Indleegsseddel: Information til brugeren

Flucloxacillin Orion 500 mg filmovertrukne tabletter
Flucloxacillin Orion 750 mg filmovertrukne tabletter
Flucloxacillin Orion 1 g filmovertrukne tabletter

flucloxacillin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

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

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Flucloxacillin Orion er flucloxacillin. Flucloxacillin er et penicillin (antibiotikum), som
hindrer bakterierne i at danne en normal celleveeg. Bakterierne der hurtigt uden fungerende celleveaegge.
Flucloxacillin Orion er stabilt over for et enzym (lactamase), som er i stand til at nedbryde almindeligt
penicillin.

Flucloxacillin Orion anvendes ved:
- infektioner i hud og blgddele
- infektioner i led, knogler og lunger (f.eks. lungebetandelse, kronisk bronkitis).

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Flucloxacillin Orion

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

Tag ikke Flucloxacillin Orion
- hvis du er allergisk over for flucloxacillin, penicillin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekstpersonalet, for du tager Flucloxacillin Orion, hvis du:
- er allergisk over for cephalosporiner (antibiotika)

- er &ldre

- har en leversygdom
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- far flucloxacillin i leengere tid
- tager eller skal til at tage paracetamol

Brug af flucloxacillin, iser i hgje doser, kan reducere kaliumniveauet i blodet (hypokalizemi). Laegen vil
maske male dit kaliumniveau regelmassigt under behandlingen med hgje doser flucloxacillin.

Der er en risiko for blod- og veeskeforstyrrelser (metabolisk acidose med hgjt anion-gap), som forekommer,
nar der sker en stigning i plasmaens surhedsgrad, nar flucloxacillin anvendes samtidigt med paracetamol,
iseer hos visse grupper af patienter med risikofaktorer, f.eks. patienter med sveert nedsat nyrefunktion,
blodforgiftning eller fejlerneering, iseer hvis de tager de hgjst tilladte daglige doser af paracetamol.
Metabolisk acidose med hgjt anion-gap er en alvorlig sygdom, der skal behandles gjeblikkeligt.

Brug af andre leegemidler sammen med Flucloxacillin Orion

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Det er vigtigt, da visse typer af leegemidler kan
pavirke eller pavirkes af behandlingen med Flucloxacillin Orion. Dette gelder for eksempel:

- methotrexat (et leegemiddel mod svulster og forstyrrelser i immunsystemet)

- probenecid (anvendes til behandling af urinsyregigt)

- warfarin (et leegemiddel til forebyggelse af blodpropper)

- voriconazol (anvendes ved svampeinfektioner)

- paracetamol (anvendes til behandling af smerter og feber)

- immundaempende legemidler (f.eks. tacrolimus, everolimus og ciclosporin).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Flucloxacillin Orion.

Der er ingen kendte risici i forbindelse med anvendelse under graviditet.

Flucloxacillin udskilles i modermaelk, men pavirker sandsynligvis ikke det ammede barn. Din laege vil
vurdere om du ma tage Flucloxacillin Orion under graviditet eller amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Flucloxacillin Orion pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj.

Flucloxacillin Orion indeholder natrium
500 mg-tablet indeholder 28 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. tablet. Dette svarer
til 1,4 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

750 mg-tablet indeholder 42 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. tablet. Dette svarer
til 2,1 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

1 g-tablet indeholder 56 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. tablet. Dette svarer til
2,8 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dieet, skal du tage hensyn hertil.

3.  Sadan skal du tage Flucloxacillin Orion

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.
Lagen bestemmer hvilken dosis, der er passende til dig.

Tag tabletterne mellem to maltider for at opna den bedste virkning af Flucloxacillin Orion.

Tag dine flucloxacillin-tabletter mindst 1 time far eller 2 timer efter maltider.



For at reducere risikoen for smerter i spisergret, skal du synke tabletterne med et helt glas vand (250 ml) og
undga at ligge ned umiddelbart bagefter indtagelsen.

Hvis du har taget for meget Flucloxacillin Orion

Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Flucloxacillin Orion, end der
star i denne information, eller mere end laeegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas, eller for eksempel,
hvis et barn har taget leegemidlet ved en fejl.

Hvis du har glemt at tage Flucloxacillin Orion
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Flucloxacillin Orion

Selv hvis du fgler dig bedre tilpas efter et par dage, er det vigtigt, at du fuldender hele behandlingen med
Flucloxacillin Orion som ordineret. Nogle bakterier kan ellers overleve, vokse i antal og medfare et nyt
udbrud af infektionen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, 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.

