Indlzegsseddel: Information til brugeren

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

Cloxacillin

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cloxacillin Stragen
3. Sadan skal du tage Cloxacillin Stragen

4, Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Cloxacillin Stragen indeholder det aktive stof cloxacillin. Det er et antibiotikum, som tilherer en
leegemiddelgruppe, som kaldes penecillinaseresistente penicilliner.

Cloxacillin virker ved at heemme bakteriens dannelse af almindelig cellevaeg. Uden en celleveg, der
bakterien. Cloxacillin virker mod grampositive acrobe og anaerobe bakterier, serligt stafylokokker.

Cloxacillin Stragen bruges ved behandling af infektioner forarsaget af penicillinasedannende
stafylokokker: Hud og bleddelsinfektioner, inflammation af hjertet (endocarditis), inflammation af
knoglemarven (osteomyelitis) og blodforgiftning (sepsis).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cloxacillin Stragen

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

Tag ikke Cloxacillin Stragen
e hvis du er allergisk over for cloxacillin
e hvis du er allergisk overfor andre penicilliner
e hvis du er allergisk over for cefhalosporiner

Advarsler og forsigtighedsregler

e Kontakt leegen, apotekspersonalet, eller sygeplejersken, for du tager Cloxacillin Stragen, hvis
du har nedsat nyrefunktion.
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e Som med alle penicilliner (antibiotika), kan brug af Cloxacillin Stragen, iser ved
overdosering hos patienter med nedsat nyrefunktion, forarsage forandringer i den psykisk
tilstand pé grund af hjernesygdom, skade eller dysfunktion (encefalopati).

e Symptomerne varierer, men du kan fa feber, stiv nakke og/eller hovedpine. Du kan ogsa fa
problemer med at bruge dine arme eller ben, problemer med at snakke eller fole dig forvirret.
Hvis sddanne problemer opstér, skal du straks snakke med din leege eller apotekspersonalet
(se punkt 3 og 4).

Brug af andre legemidler sammen med Cloxacillin Stragen
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre legemidler.

Det er seerligt vigtigt at informere leegen, hvis du har varet behandlet med:
e Probenecid (et laegemiddel til behandling af gigt), eftersom dette kan pavirke udskillelsen af
cloxacillin.
e Methotrexat (et leegemiddel til behandling af reumatoid artritis), eftersom samtidig brug kan
forérsage oget effekt/bivirkninger af methotrexat pa grund af reduceret udskillelse.
e Dicoumarolpraparater (leegemidler som har blodfortyndende” effekt), eftersom effekten af
dem kan reduceres ved samtidig brug med cloxacillin.

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

Graviditet

Erfaring over lang tid viser lille risiko for skadelige effekter pa graviditetsforlgbet, fosteret eller det
nyfedte barn.

Ikke desto mindre skal du sperge din lege til rdds, hvis du er gravid, eller planlaegger at blive gravid.

Amning

Dette legemiddel udskilles i mindre grad i brystmalken. Effekter pd bern der ammes, er ikke
sandsynligt, selvom risiko for pavirkning af tarm og mundfloraen hos barnet ikke kan udelukkes. Sma
mangder af det aktive leegemiddel i modermaelken kan forarsage eget risiko for overfelsomhed.
Rédfer dig med din lege, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cloxacillin Stragen antages ikke at pavirke evnen til at kere bil eller bruge maskiner.

Cloxacillin indeholder natrium

Cloxacillin Stragen 1 g pulver til injektions-/infusionsveske: Dette leegemiddel indeholder 52,9 mg
natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. hatteglas. Dette svarer til 2,6 % af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Cloxacillin Stragen 2 g pulver til injektions-/infusionsvaske: Dette laegemiddel indeholder 105,8 mg
natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. hatteglas. Dette svarer til 5,3 % af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Den maximale anbefalede dosis af dette laegemiddel indeholder 634,8 mg natrium (hoved komponent
af madlavnings-/bordsalt). Dette svarer til 31,7 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af

natrium for en voksen.

Snak med din leege eller apotekspersonalet, hvis du skal tage Cloxacillin Stragen dagligt over en
leengere tid, iser hvis du er blevet radet til at folge en dizet med lav salt (natrium) indhold.
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3. Séddan skal du tage Cloxacillin Stragen

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Dette leegemiddel gives til dig af sundhedspersonale. Det kan gives som intramuskular injektion eller
som intravengs injektion eller infusion.

Hvor meget skal du bruge
Laegen tilpasser dosen individuelt til dig.

Hvis du har taget for meget Cloxacillin Stragen
Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cloxacillin Stragen, end der stér i
denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Som med alle penicilliner (antibiotika), kan brug af Cloxacillin Stragen, iser ved overdosering hos
patienter med nedsat nyrefunktion, forarsage forandringer i den psykisk tilstand pa grund af
hjernesygdom, skade eller dysfunktion (encefalopati).

Symptomerne varierer, men du kan fa feber, stiv nakke og/eller hovedpine. Du kan ogsé fa problemer
med at bruge dine arme eller ben, problemer med at snakke eller fole dig forvirret. Hvis sddanne
problemer opstar, skal du straks snakke med din leege eller apotekspersonalet (se punkt 2 og 4).

