Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

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

kloksasilliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kéyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Taméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Cloxacillin Navamedic on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytdt Cloxacillin Navamedic -valmistetta
Miten Cloxacillin Navamedic -valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cloxacillin Navamedic -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Cloxacillin Navamedic on ja mihin siti kiyte tiéin

Cloxacillin Navamedic on bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettiva ladke (antibiootti). Vaikuttava aine
on kloksasilliini, joka kuuluu penisillinaasiresistenteiksi penisillineiksi kutsuttuun lddkeryhmédén.
Kloksasilliini estidd bakteerin normaalin soluseindmén kehittymisen. IIman soluseindméaé bakteerit
tuhoutuvat nopeasti.

Kloksasilliini tehoaa grampositiivisiin aerobisiin ja anaerobisiin bakteereihin, etenkin
stafylokokkeihin.

Cloxacillin Navamedic -valmistetta kdytetddn penisillinaasia tuottavien stafylokokkien aiheuttamien
infektioiden hoitoon, mukaan lukien:

- iho- ja pehmytkudosinfektiot

- sydintulehdus (endokardiitti)

- luuydintulehdus (osteomyeliitti) ja verenmyrkytys (sepsis).

Kloksasilliinia, jota Cloxacilin Navamedic sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kaytéit Cloxacillin Navame dic -valmistetta

Ali kiyti Cloxacillin Navame dic -valmistetta
- jos olet allerginen kloksasilliinille tai muille penisilliineille
- jos olet allerginen kefalosporiineille (toinen bakteerilidkkeiden ryhmé).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Cloxacillin
Navamedic -valmistetta:

- jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta

- jos sinulla on tai sinulle kehittyy ripulia.



Muut ldiike valmisteet ja Cloxacillin Navame dic
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavat lidkkeet.

On erityisen tirkeéd kertoa lddkarille seuraavien valmisteiden kaytosta:
- metotreksaatti (syopé- ja reumalddke)

- dikumarolivalmisteet (verenohennuslidkkeitd)

- probenesidi (kihtilddke)

- varfariini (verenohennuslaike).

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Cloxacillin Navamedic -valmisteen kdyttoon raskauden aikana ei tiedetd liittyvén riskeja.

Imetys
Kloksasilliini erittyy ihmisen rintamaitoon, mutta suositeltuja annoksia kéytettdessé lapseen
kohdistuvan vaikutuksen riskid pidetddn epédtodenndkodisend.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cloxacillin Navamedic ei oletettavasti vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kéyttdé koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméin tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtdvid ladkehoidon aikana. Laddkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cloxacillin Navamedic siséiltai natriumia

Cloxacillin Navamedic 1 g sisdltdid 50 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo.
Tama vastaa 2,5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Cloxacillin Navamedic 2 g sisdltdd 100 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo.
Tama vastaa 5 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tédmén lidkkeen suurin suositeltu paivdannos siséltdd 600 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).
Tédma vastaa 30 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele
ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytit titd valmistetta pdivittdin pitkdaikaisesti,
erityisesti jos sinua on ohjeistettu noudattamaan vahisuolaista ruokavaliota.

3. Miten Cloxacillin Navame dic -valmis tetta kiytetiin

Laskéritai sairaanhoitaja antaa sinulle timén laskkeen injektiona. Ladkédri padttda tarpeidesi mukaan
annoksen sekd sen, miten ja milloin injektio annetaan.

Ladkéritai sairaanhoitaja valmistelee Cloxacillin Navamedic -valmisteen ja antaa sen injektiona
laskimoon tai lihakseen tai tiputuksena (infuusiona) laskimoon.

Jos kiytit enemmiéin Cloxacillin Navamedic -valmistetta kuin sinun pitiisi

On hyvin epitodennékoistd, ettd saat lian suuren médridn Cloxacillin Navamedic -valmistetta, koska
ladkari tai sairaanhoitaja antaa sen sinulle. Jos kuitenkin epéilet saaneesi lilkaa Cloxacillin
Navamedic -valmistetta, kerro siitd heti lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.

Yliannostuksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentaminen, ripuli, alentunut tajunnantaso ja
kouristukset.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomas ti yhteys liikériin, jos sinulla on jokin seuraavista mahdollis esti vakavista

haittavaikutuksista:

- Vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio). Téllainen reaktio voi olla hengenvaarallinen,
ja sithen voi Littyd yksi tai useampi seuraavista oireista: thon punoitus, kutiseva
nokkosihottuman kaltainen ihottuma (urtikaria), hengitysvaikeudet ja huimaus (pyorrytys tai
tasapanovaikeudet) (harvinainen, voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta).

- Harvinaisissa tapauksissa Cloxacillin Navamedic saattaa vaikuttaa veren valkosoluihin, mika
heikentdd vastustuskykyd. Jos sinulle kehittyy infektio, johon littyy esimerkiksi kuumetta ja
yleiskunnon vakavaa heikkenemisti, tai kuumetta, johon littyy paikallisia tulehdusoireita, kuten
kurkku-, nielu- tai suukipua tai virtsatievaivoja, hakeudu vélittomésti ladkérin. Veren
valkosolujen méaardan mahdollinen viheneminen (agranulosytoosi) tarkistetaan verikokeesta.
T&lloin on tirkedd kertoa ldédkérille timén ladkkeen kéytosta.

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalld 10:std):
- laskimotulehdus (tromboflebiitti)

- pahoinvointi (oksettava olo), ripuli

- ihottuma.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kdyttdjalla 100:sta):

- veren valkosolujen madrdn suureneminen

- punaiset, koholla olevat, kutiavat paukamat iholla, kutsutaan myos nokkosihottumaksi
(urtikaria).

Harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

- akuutti paksusuolitulehdus (antibioottien aiheuttama koliitti ja pseudomembranoottinen Koliitti)
- veren valkosolujen méddrin pieneneminen (leukopenia)

- verihiutaleiden méiran pieneneminen, joka johtaa verenvuototaipumukseen (trombosytopenia)
- maksavauriot

- munuaisvauriot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- sienitulehduket suuontelossa ja naisten sukuelimissé

- veren punasolujen madrin pieneneminen (anemia)

- ihon turvotus (angioedeema tai Quincken edeema)

- vaikeat yliherkkyysreaktiot, joihin lLittyy vaikeaa ihottumaa ja mahdollisesti kuumetta,
vasymysti, kasvojen tai imusolmukkeiden turvotusta, eosinofiilien (erdiden valkosolujen)
médrin lisddntymistd veressd sekd maksa-, munuais- tai keuhkovaikutuksia (titd reaktiota
kutsutaan DRESS-oireyhtyméksi)

- munuaistulehdus (interstitiaalinefriitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Cloxacillin Navame dic -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilytd titd Eiketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Kayttovalmis liuos sdilyy stabiilina 12 tunnin ajan 25 °C:n Iimpdtilassa ja 24 tunnin ajan 2—-8 °C:n
lampdatilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva vélittomasti, ellei
kéayttokuntoonsaattamismenetelmi poista mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei kdyteta
valittomasti, kdyttokuntoon saattamisen jilkeiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Ali kiyti titi Fikettd, jos huomaat niikyvid muutoksia Eikevalmisteen ulkoniossi.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Cloxacillin Navamedic sisédltai

- Vaikuttava aine on kloksasilliini. Yksi injektiopullo sisdltdd 1 g tai2 g kloksasilliinia
(kloksasilliininatriumina).
- Valmiste ei sisdlld muita aineita.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tamai ladkevalmiste on injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten.
Valmiste on valkoinen tai melkein valkoinen kiteinen jauhe.

