INDLAGSSEDDEL
Indlzegsseddel: Information til brugeren
Cloxacillin Vital Pharma Nordic 2 g pulver til injektions-/infusionsvaeske, oplesning

cloxacillin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage 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.

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

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

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Cloxacillin Vital Pharma Nordic
Sadan skal du bruge Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

NP

1. Virkning og anvendelse

Cloxacillin Vital Pharma Nordic indeholder det aktive stof cloxacillin, som er et antibiotikum, der
tilharer en gruppe af legemidler kaldet penicillinasestabile penicilliner.

Cloxacillin virker ved at haemme udviklingen af bakteriens normale cellevaeg. Uden cellevag der
bakterien. Cloxacillin er virksomt overfor grampositive aerobe og anaerobe bakterier, iser
stafylokokker.

Cloxacillin Vital Pharma Nordic anvendes til behandling af infektioner, der skyldes
penicillinaseproducerende stafylokokker: Infektioner i hud og bledt veev, betendelse i hjertet
(endocarditis), beteendelse i knoglemarven (osteomyelitis) og blodforgiftning (septikemi).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Cloxacillin Vital Pharma Nordic

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

Brug ikke Cloxacillin Vital Pharma Nordic

e hvis du er allergisk over for cloxacillin

e hvis du er allergisk over for andre penicilliner
e hvis du er allergisk over for cefalosporiner.

Patienter, som er allergiske over for cefalosporiner, kan ogsé vere allergiske over for cloxacillin
(sakaldt krydsallergi).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du tager Cloxacillin Vital Pharma Nordic, hvis
e du tidligere har haft en allergisk reaktion over for et antibiotikum eller andre allergiske reaktioner.



e du far kraftig og vedvarende diarré¢ under eller efter behandlingen med dette l&egemiddel. Dette kan
veaere et symptom pa alvorlig tarmbetandelse (pseudomembrangs enterocolitis). Hvis en sddan
situation skulle opsta, vil det vaere nedvendigt at stoppe brugen og i visse tilfelde iverksatte
passende behandling.

e du har nedsat nyrefunktion.

e Som det er tilfeldet med alle antibiotika af typen penicilliner, kan administration af Cloxacillin
Vital Pharma Nordic give anledning til endret mental tilstand pa grund af hjernesygdom, -skade
eller svaeekkelse (encefalopati), iser i tilfaelde af overdosering hos patienter med nyresvigt.
Symptomerne varierer, men kan omfatte feber, nakkestivhed og/eller hovedpine. Der kan ogsa
opsta problemer med at bruge arme og ben, taleforstyrrelser eller forvirret sindstilstand. Hvis
sadanne problemer skulle opsta, skal du gjeblikkeligt kontakte laegen eller apotekspersonalet (se
punkt 3 og 4).

e langvarig administration af antibiotika kan medfere unormal veekst af ikke-folsomme bakterier og
svampe. Hvis der opstar symptomer pa nye infektioner under behandlingen, skal du afbryde
brugen og kontakte din lege.

Brug af andre lzegemidler samme med Cloxacillin Vital Pharma Nordic
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre l&gemidler, herunder ogsa receptfri leegemidler.

Det er isar vigtigt, at du forteeller det til laegen, hvis du har faet behandling med:

e probenecid (bruges til behandling af gigt), da dette kan pavirke udskillelsen af cloxacillin

e methotrexat (bruges til behandling af rheumatoid arthritis), da samtidig anvendelse kan oge
virkningen/toksiciteten af methotrexat pa grund af nedsat udskillelse

e dicumarol-produkter (leegemidler med “’blodfortyndende” virkning), da virkningen af disse kan
vere nedsat ved samtidig behandling 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 lege til rdds, for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Langtidserfaring indikerer lille risiko for skadelige effekter pa graviditeten, fosteret eller det nyfedte
barn. Ikke desto mindre skal du sperge din laege til rads, hvis du er gravid eller planlegger at blive
gravid.

Amning

Laegemidlet udskilles i sma maengder i brystmalk. Det er ikke sandsynligt, at dette vil have nogen
indvirkning pa det ammede barn, selv om risiko for diarré, treske eller hududslet ikke kan udelukkes.
Sperg din laege til rads, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Cloxacillin Vital Pharma Nordic forventes ikke at pavirker evnen til at kare bil eller betjene maskiner.

Cloxacillin Vital Pharma Nordic indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 96,6 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt). Dette
svarer til 5 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Den maksimale anbefalede daglige dosis af dette l&egemiddel indeholder 579,6 mg natrium. Dette
svarer til 29 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du skal have Cloxacillin Vital Pharma Nordic dagligt i
leengere tid, iser hvis du er blevet radet til at folge en diset med lav salt (natrium) indhold.



