma bakteriernas normala cellvigg. Utan cellvigg dor bakterier.
Kloxacillin &r aktivt mot grampositiva aeroba och anaeroba bakterier, sérskilt stafylokocker.

Med Cloxacillin Vital Pharma Nordic behandlas infektioner som beror pa penicillinasproducerande
stafylokocker: Hud- och mjukdelsinfektioner, inflammation i hjartat (endokardit), inflammation i
benmirgen (osteomyelit) och blodforgiftning (sepsis).

Kloxacillin som finns i Cloxacillin Vital Pharma Nordic kan ocksé vara godkdnd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Ta inte Cloxacillin Vital Pharma Nordic

e om du ir allergisk mot kloxacillin

e om du ir allergisk mot andra penicilliner
e omdu érallergisk mot cefalosporiner.

Patienter som éar allergiska mot cefalosporiner kan ocksa vara allergiska mot kloxacillin (sa kallad
korsallergi).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Cloxacilln Vital Pharma Nordic

e om du tidigare fétten allergisk reaktion mot nagot antibiotikum eller annan allergisk reaktion.

e om du far svar och ldngvarig diarré under eller efter behandling med detta likemedel. Det kan
vara symtom pa antibiotikaassocierad kolit (inflammation i tjocktarmen) som ar en komplikation
av antibiotikabehandling. Dumaste da sluta ta likemedlet och ibland dven f& behandling,



e om du har nedsatt njurfunktion.
Som med alla antibiotika som ingar i likemedelsgruppen penicillin kan Cloxacillin Vital Pharma
Nordic leda till ett forédndrat psykiskt tillstdnd pé grund av sjukdom, skada eller funktionsstérning
1 hjarnan (encefalopati), sarskilt vid dverdosering till patienter med nedsatt njurfunktion.
Symtomen varierar men man kan fa feber, nackstelhet och/eller huvudvark. Man kan ocksa fa
svért att anvinda armarna och benen, svart att tala eller kiinna sig forvirrad. Om sédana problem
uppstéar, kontakta likare eller apotekspersonal omedelbart (se avsnitt 3 och 4).

e langvarig anvindning av antibiotika kan leda till onormal tillvixt av resistenta bakterier eller
svamp. Om symtom pa nya infektioner uppkommer under behandlingen ska du sluta ta
lakemedlet och kontakta likare.

Andra likemedel och Cloxacillin Vital Pharma Nordic
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att informera ldkaren om du har behandlats med

e probenecid (anvinds for att behandla gikt), eftersom det kan paverka kroppens forméaga att gora
sig av med kloxacillin

e metotrexat (anvidnds for att behandla reumatoid artrit), eftersom effekten av metotrexat och dess
giftighet kan oka nér det tas samtidigt med kloxacillin, p& grund av att kroppens formaga att gora
sig av med metotrexat minskar

e likemedel med dikumarol (har en blodfértunnande effekt), eftersom effekten av dessa kan minska
om de anvidnds samtidigt med kloxacillin.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du radfraga
likare nnan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Lang erfarenhet tyder pa att det &r liten risk for skadliga effekter pa graviditeten, fostret eller det
nyfodda barnet.

Rédfraga dnda likare om du dr gravid eller planerar att bli gravid.

Amning

Likemedlet utsondras i brostmjolk i smé méngder. Det &r inte sannolikt att likemedlet har nagra
effekter pa det ammande barnet, men en risk for diarré, svampinfektion eller hudutslag inte kan
uteslutas. Radfraga likare om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Cloxacillin Vital Pharma Nordic antas inte paverka formagan att framfora fordon eller anvénda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Cloxacillin Vital Pharma Nordic inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller 96,6 mg natrium (huvudkomponenten i bordssalt). Det motsvarar 5 % av
det hogsta rekommenderade dagliga intaget av natrium for vuxna.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta likemedel innehaller 579,6 mg natrium. Det
motsvarar 29 % av det rekommenderade hogsta dagliga kostintaget av natrium for en vuxen.

Tala med lidkare eller apotekspersonal om du behdver Cloxacillin Vital Pharma Nordic dagligen under
en ldngre tid, sdrskilt om du har blivit rekommenderad saltfattig kost.



