Indlegsseddel: Information til brugeren

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

cloxacillin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Cloxacillin Navamedic
Sadan skal du bruge Cloxacillin Navamedic

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

QAL

1. Virkning og anvendelse

Cloxacillin Navamedic er et laegemiddel, som anvendes til behandling af infektioner, der er forarsaget
af bakterier (et antibiotikum). Det aktive stof er cloxacillin, som tilhgrer en gruppe af l&egemidler, der
kaldes penicillinase-resistente penicilliner. Det forhindrer bakterien i at danne normale cellevegge.
Uden en cellevaeg, der bakterien hurtigt.

Cloxacillin virker mod grampositive aerobe og anaerobe bakterier, sarligt stafylokokker.

Cloxacillin Navamedic bruges til behandling af infektioner forarsaget af penicillinasedannende
stafylokokker, herunder:

- infektioner i hud og bladdele

- betendelse (inflammation) i hjertet (endokarditis)

- betendelse (inflammation) i knoglemarven (osteomyelitis) og blodforgiftning (sepsis).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cloxacillin Navamedic

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Cloxacillin Navamedic
- hvis du er allergisk over for cloxacillin eller andre penicilliner.
- hvis du er allergisk over for cefalosporiner (en anden gruppe af legemidler mod bakterier).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Cloxacillin Navamedic:
- hvis du har nedsat nyrefunktion.
- hvis du har/far diarré.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af andre lzegemidler sammen med Cloxacillin Navamedic

Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler, herunder leegemidler, som ikke er kebt pé
recept.

Det er seerligt vigtigt at informere leegen, hvis du tager nogen af de folgende legemidler:
- methotrexat (et legemiddel til behandling af kreeft eller gigt)
- laegemidler, der indeholder dicoumarol (leegemidler, som har blodfortyndende virkning)
- probenecid (et legemiddel mod urinsyregigt)
- warfarin (et blodfortyndende laegemiddel)

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet
Der er ingen kendte risici forbundet med brug Cloxacillin Navamedic af under graviditet.

Amning
Cloxacillin udskilles i modermelken, men ved de anbefalede doser er det usandsynligt, at det pavirker
spadbarnet, der ammes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cloxacillin Navamedic antages ikke at pavirke din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Hver enkelt person skal vurdere deres evne til at kere bil eller udfere farligt arbejde.

Lagemidler kan pavirke din evne til at fore motorkeretaj eller udfere farligt arbejde pa grund af deres
virkninger og/eller bivirkninger. Oplysninger om virkninger og bivirkninger er anfert i andre afsnit.
Laes omhyggeligt oplysningerne i denne indlaegsseddel. Tal om nedvendigt med legen eller
apotekspersonalet.

Cloxacillin Navamedic indeholder natrium

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

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

Den anbefalede maksimale daglige dosis af dette l&egemiddel indeholder 600 mg natrium (fundet i
madlavnings-/bordsalt). Dette svarer til 30 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af
natrium for en voksen. Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis du skal tage Cloxacillin
Navamedic dagligt igennem langere tid, iser hvis du er blevet radet til at folge en dizt med lavt salt
(natrium)-indhold.

3. Sadan skal du bruge Cloxacillin Navamedic

Du vil fa dette l&egemiddel som en injektion af en laege eller sygeplejerske. Lagen vil bestemme dosis
til dig personligt samt hvordan og hvornar injektionen skal gives.

Cloxacillin Navamedic bliver tilberedt af en leege eller sygeplejerske, og det vil blive injiceret i en
vene eller muskel eller givet gennem et drop i en vene.

Hyvis du har brugt for meget Cloxacillin Navamedic



Det er meget usandsynligt, at du vil fa for meget Cloxacillin Navamedic, da leegemidlet gives af en
leege eller en sygeplejerske. Hvis du er bekymret over, om du kan have fiet for meget af
leegemidlet, skal du straks fortaelle det til din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.

Symptomer pé en overdosis er kvalme, opkastning, diarré, nedsat bevidsthedsniveau eller kramper.

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

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

Kontakt straks din lzege, hvis du fir nogen af de felgende alvorlige bivirkninger:

- Alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion). Denne type bivirkning kan vere
livstruende. Et eller flere af folgende symptomer kan forekomme: redmen af huden, kleende
naldefeberlignende eksem (urticaria), 4ndedretsbesver og svimmelhed (fole sig svimmel
eller rundtosset) (sjelden, kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere).

- Isjeldne tilfaelde kan Cloxacillin Navamedic pavirke antallet af hvide blodlegemer, s
immunforsvarets respons svakkes. Hvis du far en infektion med symptomer, sdsom feber
kombineret med en alvorlig forvarring af din generelle tilstand, eller feber kombineret med
lokale infektionssymptomer, sdsom ondt i halsen/svalget/munden eller problemer med at lade
vandet, skal du straks kontakte lgen. Dette er for at udelukke mangel pa hvide blodlegemer
(agranulocytose) ved hjzlp af en blodpreve. I dette tilfeelde er det vigtigt, at du informerer
leegen om dette leegemiddel.

