Pakkausseloste: tietoa kiyttijille

Cloxacillin Stragen 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Cloxacillin Stragen 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
kloksasilliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kayttimisen, silli se

sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadritty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14édkérille tai sairaanhoitajalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cloxacillin Stragen on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Cloxacillin Stragen - valmistetta
Miten Cloxacillin Stragen - valmistetta kédytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cloxacillin Stragen - valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

SNk =

1. Miti Cloxacillin Stragen on ja mihin sita kiytetiin

Cloxacillin Stragen on penisillinaasiresistenttien penisilliinien 1ddkeryhméaan kuuluva antibiootti.
Kloksasilliini estdd bakteerin normaalin soluseindman kehittymisen. Ilman soluseindmad bakteerit
tuhoutuvat. Kloksasilliini tehoaa grampositiivisiin aerobisiin ja anaerobisiin bakteereihin, etenkin
stafylokokkeihin.

Cloxacillin Stragen -valmistetta kdytetddn penisillinaasia tuottavien stafylokokkien aiheuttamien
seuraavien infektioiden hoitoon: iho- ja pehmytkudosinfektiot, syddantulehdus (endokardiitti),
luuydintulehdus (osteomyeliitti) ja verenmyrkytys (sepsis).

Kloksasilliini, jota Cloxacillin Stragen sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myOs muiden kuin tédssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cloxacillin Stragen - valmistetta

Ali kiiyti Cloxacillin Stragen - valmistetta

o jos olet allerginen kloksasilliinille
. jos olet allerginen muille penisilliineille
o jos olet allerginen kefalosporiineille.

Varoitukset ja varotoimet

o Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Cloxacillin Stragen - valmistetta, jos
sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta.
o Cloxacillin Stragen - valmiste voi muiden penisilliiniryhmén antibioottien tavoin aiheuttaa

mielentilan muutoksia, jotka johtuvat aivojen sairaudesta, vauriosta tai toimintahdiriosta
(enkefalopatia), erityisesti annettaessa ladkevalmistetta yliannoksena potilaille, joilla on
heikentynyt munuaisten toiminta.
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Oireet vaihtelevat, mutta sinulle voi tulla kuumetta, niskajaykkyytté ja/tai paansarkya. Sinulla
voi myds olla vaikeuksia kédsien ja jalkojen kdytOssa tai puhumisessa tai saatat tuntea olosi
sekavaksi. Jos téllaisia oireita esiintyy, ota valittomaésti yhteyttd ldékariin (ks. kohdat 3 ja 4).

Muut laikevalmisteet ja Cloxacillin Stragen
Kerro ladkaérille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd mukaan

lukien ilman reseptid saatavat lddkkeet.

On erityisen tirkeéd kertoa ladkérille seuraavien valmisteiden kaytosta:

o Probenesidi (kihtilddke), silld se saattaa vaikuttaa kloksasilliinin poistumiseen elimistdsta.

o Metotreksaatti (nivelreumalddke), silla metotreksaatin samanaikainen kéytto voi heikentda
metotreksaatin poistumista elimistosté ja lisdtd ndin metotreksaatin tehoa/myrkyllisyytta.

. Dikumarolivalmisteet (verenohennusldédkkeitd), silld samanaikainen kloksasilliinihoito saattaa

heikentdad dikumarolivalmisteiden tehoa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Pitkdaikainen kliininen kokemus viittaa siithen, ettd raskauteen, sikiéon tai vastasyntyneeseen
kohdistuvien haitallisten vaikutusten riski on vidhdinen. Pyyda kuitenkin neuvoa laékériltasi, jos olet
raskaana tai suunnittelet raskautta.

Imetys

Valmiste erittyy vihdisessd midrin rintamaitoon. On epatodennikoistd, ettd se vaikuttaisi imetettdvain
lapseen. Mahdollista vaikutusta lapsen suoliston ja suun mikrobiflooraan ei kuitenkaan voida sulkea
pois. Pienet méaérdt vaikuttavaa ainetta rintamaidossa saattavat lisétd herkistymisriskid. Pyydd neuvoa
ladkariltési, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cloxacillin Stragen ei oletettavasti vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita.