3. Hur du anvander Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Detta lakemedel ges till dig av hdlso- och sjukvardspersonal. Det kan ges som injektion i en muskel
(intramuskuldr injektion) eller som injektion i en ven (intravends injektion) eller som dropp
(intravends infusion).

Dosering

Vuxna

Beroende pé infektionens typ och svérighetsgrad ges 0,5—1 g 4 ganger/dygn intramuskulirt eller 1-2 g
34 ganger/dygn intravenost.

2 g 4(—6) génger/dygn kan ges som intravends intermittent infusion (korttidsinfusion).

Normaldosen &r 6 g/dygn som kontinuerlig intravends infusion. Vid allvarliga infektioner kan dosen
oOkas till 12 g/dygn.

Anvéndning till barn
Beroende pa infektionens typ och svarighetsgrad kan 50 mg/kg/dygn fordelat pa 4 doser ges
intramuskulért eller 100 mg/kg/dygn (eller mer) fordelat pa 4—6 doser intravendst.

Anvindning till patienter me d nedsatt njurfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion ska informera likare innan de anvinder Cloxacillin Vital Pharma
Nordic. Dosen bestdms individuellt av likaren beroende pa graden av njursvikt (se ”Varningar och
forsiktighet” 1 avsnitt 2).

Om du medan du anvinder like medlet far intrycket att liikemedlet ér for starkt eller for svagt,
kontakta likare.

Information om hur du administrerar och bereder l6sningarna finns i slutet av denna bipacksedel,
under rubriken “’Information endast avsedd for hélso- och sjukvardspersonal”.

Om du har anviint for stor méingd av Cloxacillin Vital Pharma Nordic
Du far detta likemedel av en lidkare eller sjukskdterska. Det dr osannolikt att du kommer att fa for
mycket eller for lite.

Som med alla antibiotika som ingar i likemedelsgruppen penicillin kan Cloxacillin Vital Pharma
Nordic leda till ett fordndrat psykiskt tillstand pa grund av sjukdom, skada eller funktionsstérning i
hjarnan (encefalopati), sirskilt vid dverdosering.

Symtomen varierar men man kan fa feber, nackstelhet och/eller huvudviark. Man kan ocksé f& svért att
anvdnda armarna och benen, svart att tala eller kiinna sig forvirrad. Om sadana problem uppstar,
kontakta likare eller apotekspersonal omedelbart (se avsnitt 2 och 4).

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

Om du slutar att anvinda Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Det dr viktigt att likemedlet anvénds enligt den rekommenderade behandlingscykeln. Avsluta inte
behandlingen for att du kénner dig battre. Om behandlingscykeln avbryts for tidigt kan infektionen
aterkomma.

Om du mér sdmre under behandlingen eller om du inte mar bra efter den rekommenderade
behandlingen, tala med lékare.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta likare omedelbart om du fir niagra av foljande symtom:

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

e gsvara akuta allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion). En sddan reaktion kan vara livshotande.
Ett eller flera av foljande symtom kan forekomma: nédsselutslag (rodnad, klada eller hudutslag),
andningssvarigheter och yrsel.

e C(Cloxacillin Vital Pharma Nordic kan orsaka en minskning av antalet granulocyter (agranulocytos)
i blodet och motstandskraften mot infektioner kan da minska. Om du fér en infektion med
symtom som feber och kraftigt forsdmrat allméntillstdnd, eller feber med lokala
infektionssymtom som ont i halsen, svalget eller munnen, eller urinviagsbesvir, ska du omedelbart
kontakta likare. Du far da ta ett blodprov for kontroll av en eventuell minskning av antalet
granulocyter (agranulocytos). Det dr viktigt att du informerar likaren om ditt lakemedel.

e akut inflammation itjocktarmen (antibiotikaassocierad kolit)

e superinfektioner eller (sekundira) bakterieinfektioner

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas frdan tillgdngliga data):

e allvarliga Gverkédnslighetsreaktioner med svara hudutslag, som kan atfoljas av feber, trotthet,
ansiktssvullnad eller svullnad av lymfkortlarna, dkat antal eosinofiler (speciell typ av vita
blodkroppar) och paverkan pa levern, njurarna eller lungorna (en reaktion som kallas DRESS)

e svullnad under huden (angioddem)
e  fOriandrat psykiskt tillstaind pa grund av sjukdom, skada eller funktionsstorning i hjirnan
(encefalopati)

Ovriga eventuella biverkningar

Om nagon av foljande biverkningar blir svar, eller om du upptacker nagra biverkningar som inte
nidmns 1 denna bipacksedel, ska du tala om det for likaren eller annan hélso- och sjukvardspersonal.