Andre mulige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):
- betendelse (inflammation) i et blodkar (tromboflebitis)
- kvalme, diarré
- hududslat

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):
- pget antal af hvide blodlegemer
- radt, haevet, kloende knopper pa huden, ogsé kendt som naldefeber (urticaria)

Sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere):
akut infektion i tyktarmen (antibiotika-associeret colitis og pseudomembrangs colitis)
- nedsat antal af hvide blodlegemer (leukopeni)
- mangel pa blodplader, hvilket eger tendensen til bledning (trombocytopeni)
- pavirkning af leveren
- pavirkning af nyrerne

Ikke kendt (kan forekomme hos et ukendt antal brugere):

- svampeinfektion i mundhulen og de kvindelige kensorganer

- nedsat antal af rede blodlegemer (anami)

- havelse af huden (angiogdem eller Quinckes gdem)

- alvorlige overfelsomhedsreaktioner med alvorlige hududslat, som kan vere ledsaget af feber,
traethed, havelse 1 ansigtet eller haevelse af lymfeknuderne, gget antal eosinofile celler (serlig
type hvide blodlegemer) og virkninger pa lever, nyrer eller lunger (en reaktion kaldet DRESS)

- betandelse (inflammation) af nyrerne (interstitiel nefritis)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:



Leaegemiddelstyrelsen

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 legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og @sken efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den nevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Rekonstitueret/fortyndet oplesning er stabil i 12 timer ved 25 °C og 96 timer ved 2 — 8 °C.

Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes med det samme, medmindre
abnings-/rekonstituerings-/fortyndingsmetoden udelukker risikoen for mikrobiel kontaminering. Hvis
produktet ikke anvendes med det samme, er opbevaringstider og -betingelser under anvendelsen
brugerens ansvar.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemaerker synlige tegn pa nedbrydning.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Cloxacillin Navamedic indeholder:

- Aktivt stof: cloxacillin. Hvert hatteglas indeholder 1 g eller 2 g cloxacillin (som
cloxacillinnatrium).
- Dette leegemiddel indeholder ingen hjalpestoffer.

Udseende og pakningssterrelser

Dette legemiddel er et pulver til injektions-/infusionsvaske, oplesning.
Dette leegemiddel er hvidt eller nasten hvidt, krystallinsk pulver.

Pakningssterrelser:
10 hatteglas hver med 1 g pulver
10 hetteglas hver med 2 g pulver

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-mail: infono@navamedic.com

Fremstiller
Mitim S.r.1.,
Via Giovanni Battista Cacciamali 34-38,


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

25125 Brescia, Italia

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Norge: Cloxacillin Navamedic 1 g pulver til injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning
Cloxacillin Navamedic 2 g pulver til injeksjons-/infusjonsvaeske, opplosning

Island: Cloxacillin Navamedic 1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Cloxacillin Navamedic 2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Finland: Cloxacillin Navamedic 1 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Cloxacillin Navamedic 2 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Sverige: Cloxacillin Navamedic 1 g pulver till injektionsvétska/infusionsvétska, losning
Cloxacillin Navamedic 2 g pulver till injektionsvétska/infusionsvitska, losning

Danmark: Cloxacillin Navamedic

Denne indlaegsseddel blev senest eendret august 2024

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:
INSTRUKTIONER VEDRORENDE BRUG OG HANDTERING:

Uforligeligheder
Penicillinoplasninger ber ikke blandes med andre stoffer, hvor der ikke er udfert studier af uforligelighed.

OPBEVARINGSTID AF DEN REKONSTITUEREDE/FORTYNDEDE OPLOSNING:

Opbevaringsforhold efter rekonstitution/fortynding af legemidlet, se pkt. 5.

Tilberedning af oplgsninger
1 g cloxacillin indeholder 2,18 mmol Na“, svarende til ca. 15 ml isotonisk natriumchloridoplesning.

Osmolariteten af oplesningen afthenger af den anvendte mangde af cloxacillin samt det valgte
fortyndingsmedie. Afhangigt af den administrerede maengde af cloxacillin, vand til injektionsvasker
eller natriumchloridoplesning som fortyndingsmedie (se tabellen nedenfor).

Oplosningstype Instruktioner

Oplesning til intramuskulaer injektion 1 g fortyndet i 4 ml vand til injektionsvaesker, 2 g
fortyndet i 8 ml vand til injektionsvaesker

Oplesning til intravengs injektion 1 g fortyndet i 20 ml vand til injektionsveesker, 2 g
fortyndet i 40 ml vand til injektionsvesker




Oplesning til intermitterende infusion 2 g fortyndet i 100 ml vand til injektionsvaesker eller
9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplesning til injektion

Den opnéaede oplesning forbindes til en passende multi-
way-kanal. Oplesningen ber infunderes kontinuert i
lobet af 20-30 minutter.

Mini-s&t: Oplesningen ber tilberedes i en Minibag
plastbeholder ved brug af en overferingsadapter.

Oplesning til kontinuerlig infusion 2 g fortyndet i 10 ml vand til injektionsveesker

Den opnéede oplesning blandes med passende
infusionsoplesning: 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridoplesning til injektion, Ringer-acetat,
50 mg/ml (5 %) glucoseoplasning til injektion,
glucoseoplesning med natrium og kalium, , til en
maksimal infusionsvolumen pa 500 ml.

Efter tilberedning skal oplesningen vere klar. Brug ikke oplesningen, hvis den indeholder synlige
partikler.
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