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt straks din lzege, hvis du oplever nogle af felgende potentielt alvorlige bivirkninger:

Sjzeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere

e Alvorlige akutte allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner). Sddanne reaktioner kan vaere
livstruende. En eller flere af folgende symptomer kan forekomme: redmen, klge eller udslaet
pa huden (nzldefeber), andedratsbesvaer og svimmelhed

e Cloxacillin Stragen kan forarsage reduktion i antallet af granulocytter (agranulocytose) i
blodet og din resistens mod infektioner kan vere nedsat. Hvis du oplever en infektion med
symptomer som feber og alvorlig forverring af din generelle tilstand, eller feber med lokale
infektions symptomer s& som ondt i halsen/svalget/munden eller problemer med vandladning,
skal du straks kontakte leegen. En blodpreve vil blive taget for at tjekke for mulig reduktion af
granulocytter (agranulocytose). Det er vigtigt at informere din lege om dette laegemiddel.

e Akut inflammation af tyktarmen (pseudomembrangs colitis)

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt
e Alvorlige overfalsomhedsreaktioner med kraftigt udslat, som kan vere ledsaget af feber,
treethed, haevelse i ansigtet eller lymfekirtlerne, stigning i eosinofili (en type af hvide
blodlegemer), pavirkning af lever, nyre eller lunger (en reaktion kaldt DRESS)
e Quinckes gdem (Subkutan haevelse)
e Forandret psykisk tilstand pa grund af hjernesygdom, skade eller sveekket funktion
(encefalopati)

Andre mulige bivirkninger:

Hvis nogle af felgende bivirkninger bliver alvorlige, eller hvis du oplever bivirkninger, der ikke er
anfort i denne indlaegsseddel, skal du snakke med din laege eller sundhedspersonalet.
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Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere
e Utilpashed (malaise), blad affering
o Udslat
e Inflammation i blodkar efter intravengs injektion (flebitis)

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere
e (get antal af en speciel type hvide blodlegemer (eosinofili)
e Neldefeber (urticaria)

Sjzeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 brugere
o Nedsat antal af hvide blodlegemer (leukopeni)
e Leverskade
e Nyreskade

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
e Nedsat antal af rede blodlegemer (anami)
Skade pé rede blodlegemer, som fald i blodplader (trombocytopeni)
Kvalme
Opkast
Inflammation af nyrer

Lokal smerte kan opsta ved intramuskulzar injektion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kebenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for born.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

For opbevaringsbetingelser efter rekonstituering af dette laegemiddel, se punktet "Folgende
information er kun beregnet til sundhedspersonale”.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cloxacillin Stragen indeholder:

- Det aktivt stof er cloxacillin. Hvert hatteglas indeholder 1 g eller 2 g cloxacillin (som
cloxacillinnatrium hhv. 1,09 g eller 2,18 g)
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- Dette leegemiddel indeholder ingen hjelpestoffer

Udseende og pakningssterrelser

Cloxacillin Stragen er tilgeengelig som pulver til injektions-/infusionsvaske. Pulveret er hvidt til
naesten hvidt. Pulveret leveres i heetteglas til enkeltdosis brug pakket i en karton aeske. Hver karton
@ske indeholder 10 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Stragen Nordic A/S
Industrivej 24F

3550 Slangerup
Danmark

tif.: +45 48 10 88 10
e-mail: info@stragen.dk

Denne indlaegsseddel blev senest eendret i december 2024

< >

Nedenstiaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Tilberedning af oplosningen
Aseptisk teknik ber bruges ved rekonstituering af oplgsningen.

Afhangigt af mengden der skal gives, anbefales det at bruge vand til injektionsvaesker, eller
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesningsmiddel til injektion for at oplase pulveret.

Instrukser til tilberedning af oplosning til injektion/infusion:
Mzangden af oplesningsmiddel til tilberedning af oplesningen af injektion/infusion er givet i tabellen
herunder:

Administrationsmetode
Styrke/hatteglas Kortvarig intravengs Langvarig Intravenes | Intramuskulaer
infusion intravengs injektion | injektion
infusion
1g/20ml - - 20 ml 4 ml
2g/20ml 100 ml ! 10 ml ? 40 ml -
2g/50ml 100 ml ! 10 ml ? 40 ml -

1) Oplesningen tilberedes i Minibag plastikbeholder ved hjelp af en overferingsadapter, eller i
en 100 ml flaske ved hjelp af en overforselskanyle.
2) 2 goplesesi 10 ml vand til injektionsvasker og blandes i egnet infusionsvaske.

Administration
Efter rekonstituering skal oplesningen veere klar. Brug ikke oplgsningen, hvis der er synlige partikler i
oplesningen. Traek kun op til en dosis. Ubrugt oplesning skal destrueres.

Uforenelighed
Cloxacillin er kompatibel med intravengse infusionsvasker

- Vand til injektionsveesker

- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning til injektion
Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler.
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Stabilitet

Rekonstitueret oplasning;:

Den kemiske og fysiske stabilitet under brug er blevet pavist i 6 timer ved stuetemperatur (25 °C) ved
indendersbelysning og 24 timer ved 2 °C til 8 °C beskyttet mod lys.

Fra et mikrobielt synspunkt, ber den rekonstituerede oplesning bruges straks. Hvis ikke det bruges
straks, er opbevaringstiden og opbevaringsbetingelserne for brug brugerens ansvar og ber ikke
overskride 24 timer ved 2 °C til 8 °C.

Ikke anvendt leegemiddel og affald ber destrueres i overensstemmelse med lokale krav.
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