Indlaegsseddel: Information til patienten

Cloxacillin Macure
Cloxacillin Macure 1 g pulver til injektions-/infusionsvaske, oplgsning
Cloxacillin Macure 2 g pulver til injektions-/infusionsvaske, oplesning

cloxacillin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Cloxacillin Macure
Sadan gives Cloxacillin Macure

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A e

1. Virkning og anvendelse

Cloxacillin Macure indeholder det aktive stof cloxacillin, som er et antibiotikum, der tilhgrer en klasse
leegemidler, som kaldes penicillinaseresistente penicilliner.

Cloxacillin virker ved at stoppe udviklingen af bakteriens normale cellevaeeg. Uden en cellevaeg der
bakterierne. Cloxacillin er aktiv mod grampositive aerobe og anaerobe bakterier, isar stafylokokker.

Cloxacillin Macure anvendes til behandling af infektioner forarsaget af penicillinaseproducerende
stafylokokker: hud- og bleddelsinfektioner, hjertebeteendelse (endokarditis), beteendelse i
knoglemarven (osteomyelitis) og blodforgiftning (sepsis).

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Cloxacillin Macure

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Cloxacillin Macure ma ikke administreres
- hvis du er allergisk over for cloxacillin eller andre penicilliner eller over for cefalosporiner (type I-
reaktioner).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du far Cloxacillin Macure

- hvis du er allergisk over for cefalosporiner (en anden gruppe af antibakterielle leegemidler).
- hvis du har problemer med nyrefunktionen.

- hvis du har eller far diarré.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af andre leegemidler sammen med Cloxacillin Macure
Fortael det altid til leegen, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt andre legemidler eller
planleegger at bruge andre legemidler.

Det er is@r vigtigt at din lege ved det, hvis du tager noget af folgende:
- methotrexat (leegemiddel til behandling af kreeft eller gigt).

- probenecid (l&egemiddel mod urinsyregigt).

- warfarin (blodfortyndende leegemiddel).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du far dette legemiddel.

Der er ingen kendte risici ved brug af cloxacillin under graviditet.
Cloxacillin udskilles i modermaelken, men risikoen for at pavirke barnet er usandsynligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen indikation for, at cloxacillin pévirker evnen til at fere motorkeretej eller betjene
maskiner.

Du er selv ansvarlig for at vurdere, om du er i stand til at fore motorkeretej eller udfere arbejde, der
kraver gget arvagenhed. Brugen af laegemidler kan péavirke din evne til at fore motorkeretej pa grund
af deres virkninger og/eller bivirkninger. Du kan finde en beskrivelse af disse virkninger og
bivirkninger i andre punkter. Les alle oplysningerne i denne indlagsseddel for vejledning. Er du i
tvivl, s& diskuter dette med din laege eller apotekspersonalet.

Cloxacillin Macure indeholder natrium

Cloxacillin Macure 1 g indeholder 50 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
haetteglas. Dette svarer til 2,5 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Cloxacillin Macure 2 g indeholder 100 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
heaetteglas. Dette svarer til 5 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan gives Cloxacillin Macure

Du vil fa dette legemiddel af en laege eller sygeplejerske. Det kan gives som en intramuskuler (i en
muskel) injektion, eller som en intravengs (i en vene) injektion eller infusion.
Din lage vil bestemme den passende dosis for dig og hvordan og hvornar injektionen skal gives.

Dosering

Brug til voksne

Afhangigt af infektionens type og svaerhedsgrad kan 0,5-1 g, 4 gange/24 timer administreres
intramuskulert eller 1-2 g 3-4 gange/24 timer kan administreres intravengst eller 2 g,

4(-6) gange/24 timer kan administreres via intravengs intermitterende infusion (kortvarig infusion).

Den sadvanlige dosis er 6 g/24 timer som en kontinuerlig intravengs infusion. Ved alvorlige
infektioner kan en sddan dosis eges til 12 g/24 timer.

Brug til bern

Afhangigt af infektionens type og svarhedsgrad kan 50 mg/kg/24 timer fordelt pa 4 doser
administreres intramuskulart eller 100 mg/kg/24 timer (eller mere) fordelt pa 4-6 doser kan
administreres intravengst.

Brug til patienter med nyreproblemer



Patienter med nyreproblemer skal informere deres lege, for de far Cloxacillin Macure. Din dosis
bestemmes individuelt af leegen athangigt af graden af nyresvigt (se ”Advarsler og
forsigtighedsregler” i punkt 2).

Hyvis du har faet for meget Cloxacillin Macure
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere Cloxacillin Macure, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foeler dig utilpas).