3. Sadan skal du bruge Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Dette legemiddel vil blive indgivet af en sundhedsperson. Det kan blive givet som en injektion i en
muskel (intramuskuler injektion) eller som en injektion eller infusion i en blodére (intravenes
injektion/infusion).

Dosering

Voksne

Afhengig af typen af infektion, og hvor alvorlig den er, gives der 0,5-1 g intramuskulert 4 gange i
degnet eller 1-2 g 3-4 gange i dognet intravengost.

Der kan administreres 2 g 4(-6) gange i degnet via intravenes intermitterende infusion
(korttidsinfusion)

Den sadvanlige dosis er 6 g i degnet som kontinuerlig intravengs infusion. Ved alvorlige infektioner,
kan denne dosis eges til 12 g i dagnet.

Bern
Afhangig af typen af infektion, og hvor alvorlig den er, kan der gives 50 mg/kg/degn intramuskulert
opdelt i 4 doser eller 100 mg/kg/degn (eller mere) fordelt over 4-6 doser intravengst.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Patienter med nedsat nyrefunktion skal oplyse leegen om dette, for de bruger Cloxacillin Vital Pharma
Nordic. Dosis fastsattes individuelt af leegen baseret pé graden af nyresvigt (se ”Advarsler og
forsigtighedsregler” under punkt 2).

Hvis du under behandlingen far det indtryk, at virkningen af lzegemidlet er enten for staerk eller
svag, skal du forteelle det til din lzege.

Se til sidst i denne indlagsseddel under overskriften ”Nedenstaende oplysninger er til
sundhedspersoner” for oplysninger om, hvordan oplesningerne klargeres og administreres.

Hvis du har brugt for meget Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Du far dette legemiddel af en laege eller en sygeplejerske. Det er usandsynligt, at du far for meget eller
for lidt.

Som det er tilfzeldet med alle antibiotika af typen penicilliner, kan administration af Cloxacillin Vital
Pharma Nordic give anledning til 2andret mental tilstand pa grund af hjernesygdom, -skade

eller -svaekkelse (encefalopati), is@r i tilfeelde af overdosering hos patienter med nyresvigt.

Symptomerne varierer, men kan omfatte feber, nakkestivhed og/eller hovedpine. Du kan ogsé opleve
problemer med at bruge armene og benene, taleforstyrrelser eller fole dig forvirret. Hvis sddanne
problemer skulle opstd, skal du gjeblikkeligt kontakte leegen eller apotekspersonalet (se punkt 2 og 4).

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cloxacillin Vital Pharma Nordic,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du holder op med at bruge Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Det er vigtigt, at laegemidlet anvendes i henhold til den anbefalede behandlingscyklus. Du ma ikke
udeblive fra behandlingen, selv om du fér det bedre. Hvis du afbryder behandlingen fer tiden, kan
infektionen komme igen.

Tal med leegen, hvis du fér det vaerre under behandlingen, eller hvis du ikke foler dig rask, nar du har
gennemfort det anbefalede behandlingsforleb.

Sperg laeegen, 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 gjeblikkeligt din laege, hvis du oplever nogle af felgende potentielt alvorlige
bivirkninger:

Sjeeldne (kan ramme op til 1 ud af 1 000 personer):

e Alvorlige, akutte allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion). En sddan reaktion kan veaere
livstruende. Der kan forekomme et eller flere af folgende symptomer: Redme, klge eller udsleet pa
huden (urticaria), besvaeret vejrtrekning og svimmelhed.

o Cloxacillin Vital Pharma Nordic kan medfere et fald i blodets indhold af en type af hvide
blodlegemer kaldet granulocytter (agranulocytose), hvilket kan sveekke din modstandskraft over for
infektioner. Hvis du far en infektion med symptomer som f.eks. feber og alvorlig forverring af din
almentilstand eller feber med lokale symptomer pé infektion som f.eks. ondt i
halsen/svalget/munden eller vandladningsproblemer, skal du gjeblikkeligt sage leegehjeelp. Du far
taget en blodprave for at undersgge, om dit granulocyttal er nedsat (agranulocytose). Det er vigtigt
at forteelle laegen om den medicin, du tager.

e Akut tyktarmsbetaendelse (pseudomembrangs enterocolitis)

e Superinfektioner (sekundeare), bakterielle infektioner

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

e Alvorlige overfelsomhedsreaktioner med kraftigt udslaet, som kan vaere ledsaget af feber, treethed,
haevelse 1 ansigtet eller lymfeknuder, forhgjet eosinofiltal (en type af hvide blodlegemer), lever-,
nyre, eller lungepavirkning (en reaktion, som kaldes DRESS)

e Quinckes gdem (havelse under huden)

e /ZEndret mental tilstand pa grund af hjernesygdom, -skade eller -svackkelse (encefalopati)

Andre mulige bivirkninger
Tal med legen eller sundhedspersonalet, hvis en af nedenstdende bivirkninger bliver alvorlig, eller du
far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel.