Ladke voi heikentédé kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Cloxacillin Stragen sisiltia natriumia

Cloxacillin Stragen 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten: Tama ladkevalmiste sisaltdaa
52,9 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) yhté injektiopulloa kohti. Tdma vastaa 2,6 %:a
suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Cloxacillin Stragen 2 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten: Tama ladkevalmiste sisdltaa
105,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) yhti injektiopulloa kohti. Tdmaé vastaa 5,3 %:a

suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Suurin suositeltu paivdannos sisdltdd 634,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Témaé vastaa
31,7 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Keskustele ldédkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kdytit tatd valmistetta paivittdin
pitkdaikaisesti, erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan véahasuolaista ruokavaliota.

3. Miten Cloxacillin Stragen - valmistetta kiytetaiin
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Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.

Kyseessé on terveydenhuoltoalan ammattilaisen antama lddkevalmiste. Se voidaan antaa injektiona
lihakseen tai injektiona tai infuusiona laskimoon.

Kuinka paljon lidiketti kiytetaiin
Ladkari maaraa sinulle sopivan annoksen.

Jos kiytit enemmiin Cloxacillin Stragen - valmistetta kuin sinun pitiisi

Cloxacillin Stragen - valmiste voi muiden penisilliiniryhmén antibioottien tavoin aiheuttaa mielentilan
muutoksia, jotka johtuvat aivojen sairaudesta, vauriosta tai toimintahdiriosta (enkefalopatia), erityisesti
annettaessa ladkettd yliannoksena potilaille, joilla on heikentynyt munuaisten toiminta.

Oireet vaihtelevat, mutta sinulle saattaa tulla kuumetta, niskajaykkyytta ja/tai paansérkyé. Sinulla voi
my0s olla hankaluuksia késien ja jalkojen kéytdssé tai puhumisessa tai saatat tuntea olosi sekavaksi.
Jos téllaisia oireita esiintyy, ota vilittomésti yhteyttd ladkériin (ks. kohdat 2 ja 4).

Jos olet ottanut liian suuren mééran valmistetta tai lapsi on vahingossa ottanut titi valmistetta, ota
yhteys lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. Suomessa 0800 147 111, puh.
Ruotsissa 112) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomasti yhteys laiikiriin, jos sinulla on jokin seuraavista mahdollisesti vakavista
haittavaikutuksista:

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 1 000:sta):

o Vaikeat, vakavat allergiset reaktiot (anafylaktinen reaktio). Téllainen reaktio voi olla
hengenvaarallinen, ja siithen voi liittyd yksi tai useampi seuraavista oireista: punoitus, kutina tai
ihottuma (nokkosihottuma), hengitysvaikeudet ja huimaus.

o Cloxacillin Stragen saattaa aiheuttaa veren granulosyyttisolujen méaérén vihenemista
(agranulosytoosi), mikd heikentdd vastustuskykyé infektioille. Jos sinulle kehittyy infektio,
johon liittyy esimerkiksi kuumetta ja yleiskunnon vakavaa heikkenemistd, tai kuumetta, johon
liittyy paikallisia tulehdusoireita, kuten kurkku-, nielu- tai suukipua tai virtsatievaivoja, hakeudu
valittomasti lddkariin. Veren granulosyyttisolujen maaran mahdollinen viheneminen
(agranulosytoosi) tarkistetaan verikokeesta. On térkedd kertoa lddkarille timén ldékkeen
kaytost.

o Akuutti paksusuolitulehdus (pseudomembranoottinen koliitti).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

o Vaikea iho-oireinen yliherkkyysoireyhtyma4, johon voi liittyd ruumiinldmmon nousemista,
visymystd, kasvojen tai imusolmukkeiden suurentumista, eosinofiilien (eréds valkosolutyyppi)
madrin kasvua ja vaikutuksia maksaan, munuaisiin tai keuhkoihin (DRESS-oireyhtyma4).
Quinken edeema (ihonalainen turvotus)

. Muuttunut mielentila aivojen sairauden, vaurion tai toimintahdirion takia (enkefalopatia).