Hold op med at tage Flucloxacillin Orion og kontakt straks leegen, hvis du far nogen af fglgende

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

- Symptomer pa alvorlige, allergiske reaktioner sasom havelse af ansigt, tunge eller sveelg,
synkebesveer, neldefeber og vejrtraekningsbesveer.

- Alvorlig diarré, normalt med blod eller slim, mavesmerter (pseudomembrangs colitis)

- Nedsat antal hvide blodlegemer (agranulocytose eller neutropeni) der forarsager feber og alvorligt
svaekket almentilstand eller feber med lokale infektionssymptomer sasom ondt i halsen eller munden
eller vandladningsproblemer.

- Tegn pa leverskade eller —sygdom sasom marfarvet urin eller bleg affagring, gulfarvning af huden eller
det hvide i gjnene (gulsot)

- Pludseligt, alvorligt udsleet som kan omfatte blisterdannelse eller afskalning af hud og slimhinder
(erythema multiforme, Stevens-Johnson syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse). Alvorlige
reaktioner kan ogsa veere forbundet med feber, sar pa gjets overflade, og ledsmerter.

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
- Kvalme eller diarré
- Hududslzat.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
- Stort antal af en bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili).
- Neldefeber.

Meget sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10 000 personer):

- Klge.

Meget sjeldne tilfelde af blod- og veeskeforstyrrelser (metabolisk acidose med hgjt anion-gap), som
forekommer, nar der sker en stigning i plasmaens surhedsgrad, nar flucloxacillin anvendes samtidigt med
paracetamol, isgr ved tilstedeveerelse af risikofaktorer (se punkt 2).

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
- Svimmelhed



- Mavesmerter, opkastning.
- Alvorlige hudreaktioner
o Radt, skaellende hududslzet med buler under huden og bleerer (eksantematgs pustulose).
Kontakt leegen med det samme, hvis du far disse symptomer

- Lave niveauer af kalium i blodet (hypokalizzmi), som kan medfare muskelsvaghed, muskeltreekninger
eller unormal hjerterytme

- Smerter i spisergret og andre relaterede symptomer, f.eks. synkebesveer, halsbrand, irritation i sveelget
eller brystsmerter.

Der kan forekomme klge pa kansdelene pa grund af kraftig svampeveekst. Hvid beleegning i munden, iser pa
tungen, kan ligeledes skyldes en svampeinfektion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, apotekspersonalet, eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Dette leegemidler kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og etiketten pa beholderen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Flucloxacillin Orion indeholder:

- Aktivt stof: flucloxacillin. Hver tablet indeholder flucloxacillinnatriummonohydrat svarende til
500 mg, 750 mg eller 1 g flucloxacillin.

- @vrige indholdsstoffer
Tabletkernen: magnesiumstearat, povidon, croscarmellosenatrium, mikrokrystallinsk cellulose.
Filmovertraekket: titandioxid, macrogoler, tynd paraffinolie, hypromellose.

Udseende og pakningsstarrelser
Filmovertrukket tablet (tablet).

500 mg: hvide til rahvide, kapselformede, filmovertrukne, hvalvede tabletter, preeget med *Y’ pé den ene
side og ’05° med en delekaerv mellem *0’° og 5’ pa den anden side, 17,4 x 8,1 mm. Tabletten kan deles i to
lige store doser.
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750 mg: hvide til rahvide, kapselformede, filmovertrukne, hvalvede tabletter, preeget med *Y’ pé den ene
side og ’06° med en delekaerv mellem *0° og *6’ pa den anden side, 20,4 x 8,4 mm. Tabletten kan deles i to
lige store doser.

1 g: Hvide til rahvide, elipseformede, filmovertrukne, hvalvede tabletter, praget med *T” pa den ene side og
’63’ med en delekerv mellem 6’ og ’3’ pa den anden side, 9,8 x 21,3 mm.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Pakningsstarrelser:

500 mg: 30, 50 og 100 tabletter i en plastbeholder.
750 mg: 20,30, 50 og 100 tabletter i en plastbeholder.
1g: 21, 30, 50 og 75 tabletter i en plastbeholder.

Der er vedlagt tarremiddel i alle beholdere.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

For yderligere oplysning om dette leegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant:
Orion Pharma A/S
medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 04/2025
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