Almindelige (kan ramme op til 1 ud af 10 personer):

o Folelse af utilpashed, diarré

e Udsl®t

e Betendelse i et blodkar efter intravengs injektion (thromboflebitis)

Ikke almindelige (kan ramme op til 1 ud af 100 personer):
o Stigning i antallet af en serlig type hvide blodlegemer (eosinofiler)
o Neldefeber (urticaria)

Sjeeldne (kan ramme op til 1 ud af 1 000 personer):
e Nedsat antal hvide blodlegemer (leukopeni)

e Leverskade

e Nyreskade

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

Reduktion af antallet af rede blodlegemer (anami)

Beskadigelse af blodlegemer som f.eks. et fald i antallet af blodplader (trombocytopeni)
Kvalme

Opkastning

Betandelse i nyrerne

Overvekst af svamp 1 munden og i skeden hos kvinder

Der kan opsté lokal smerte ved intramuskuler injektion.



Indberetning af bivirkninger

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

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.

i

Opbevaring

- Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

- Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

- Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa hatteglasset og esken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

- For oplysninger om opbevaring efter rekonstituering af laegemidlet, se punktet "Nedenstaende
oplysninger er til sundhedspersoner”.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Cloxacillin Vital Pharma Nordic indeholder
- Aktivt stof: cloxacillin. Et heetteglas indeholder 2 g cloxacillin (som cloxacillinnatrium).
- Lagemidlet indeholder ikke andre hjaelpestoffer.

Udseende og pakningsstoerrelser
Cloxacillin Vital Pharma Nordic er et hvidt til rahvidt krystallinsk pulver i enkeltdosis hatteglas.

Pakningssterrelser: 1 hatteglas eller 10 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Vital Pharma Nordic ApS

Frederiksgade 11, st. th.

1265 Kgbenhavn K.

Danmark

Fremstiller

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

28108 Alcobendas (Madrid)

Spanien

Dette laegemiddel er godkendt i medlemslande i Det Europziske Qkonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Danmark, Finland, Island, Norge, Sverige: Cloxacillin Vital Pharma Nordic

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 12/2023


http://www.meldenbivirkning.dk/

Nedenstidende oplysninger er til sundhedspersoner

Klargering af oplgsningen
Der skal anvendes aseptisk teknik ved rekonstituering af oplgsningen.

Afhengig af mangden, der skal administreres, anbefales det at bruge vand til injektionsvasker eller
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning til injektionsvaesker til at oplese pulveret.

Instruktioner til rekonstituering af injektions-/infusionsvaske, oplgsning

Intramuskulcer injektion
Oples 2 gi 8 ml vand til injektionsvaesker.

Intravenos injektion
Oples 2 g 120 ml vand til injektionsvasker.

Kortvarig intravenos infusion
Oples 2 g i 8 ml vand til injektionsvasker, og bland derefter med en egnet oplasning til
infusionsvasker op til 100 ml.

Oplesningen tilberedes 1 Mini-Bag plastbeholdere ved hjelp af en overfarselsadapter, eller i en 100 ml
flaske ved hjelp af en overforselskanyle.

Langvarig intravenos infusion
Oples 2 g i 8 ml vand til injektionsvasker, og bland derefter med en egnet oplasning til
infusionsvasker op til et samlet volumen pé 50-500 ml. Koncentrationen ber ikke overstige 40 mg/ml.

Efter rekonstituering skal oplesningen vere klar. Brug ikke oplgsningen, hvis der er synlige partikler i
oplesningen. Traek kun en dosis op. Ubrugt oplesning skal bortskaffes.

Cloxacillin er kompatibel med felgende oplesninger til infusion:
- vand til injektionsvesker

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning til injektionsvaesker
- glukose 5 % oplesning til injektionsvaesker.

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

Den kemiske og fysiske stabilitet for cloxacillin injektionsvaske, oplesning opretholdes i 12 timer ved
en temperatur pd under 25 °C. I tilfzlde af infusionsvasken er den ligeledes 12 timer ved en
temperatur pd under 25 °C eller i 48 timer ved 2-8 °C (i keleskab).

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber laegemidlet anvendes med det samme. Hvis praparatet ikke
bruges med det samme, er brugsopbevaringstiden og -betingelserne brugerens ansvar og ber normalt
ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C med mindre rekonstitueringen har fundet sted under kontrollerede
og validerede aseptiske betingelser.

Uforligeligheder
Dette legemiddel ma ikke blandes med andre end de ovenfor naevnte leegemidler.