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Jos jokin seuraavista haittavaikutuksista muuttuu vaikeaksi tai jos sinulla on haittavaikutuksia, joita ei
ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, kerro niistd ladkérille tai terveydenhuollon ammattilaisille.
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Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

. Huonovointisuus, 10ysét ulosteet
. Ihottuma
. Laskimotulehdus (laskimon tulehtuminen laskimoon annetun injektion jalkeen)

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
. Tiettyjen veren valkosolujen (eosinofiilit) mddridn suureneminen
. Nokkosihottuma

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 1 000:sta):

. Veren valkosolujen mééran pieneneminen (leukopenia)
o Maksavauriot
o Munuaisvauriot

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

. Veren punasolujen mééran pieneneminen (anemia)

. Verisolujen vaurioituminen, kuten verihiutaleiden mééran pieneneminen (trombosytopenia)
o Pahoinvointi

o Oksentelu

o Munuaistulehdus.

Lihakseen annettavan injektion jilkeen saattaa esiintyé paikallista kipua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Cloxacillin Stragen - valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al4 kéyti tita ldakettd injektiopullon etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimadirin
EXP jilkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Lue kayttoohjeet kuiva-aineen livottamisen jalkeen kohdasta ”Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain
hoitoalan ammattilaisille”.

Ladkkeita ei pidé heittdd viemaériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittamisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cloxacillin Stragen sisaltii
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- Vaikuttava aine on kloksasilliini. Yksi injektiopullo sisdltdd 1 g tai 2 g kloksasilliinia, mika
vastaa 1,09 g:aa tai 2,18 g:aa kloksasilliininatriumia.
- Valmiste ei sisdlld muita aineita.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Cloxacillin Stragen on saatavilla injektio-/infuusiokuiva-aineena liuosta varten. Kuiva-aine on
valkoista tai luonnonvalkoista. Kuiva-aine toimitetaan kerta-annosinjektiopulloissa, jotka on pakattu
pahvipakkaukseen. Yksi pahvipakkaus sisdltdé 10 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Stragen Nordic A/S
Helsingarsgade 8C

3400 Hillerad

Tanska

Tel: +45 48 10 88 10

Sahkoposti: info@stragen.dk

Valmistaja

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali 34-38
25125 Brescia

Italia

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.04.2020.
<

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Liuoksen valmistus
Liuoksen kéyttoonvalmistuksessa tulee noudattaa aseptista tekniikkaa.

Jauhe on suositeltavaa liuottaa injektionesteisiin kéytettdvadn veteen tai 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-injektionesteeseen annettavasta madrasta riippuen.

Injektio-/infuusionesteen (liuos) valmisteluohjeet:
Alla olevassa taulukossa esitetdéin valmisteeseen injektio-/infuusionesteen valmistamiseksi lisdttdvan
livotinnesteen maérit.

Antotapa
Vahvuus/injektio Lyhyt Pitka Injektio Injektio
pullo laskimoinfuusio | laskimoinfuusio laskimoon lihakseen
1 g/20 ml 20 ml 4 ml
2 g/20 ml 100 m1 10 ml ? 40 ml
2 g/50 ml 100 ml V 10 ml ? 40 ml

D Liuos valmistetaan Minibag-muovipakkauksissa siirtolaitetta kdyttéden tai 100 ml pulloissa
siirtokanyylia kéyttéen.
2 2 g livotetaan 10 millilitraan injektionesteisiin kiytettivii vetti ja sekoitetaan sopivaan

infuusionesteeseen.

Antotapa

Kiyttévalmiin liuoksen pitéi olla kirkasta. Ald kiyti liuosta, jos siind nikyy hiukkasia. Vedi ruiskuun
vain yksi annos. Kéayttdméaton liuos pitdd havittaa.