Pakkauskoot:
10 injektiopulloa, joissa on 1 g kuiva-anetta
10 injektiopulloa, joissa on 2 g kuiva-ainetta

Myyntiluvan haltija

Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norja

Séhkoposti: infono@navamedic.com


http://www.fimea.fi/

Valmis taja

Mitim S.r.l,

Via Giovanni Battista Cacciamali 3438,
25125 Brescia,

Italia

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

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

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

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

Sverige: Cloxacillin Navamedic 1 g pulver till injektionsvétska/infusionsvétska, 16sning
Cloxacillin Navamedic 2 g pulver till injektionsvitska/infusionsvétska, losning

Danmark: Cloxacillin Navamedic

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.06.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
KAYTTO-JA KASITTELYOHJEET:

Yhteensopimattomuudet
Penisilliiniliuoksia eipidd sekoittaa valmisteisiin, joiden kanssa eiole tehty
yhteensopimattomuustutkimuksia.

KAYTTOKUNTOON SAATETUN LIUOKSEN KESTOAIKA
Kéyttokuntoon saatetun lddkevalmisteen siilytys, ks. kohta 5.

Liuosten valmistus

1 g kloksasilliinia siséltdd 2,18 mmol Na* vastatenn. 15 ml:aa isotonista natriumkloridiliuosta.
Liuoksen osmolaalisuus riippuu kdytetyn kloksasilliinin méérasta ja kiytetystd laimennusaineesta.
Annettavan kloksasilliinin méaérésta riippuen laimennusaineena kéytetdén injektionesteisiin
kéytettdvaa vettd tai natriumkloridiliuosta (ks. taulukko alla).

Liuostyyppi Valmisteluohjeet

Liuos lihaksensisdiseen injektioon 1 g liwotetaan 4 mlaan injektionesteisiin kaytettdvaa
vettd, 2 g liuotetaan 8 ml:aan injektionesteisiin
kéytettdvad vetta.

Liuos laskimonsisdiseen injektioon 1 g liuotetaan 20 mlaan injektionesteisiin kéytettdvaa
vettd, 2 g liuotetaan 40 ml:aan injektionesteisiin
kéaytettavad vetta.




Liuos toistoinfuusioon 2 g liuotetaan 100 mlaan injektionesteisiin kéytettdvaa
vettd tai 0,9-prosenttista (9 mg/ml) natriumkloridi-
injektionestetta.

Valmis liuos yhdistetddn asianmukaisesti
monihaarakanyyliin.

Livos annetaan tasaisella nopeudella 20—30 minuutin
aikana.

Mini-Set: Liuos valmistetaan Minibag-
muovipakkauksissa siirtolaitetta kéyttien.

Liuos jatkuvaan infuusioon 2 g liwotetaan 10 mlaan injektionesteisiin kaytettavad
vetta.

Valmis liuos sekoitetaan sopivaan infuusionesteeseen:
0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridi-
injektioneste, Ringer-asetaatti, S-prosenttinen

(50 mg/ml) glukoosi-injektioneste, natriumia ja
kaliumia sisdltiva glukoosiliuos.

Kiyttovalmiin liuoksen on oltava kirkasta. Al kiyti luosta, jos siind on niikyvid hiukkasia.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Cloxacillin Navamedic 1 g pulver till inje ktions-/infusionsviitska, l6sning
Cloxacillin Navamedic 2 g pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning

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 lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Cloxacillin Navamedic dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Cloxacillin Navamedic
Hur du anvinder Cloxacillin Navamedic

Eventuella biverkningar

Hur Cloxacillin Navamedic ska férvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cloxacillin Navamedic ar och vad det anvinds for

Cloxacillin Navamedic ér ett likemedel for behandling av bakterieinfektioner (antibiotikum). Den
aktiva substansen ér kloxacillin, som tillhér en grupp likemedel som kallas for penicillinasresistenta
penicilliner. Kloxacillin verkar genom att det forhindrar bakterierna att bilda normal cellvigg. Utan
cellvigg dor bakterierna snabbt.

Kloxacillin fungerar mot grampositiva aerober och mot anaerober, speciellt stafylokocker.

Cloxacillin Navamedic anvinds vid behandling av infektioner orsakade av penicillinasproducerande
stafylokocker, inklusive:

- hud- och mjukdelsinfektioner

- inflammation i hjirtat (endokardit)

- inflammation ibenméirgen (osteomyelit) och blodforgiftning (sepsis).