Vanliga (kan forekomma hosupp till I av 10 personer):

e illamdende (sjukdomskénsla), diarré

e hudutslag

e inflammation i ett blodkérl efter intravends injektion (tromboflebit)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 personer):
e Okat antal av en speciell typ av vita blodkroppar (eosinofiler)
e nisselfeber (urtikaria)

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):
o minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

o leverskada

o njurskada

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
minskat antal réda blodkroppar (anemi eller blodbrist)
Skador pa blodkroppar, till exempel minskning av blodplittar
illamaende

krakning

inflammation av njurarna

overvixt av jastsvamp i munnen och kvinnans slida



Lokal smérta kan forekomma vid intramuskulir injektion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sidkerhet.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Hur Cloxacillin Vital Pharma Nordic ska forvaras

- Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

- Forvaringsanvisningar efter beredning av detta likemedel finns i avsnittet ”Information endast
avsedd for hdlso- och sjukvardspersonal”.

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

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen dr kloxacillin. En injektionsflaska mnehdller 2 g kloxacillin (i form av
kloxacillinnatrium).

- Detta likemedel innehéller inga andra hjilpdmnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cloxacillin Vital Pharma Nordic &r vitt till ndstan vitt kristallint pulver ien endosinjektionsflaska.

Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska eller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Vital Pharma Nordic ApS

Frederiksgade 11, st.th.

1265 Kebenhavn

Danmark

Tillverkare

NETPHARMALAB CONSULTING SERVICES, S.L.
Carretera de Fuencarral, 22

28108 Alcobendas (Madrid)

Spania
Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namne n:
Danmark, Finland, Island, Norge, Sverige: Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Denna bipacksedel éindrades senast 31.08.2023
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Information endast avsedd for hélso- och s jukvards personal

Beredning av 16sning
Aseptisk teknik ska anvidndas vid beredning av 16sningen.

Beroende pé vilken méngd som ska administreras rekommenderas att vatten for injektionsvétskor eller
natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning anvands for att 16sa upp pulvret.

Anvisningar for beredning av injektions-/mfusionsvitska, 10sning

Intramuskuldr injektion
L6s upp 2 g1 8 ml vatten for injektionsvétskor.

Intravenos injektion
L6s upp 2 g 1 20 ml vatten for injektionsvétskor.

Intravends korttidsinfusion
L6s upp 2 g injektionsflaska i 8 ml vatten for injektionsvétskor och blanda sedan med lamplig
infusionsvétska, 16sning, upp till 100 ml.

Losningen ska beredas i minibag-behéllare i plast med hjilp av en 6verforingsadapter eller i en 100 ml
flaska med hjdlp av en 6verforingskanyl.

Intravends langtidsinfusion

L6s upp 2 g injektionsflaska i 8 ml vatten for injektionsvétskor och blanda sedan med lamplig
infusionsvétska, 16sning till en totalvolym pa 50-500 mlL Det rekommenderas inte att 6verskrida
koncentrationen 40 mg/ml.

Efter beredning ska l6sningen vara klar. Anvéind inte 16sningen om det finns synliga partiklar i
l6sningen. Dra endast upp en dos. Oanvind I6sning ska kasseras.

Kloxacillin &r kompatibelt med foljande infusionslosningar:
- vatten for injektionsvétskor

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, l6sning
- glukos 5 % injektionsvitska, losning.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Den fysiokemiska stabiliteten for kloxacillinlosningar for injektion bibehalls i 12 timmar vid en
temperatur under 25 °C och for infusionsvétska i1 12 timmar vid en temperatur under 25 °C, eller i
48 timmar vid 2—-8 °C (i kylskép).

Ur mikrobiologisk synvinkel bor likemedlet anvindas omedelbart. Om l6sningen inte anvénds
omedelbart dr forvaringstider och forhallanden anvidndarens ansvar och ska vanligen inte dverstiga
24 timmar vid 2-8 °C, savida inte 16sningen har beretts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Inkompatibilite ter
Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns 1 avsnitt 6.6.