Yhteensopimattomuudet
Kloksasilliini on yhteensopiva seuraavien laskimoinfuusionesteiden kanssa:
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- injektionesteisiin kdytettdva vesi
- 9 mg/ml natriumkloridi-injektioneste, liuos

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Sdilyvyys

Kayttovalmis liuos:

Kayttovalmiin liuoksen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 6 tuntia
huoneenldammdssé (25 °C) ja huonevalossa seké 24 tunnin ajan 2—8 °C lampdétilassa valolta suojattuna.
Mikrobiologiselta kannalta kdyttovalmis liuos tulee kdyttad valittomasti. Jos liuosta ei kayteta
valittomasti, kayttovalmiin liuoksen sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, mutta
yleensd kuitenkin enintdédn 24 tuntia 2—8 °C:n lampatilassa.

Kayttdméton laékevalmiste tai jdte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Cloxacillin Stragen 1 g pulver till injektionsvitska/infusionsvitska, losning
Cloxacillin Stragen 2 g pulver till injektionsvitska/infusionsvitska, losning
kloxacillin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cloxacillin Stragen dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Cloxacillin Stragen
Hur du anvinder Cloxacillin Stragen

Eventuella biverkningar

Hur Cloxacillin Stragen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk L=

1. Vad Cloxacillin Stragen iir och vad det anvinds for

Cloxacillin Stragen innehaller den aktiva substansen kloxacillin, vilken &r ett antibiotikum som tillhor
en typ ldkemedel som kallas pencillinasstabila penicilliner.

Kloxacillin verkar genom att det forhindrar bakterien att bilda normal cellvégg. Utan cellvigg dor
bakterien. Kloxacillin fungerar mot grampositiva aerober och mot anaerober, speciellt stafylokocker.

Cloxacillin Stragen anvinds vid behandling av infektioner orsakade av pencillinasproducerande
stafylokocker: hud- och mjukdelsinfektioner, inflammation i hjéartat (endokardit), inflammation i
benmargen (osteomyelit) och blodférgiftning (sepsis).

Kloxacillin som finns i Cloxacillin Stragen kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Cloxacillin Stragen

Anvind inte Cloxacillin Stragen

- om du ar allergisk mot kloxacillin

- om du ér allergisk mot andra penicilliner
- om du ar allergisk mot cefalosporiner.

Varningar och forsiktighet

- Tala med lékare innan du anvander Cloxacillin Stragen, om du har nedsatt njurfunktion.

- Sasom med alla antibiotika i klassen penicilliner, kan administration av Cloxacillin Stragen,
sdrskilt vid 6verdosering hos patienter med stord njurfunktion, orsaka forandrat mentalt tillstand
pa grund av hjarnsjukdom, hjdrnskada eller funktionsstorning i hjarnan (encefalopati).

Symtom kan variera, men du kan fa feber, stel nacke och/eller huvudvirk. Du kan ocksé ha
problem med att rora pa armar och ben, problem med talandet eller du kan kédnna dig forvirrad.
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Om sadana problem uppstér, radgér omedelbart med din ldkare eller apotekspersonal (se
avsnitt 3 och 4).

Andra liikkemedel och Cloxacillin Stragen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Det ér speciellt viktigt att informera ldkaren om du har behandlats med:
- Probenecid (l&kemedel vid gikt) eftersom detta kan paverka utséndringen av kloxacillin.
- Metotrexat (ett lakemedel som anvinds vid behandling av reumatoid artrit) eftersom samtidig
anvandning kan ge 6kad effekt/biverkningar av metotrexat pa grund av minskad utséndring.
- Dikumarol-ldkemedel (lakemedel som har en blodtunnande effekt) eftersom effekten av dessa
kan minska vid samtidig behandling med kloxacillin.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du anvéinder detta ldkemedel.

Graviditet
Lang klinisk erfarenhet visar liten risk for skadliga effekter pa graviditet, foster eller det nyfédda
barnet. Trots detta bor du fraga ldkare om rdd om du ar gravid eller planerar graviditet.