Kloxacillin som finns i Cloxacillin Navamedic kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Cloxacillin Navamedic

Anviind inte Cloxacillin Navamedic
- om du &r allergisk mot kloxacillin eller mot andra penicilliner
- om du &r allergisk mot cefalosporiner (en annan grupp av antibakteriella likemedel).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Cloxacillin Navamedic:
- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har eller far diarré.

Andra likemedel och Cloxacillin Navamedic
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.



Det ér speciellt viktigt att informera likaren om du har behandlats med:

- metotrexat (Iikemedel som anvénds vid behandling av cancer och reumatism)
- dikumarol-likemedel (likemedel som har en blodfértunnande effekt)

- probenecid (likemedel vid gikt)

- warfarin (blodfortunnande likemedel).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet
Det finns inga kinda risker vid anvindning av Cloxacillin Navamedic under graviditet.

Amning
Kloxacillin gar 6ver i brostmjolk, menrisk for paverkan pa barnet synes osannolik vid anvéndning
med rekommenderade doser.

Korformaga och anvindning av maskiner
Cloxacilin Navamedic formodas inte paverka korformagan eller formagan att anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Cloxacillin Navamedic inne héller natrium

Cloxacillin Navamedic 1 g innehéller 50 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 2,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Cloxacillin Navamedic 2 g innehéller 100 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta likemedel innehdller 600 mg natrium
(huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 30 % av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna. Radgor med likare eller apotekspersonal om du behdver Cloxacillin Navamedic
dagligen under en lingre period, sdrskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvinder Cloxacillin Navamedic

En ldkare eller sjukskéterska kommer att ge dig Cloxacillin Navamedic som en injektion. Din likare
avgor dosen enligt dina behov samt hur och nér injektionen ska ges.

Cloxacilin Navamedic bereds av en lidkare eller sjukskoterska och injiceras i en ven eller muskel eller
som ett dropp (infusion) i en ven.

Om du har anviant for stor méngd av Cloxacillin Navame dic

Eftersom Cloxacillin Navamedic ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska, dr det mycket osannolikt
att du faridig for stor mdngd. Om du dock tror att du kan ha fatt for mycket Cloxacillin
Navamedic, tala med likare, sjukskoterska eller apotekspersonal omedelbart.

Symtom pa overdos inkluderar illamaende, krikning, diarré, nedsatt medvetandegrad och kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta genast din likare om du upplever nagon av foljande potientiellt allvarliga

biverkningar:

- Svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion). En sddan reaktion kan vara livshotande. En eller
flera av foljande symtom kan upptrida: rodnad av huden, kliande utslag som liknar nédsselutslag
(urtikaria), andningssvarigheter och svindel (kdnsla av ostadighet eller balanssvarigheter)
(sdllsynta, kan forekomma hos 1 av 1 000 anvéndare).

- I sdllsynta fall kan Cloxacillin Navamedic ge upphov till en minskning av antalet vita
blodkroppar, vilket forsvagar immunférsvaret. Om du upplever infektion med symtom som
feber och allvarlig paverkan pé allméntillstindet eller feber med lokala infektionssymtom som
ont i hals/svalg/mun eller urinvigar, ska du kontakta din likare omedelbart. Ett blodtest kommer
att goras for att kontrollera eventuell minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos). I
detta fall &r det viktigt attinformera din ldkare om ditt likemedel.

Andra méjliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- inflammation ien ven (tromboflebit)

- illamaende (kviljning), diarré

- hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- Okat antal av vita blodkroppar
- roda, upphojda, kliande knolar pa huden, dven kallat ndsselutslag (urtikaria).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

- akut inflammation i tjocktarmen (antibiotikaassocierad kolit och pseudomembranos kolit)
- minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

brist pa blodplittar, vilket leder till en tendens att bloda (trombocytopeni)

- leverskada

njurskada.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare):

- svampinfektion 1 munhélan och for kvinnor 1 genitalomradet

- minskat antal roda blodkroppar (anemi)

- svullnad av huden (angioddem eller Quinckes 6dem)

- svéra dverkédnslighetsreaktioner med svara hudutslag, som kan atfoljas av feber, trétthet, svullnad
av ansike eller lymfkortlar, okat antal eosinofiler (en typ av vita blodkroppar), effekter pa lever,
njurar eller lungor (reaktionen kallas DRESS-syndrom).