Du vil fa injektionen af en leege eller sygeplejerske, sa det er ikke sandsynligt, at far for meget. Hvis
du mener, at du har faet for meget, skal du fortalle det til personen, der gav dig injektionen.
Symptomer pé overdosering kan vere kvalme, opkastning, diarré, bevidstleshed, kramper.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogen af de felgende alvorlige bivirkninger:

- sver allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), Sddan en reaktion kan vere livstruende. Et eller
flere af folgende symptomer kan forekomme: hudredme, kleende neldefeber (urticaria), andened
og svimmelhed

- cloxacillin kan pévirke de hvide blodlegemer, sa forsvaret mod en infektion reduceres. Hvis du far
en infektion med symptomer som feber med en kraftigt forveerret almentilstand eller feber med
lokale symptomer pé infektion sdsom ondt i halsen, svelget, munden eller vandladningsbesveer,
skal du kontakte en leege sa hurtigt som muligt, s& en mangel pa hvide blodlegemer
(agranulocytose) kan udelukkes med en blodpreve. Det er vigtigt, at du derefter informerer om, at
du far dette leegemiddel.

Andre bivirkninger:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- betendelse af blodkarrene (tromboflebitis)

- kvalme, diarré

- udslat

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- forhgjet antal hvide blodlegemer
- n&ldefeber (urticaria)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer):

- svar betendelse i tyktarmen (pseudomembrangs kolitis)

- nedsat antal af hvide blodlegemer

- mangel pa blodplader, hvilket giver en gget tendens til bledning (trombocytopeni).
- leverpévirkninger

- nyrepavirkninger

Svampeinfektion i munden og maven kan forekomme.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pé etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cloxacillin Macure indeholder:
Aktivt stof: cloxacillin.
Hvert haetteglas indeholder 1,09 g cloxacillinnatriummonohydrat, svarende til 1 g cloxacillin.
Hvert heetteglas indeholder 2,18 g cloxacillinnatriummonohydrat, svarende til 2 g cloxacillin.
Ingen andre indholdsstoffer.

Udseende og pakningssterrelser

Heetteglas af klart glas, forseglet med 20 mm gummiprop og aluminiumsladg med aftagelig forsegling i
plast, etiketteret og pakket i en kartonaske.

1 g: Asker med 1, 10, 25, 50 og 100 hatteglas.

2 g: Asker med 1, 10 og 25 hatteglas

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Macure Healthcare Ltd.

62 Arclight Building

Triq I-Gharbiel

Is-Swieqi, SWQ 3251

Malta

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

Denne indlaegsseddel blev senest aendret april 2024.

Nedenstidende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Uforligeligheder
Der mé ikke tilsettes penicillinoplesninger med stoffer, for hvilke der mangler forligelighedsstudier.

Rekonstituerede og fortyndede oplesninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 12 timer ved temperaturer pa 25 °C, og i 72 timer
ved temperaturer pa 2 °C - 8 °C (i keleskab).

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet anvendes straks. Hvis det ikke bruges straks, er
opbevaringstiderne og betingelserne under brug brugerens ansvar. Opbevaringstiden vil normalt ikke
vere lengere end 24 timer ved temperaturer fra 2-8 °C, medmindre rekonstitutionen og fortyndingen
har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Fremstilling af oplesninger

1 g cloxacillin indeholder 2 mmol Na+, hvilket svarer til ca. 15 ml isotonisk saltvandsoplasning.
Osmolaliteten af oplgsningen afhenger af mangden af anvendt cloxacillin og vasken anvendt til
fortynding. Afhangigt af mengden af cloxacillin, der skal administreres, anbefales vand til
injektionsvasker eller natriumchloridoplesning til fortynding (se tabellen nedenfor).

Intramuskulcer injektionsveeske, oplosning

1 g: Et haetteglas rekonstitueres i 4 ml vand til injektionsvesker eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridoplesning.

2 g: Et haetteglas rekonstitueres i 8 ml vand til injektionsvesker eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridoplesning.

Intravenos injektionsveeske, oplosning

1 g: Et haetteglas rekonstitueres i1 5 til 40 ml vand til injektionsvaesker eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridoplesning.

2 g: Et haetteglas rekonstitueres i 20 til 40 ml vand til injektionsvasker eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridoplesning.

Intravenos infusionsveeske, oplosning

2 g: Et heetteglas rekonstitueres i 10 ml vand til injektionsvaesker.

Den resulterende oplesning fortyndes yderligere op til et volumen pa 50 til 500 ml i vand til
injektionsvasker eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplesning eller 5 % glukoseoplesning.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



	Kontakt lægen, skadestuen eller apoteket, hvis du har fået mere Cloxacillin Macure, end der står i denne information, eller mere end lægen har foreskrevet (og du føler dig utilpas).