Amning

Lite av ldkemedlet gar dver 1 brostmjolk. Effekt pa barn som ammas 4r inte troligt &ven om en viss
paverkan pa barnets mag- och munflora inte kan uteslutas. Sma méangder aktiv substans i brostmjolken
kan orsaka 6kad risk for 6verkénslighet. Radgor med din ldkare om du ammar.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Cloxacillin Stragen férmodas inte paverka korformagan eller forméagan att anviinda maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor alltid all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Cloxacillin Stragen innehaller natrium

Cloxacillin Stragen 1 g pulver till injektionsvétska/infusionsvitska: Detta lakemedel innehaller

52,9 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 2,6 %
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Cloxacillin Stragen 2 g pulver till injektionsvétska/infusionsvitska: Detta lakemedel innehaller
105,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 5,3 %
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium f6r vuxna.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta likemedel innehaller 634,8 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 31,7 % av hdgsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

Radgor med lékare eller apotekspersonal om du behover Cloxacillin Stragen dagligen under en langre
period, sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvinder Cloxacillin Stragen

Anvind alltid detta l1dkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga ldkare om du &r oséker.
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Detta &r ett ldkemedel som ges till dig av sjukvardspersonal. Det kan ges som en intramuskulér
injektion eller som en intravends injektion eller infusion.

Hur mycket liikemedel ska anvandas
Lékaren anpassar dosen individuellt.

Om du tagit for stor méingd av Cloxacillin Stragen

Sasom med alla antibiotika i klassen penicilliner, kan administration av Cloxacillin Stragen, sérskilt
vid dverdosering, orsaka fordndrat mentalt tillstind p& grund av hjarnsjukdom, hjédrnskada eller
funktionsstoérning i hjarnan (encefalopati).

Symtom kan variera, men du kan fa feber, stel nacke och/eller huvudvark. Du kan ocksé ha problem
med att rora p& armar och ben, problem med talandet eller du kan kénna dig forvirrad. Om sadana
problem uppstér, rddgdr omedelbart med din ldkare eller apotekspersonal (se avsnitt 2 och 4).

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Kontakta genast din liikare om du upplever nigon av foljande potientiellt allvarliga
biverkningar:

Séllsynta biverkningar (kan drabba upp till I av 1 000 anvindare):

. Svéra akuta allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner). En sddan reaktion kan vara
livshotande. En eller flera av foljande symtom kan upptridda: rodnad, klada eller ndsselutslag
(urtikaria) pa huden, andningssvarigheter och svindel).

. Cloxacillin Stragen kan ge upphov till en minskning av antalet granulocytceller i blodet
(agranulocytos) och ditt motstdnd mot infektioner kan dirmed minska. Om du upplever
infektion med symtom som feber och allvarlig paverkan pé allméntillstdndet eller feber med
lokala infektionssymtom som ont i hals/svalg/mun eller urinvégar skall du kontakta din ldkare
omedelbart. Ett blodtest kommer att goras for att kontrollera eventuell minskning av antalet
granulocytceller (agranulocytos). Det &r viktigt att informera din lakare om din medicin.

o Akut inflammation i tjocktarmen (pseudomembrands kolit).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

. Svéra overkénslighetsreaktioner med svéra utslag, som kan atfoljas av feber, trotthet, svullnad i
ansiktet eller lymfkortlarna, 6kat antal eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) och effekter pa
lever, njurar eller lungor (reaktionen kallas DRESS).

Quinckes 6dem (subkutan svullnad)
Forandrat mentalt tillstdnd som orsakas av hjarnsjukdom, hjdrnskada eller funktionsstérning i
hjdrnan (encefalopati).

Andra méjliga biverknigar:

Tala om for din ldkare eller annan sjukvérdspersonal om nagon av foljande biverkningar blir allvarlig
eller om du far andra biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel.