- njurinflammation (interstitiell neftit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 FIMEA

5. Hur Cloxacillin Navamedic ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Fardigberedd I6sning forblir stabil under 12 timmar vid 25 °C och under 24 timmar vid 2—8 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska likemedlet anvindas omedelbart, sdvida inte beredningsmetoden
utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om likemedlet inte anvénds omedelbart, dr férvaringstider
och -forhallanden efter beredning anvéndarens ansvar.

Anvind inte detta likemedel om du noterar nagra synliga forsdmringar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér kloxacillin. En injektionsflaska mnehaller 1 g eller 2 g kloxacillin (i
form av kloxacillinnatrium).
- Lékemedlet innehaller inga hjélpdmnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr ett pulver till injektions-/infusionsvétska, I6sning.
Likemedlet dr ett vitt eller ndstan vitt kristallint pulver.

Forpackningsstorlekar:
10 injektionsflaskor med 1 g pulver.
10 injektionsflaskor med 2 g pulver.

Innehavare av godkinnande for forséiljning

Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com
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Tillverkare

Mitim S.r.l,

Via Giovanni Battista Cacciamali 3438,
25125 Brescia,

Italien

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:

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

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

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

Sverige: Cloxacillin Navamedic 1 g pulver till injektionsvétska/infusionsvétska, 16sning
Cloxacillin Navamedic 2 g pulver till injektionsvétska/infusionsvitska, losning

Danmark Cloxacilln Navamedic
Denna bipacksedel éindrades senast

i Sverige:
i Finland: 26.06.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING OCH HANTERING:
Inkompatibiliteter

Penicillinldsningar ska inte blandas med preparat med vilka det inte har utforts nagra
inkompatibilitetsstudier.

HALLBARHET FORDEN FARDIGBEREDDA LOSNINGEN
Forvaringsanvisningar for likemedlet efter beredning finns i avsnitt 5.

Beredning av losningar

1 g kloxacillin innehaller 2,18 mmol Na*, vilket motsvarar ca 15 ml isoton natriumkloridlosning.
Den osmolalitet som Iosningen far beror pa4 mdngden kloxacillin som anvidnds samt viatskan som
anvénds vid spddningen. Beroende pa méngden kloxacillin som ska administreras bor vatten for
injektionsvitskor eller natriumkloridlosning anvéndas vid spadningen (se nedanstdende tabell).

Typ av losning Beredningsanvisning

Losning for 1 g loses i 4 ml vatten for njektionsvétskor, 2 g
intramuskuldr injektion l6ses i 8 ml vatten for injektionsvétskor.

Losning for 1 g loses i 20 ml vatten for injektionsvétskor, 2 g
intravends injektion 16ses 1 40 ml vatten for injektionsvétskor.

11



Losning for
mtermittent infusion

2 g loses 1 100 ml vatten for injektionsvétskor eller
9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid-injektionsvétska.

Den erhallna 16sningen ansluts limpligen till en
flerviagskran.

Losningen infunderas i jimn takt under 20—30 minuter.
Mini-Set: Losningen bereds 1 Minibag-plastbehéllare
med hjilp av en Gverforingsadapter.

Losning for
kontinuerlig infusion

2 g loses 1 10 ml vatten for injektionsvétskor.

Den erhdllna 16sningen blandas med limplig
infusionslosning: 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid-
injektionsvétska, Ringer-acetat, 50 mg/ml (5 %)
glukos-injektionsvitska, glukoslosning med
natrium och kalium.

Den féardigberedda I6sningen ska vara klar. Anvind inte 16sningen om den innehéller synliga partiklar.
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