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 anvindare):
. [llaméende, 16s av{oring
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. Utslag
. Inflammation i en ven efter intravends injektion (flebit)

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 anvindare):
. Okat antal av en viss typs vita blodkroppar (eosinofiler)
. Naésselutslag (urtikaria)

Sillsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 anvindare):
° Minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

. Leverskada

. Njurskada

Har rapporterats (drabbar ett okdnt antal anvindare):

. Minskat antal réda blodkroppar (anemi)

. Skada till blodkroppar, sdsom minskat antal blodplattar (trombocytopeni)
° Illaméaende

. Kriakningar

. Njurinflammation

Lokal smérta kan uppsté vid intramuskulér injektion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sédkerhet.

Sverige Finland/Suomi

Lakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi

Box 26, 751 03 Uppsala Sakerhets- och utvecklingscentret for

Webbplats: lakemedelsomradet Fimea

http://www.lakemedelsverket.se Biverkningsregistret, PB 55
FI1-00034 FIMEA

5. Hur Cloxacillin Stragen ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

For forvaringsanvisningarna efter beredning av detta likemedel, se avsnitt “Foljande uppgifter ar
endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal”.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen &r kloxacillin. Varje injektionsflaska innehéller 1 g eller 2 g kloxacillin
motsvarande 1,09 g eller 2,18 g kloxacillinnatrium.
- Likemedlet innehaller inga hjélpdmnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cloxacillin Stragen é&r ett pulver till injektionsvitska/infusionsvitska, 16sning. Pulvret &r vitt till néstan
vitt. Pulvret forpackas i en injektionsflaska for engdngsbruk som forpackas i en ytterkartong. Varje
kartong innehaller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Stragen Nordic A/S

Helsingersgade 8C

3400 Hillered

Danmark

Tel: +45 48 10 88 10

E-mail: info@stragen.dk

Tillverkare

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali 34-38
25125 Brescia

Italien

Denna bipacksedel dindrades senast den 02.04.2020

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Beredning av lésningen:

Aseptisk teknik bor anvindas vid beredning av 16sningen.

Beroende pa miangden 16sning som skall administreras rekommenderas vatten for injektionsvétskor
eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridinjektionsvétskafor att 16sa pulvret.

Instruktioner for beredning av losning for injektion/infusion:
Maingden 16sningsmedel som skall tillsdttas vid beredning av injektions-/infusionsvétskan ges nedan:

Administreringssétt
Styrka/injektionsflaska Infusion Infusion under Intravends Intramuskulér
under kort tid lang tid injektion injektion
1 g/20 ml - - 20 ml 4 ml
2 g/20 ml 100 ml! 10 ml? 40 ml
2 g/50 ml 100 ml! 10 ml? 40 ml

1)  Losningen bereds i ”Minibag” av plast med hjilp av en 6verforingsadapter eller i en 100 ml
flaska med hjélp av en 6verforingskanyl.
2) 2 glosesi 10 ml vatten for injektionsvéatskor och blandas i 1amplig infusionsldsning.

Anvindning

Efter beredning skall 16sningen vara klar. Anvénd inte 16sningen om den innehaller synliga partiklar.
Drag upp enbart en dos. Oanvind 16sning skall kasseras.

Blandbarhet

Kloxacillin dr blandbar med f6ljande intravendsa infusionsvatskor:
- vatten for injektionsvétskor

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridinjektionsvétska, 16sning
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Detta ldkemedel far inte blandas med andra liakemedel.

Stabilitet

Den beredda l16sningen:

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten under anvandning har visats under 6 timmar i rumstemperatur
(25 °C) i rumsbelysning och under 24 timmar vid 2—8 °C i skydd frén ljus.

Ur mikrobiologisk synvinkel skall den fardigblandade 16sningen anvindas omedelbart. Om den inte
anvinds omedelbart &r lagringstiden och -forhéllandena innan forbrukning anvéndarens ansvar och
borde inte dverskrida 24 timmar vid 2—8 °C.

Ej anvint ldkemedel och avfall skall hanteras enligt gidllande anvisningar.
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