Bipacksedel: Information till anvandaren

Cloxacillin Navamedic 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Cloxacillin Navamedic 2 g pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

kloxacillin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cloxacillin Navamedic ar och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Cloxacillin Navamedic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Cloxacillin Navamedic ar och vad det anvands for

Cloxacillin Navamedic &r ett lakemedel for behandling av bakterieinfektioner (antibiotikum). Den
aktiva substansen ar kloxacillin, som tillhor en grupp lakemedel som kallas for penicillinasresistenta
penicilliner. Kloxacillin verkar genom att det forhindrar bakterierna att bilda normal cellvdgg. Utan
cellvdgg dor bakterierna snabbt.

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

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

- hud- och mjukdelsinfektioner

- inflammation i hjartat (endokardit)

- inflammation i benmargen (osteomyelit) och blodforgiftning (sepsis).

Kloxacillin som finns i Cloxacillin Navamedic kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Cloxacillin Navamedic

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Cloxacillin Navamedic:

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har eller far diarré

- sasom med alla antibiotika i klassen penicilliner, kan administrering av Cloxacillin Navamedic,
sarskilt vid 6verdosering hos patienter med stord njurfunktion, orsaka férandrat mentalt tillstand
pa grund av hjarnsjukdom, hjarnskada eller funktionsstérning i hjarnan (encefalopati). Symtom
kan variera, men du kan uppleva hagloshet (letargi), anfall, feber, stel nacke och/eller



huvudvark. Du kan ocksa ha problem med att réra pa armar och ben, problem med talandet eller
du kan kanna dig forvirrad. Om sadana problem uppstar, radgor omedelbart med lékare eller
apotekspersonal (se avsnitt 3 och 4).

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

Det ar speciellt viktigt att informera lakaren om du har behandlats med:

- metotrexat (lakemedel som anvéands vid behandling av cancer och reumatism)
- dikumarol-lakemedel (Iakemedel som har en blodfortunnande effekt)

- probenecid (lakemedel vid gikt)

- warfarin (blodfértunnande lakemedel).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Det finns inga k&nda risker vid anvéndning av Cloxacillin Navamedic under graviditet.

Amning
Kloxacillin gar 6ver i brostmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes osannolik vid anvandning
med rekommenderade doser.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Cloxacillin Navamedic férmodas inte paverka korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cloxacillin Navamedic innehaller natrium

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

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel innehaller 600 mg natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 30 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna. Radgor med lakare eller apotekspersonal om ditt behov av Cloxacillin
Navamedic dagligen under en langre period, sérskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig)
kost.

3. Hur du anvander Cloxacillin Navamedic

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

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

Om du har anvant for stor mangd av Cloxacillin Navamedic



Eftersom Cloxacillin Navamedic ges till dig av en ldkare eller sjukskdterska, ar det mycket osannolikt
att du far i dig for stor mangd. Om du dock tror att du kan ha fatt for mycket Cloxacillin
Navamedic, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal omedelbart.

Symtom pa 6verdos inkluderar illamaende, krakning, diarré, nedsatt medvetandegrad och kramper.
Overdos kan orsaka forandrat mentalt tillstdnd p& grund av hjarnsjukdom, hjarnskada eller
funktionsstorning i hjarnan (encefalopati). Symtom kan variera, men du kan uppleva hagloshet
(letargi), anfall, feber, stel nacke och/eller huvudvark. Du kan ocksa ha problem med att réra pa armar
och ben, problem med talandet eller du kan kanna dig forvirrad.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta genast din lakare om du upplever nagon av féljande potientiellt allvarliga

biverkningar:

- Svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion). En sadan reaktion kan vara livshotande. En eller
flera av foljande symtom kan upptréda: rodnad av huden, kliande utslag som liknar nésselutslag
(urtikaria), andningssvarigheter och svindel (kénsla av ostadighet eller balanssvarigheter)
(séllsynta, kan forekomma hos 1 av 1 000 anvéndare).

- I séllsynta fall kan Cloxacillin Navamedic ge upphov till en minskning av antalet vita
blodkroppar, vilket férsvagar immunférsvaret. Om du upplever infektion med symtom som
feber och allvarlig paverkan pa allmantillstandet eller feber med lokala infektionssymtom som
ont i hals/svalg/mun eller urinvagar, ska du kontakta din lakare omedelbart. Ett blodtest kommer
att goras for att kontrollera eventuell minskning av antalet vita blodkroppar (agranulocytos). |
detta fall ar det viktigt att informera din lakare om ditt lakemedel.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- inflammation i en ven (tromboflebit)

- illamaende (kvéljning), diarré

- hudutslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
- Okat antal av vita blodkroppar
- roda, upphéjda, kliande knolar pa huden, dven kallat nasselutslag (urtikaria).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

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

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

leverskada

njurskada.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- svampinfektion i munhalan och for kvinnor i genitalomradet

- minskat antal roda blodkroppar (anemi)

- svullnad av huden (angioddem eller Quinckes édem)

- svara 6verkanslighetsreaktioner med svara hudutslag, som kan atfoljas av feber, trétthet, svullnad
av ansikte eller lymfkortlar, okat antal eosinofiler (en typ av vita blodkroppar), effekter pa lever,
njurar eller lungor (reaktionen kallas DRESS-syndrom).

- njurinflammation (interstitiell nefrit)



- forandrat mentalt tillstand pa grund av hjarnsjukdom, hjarnskada eller funktionsstorning i hjarnan
(encefalopati).

Lokal smarta kan uppsta vid injektion i muskeln.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cloxacillin Navamedic ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.

Fardigberedd/utspadd I6sning forblir stabil under 12 timmar vid 25 °C och under 96 timmar vid 2—
8°C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart, savida inte
Oppnings-/berednings-/spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontaminering.

Om ldkemedlet inte anvands omedelbart, &r forvaringstider och -férhallanden efter beredning
anvéndarens ansvar.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar nagra synliga forsamringar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen r kloxacillin. En injektionsflaska innehaller 1 g eller 2 g kloxacillin (i
form av kloxacillinnatrium).
- Lakemedlet innehaller inga hjalpamnen.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel ar ett pulver till injektions-/infusionsvatska, l16sning.
Lakemedlet &r ett vitt eller ndstan vitt kristallint pulver.

Forpackningsstorlekar:
10 injektionsflaskor med 1 g pulver.
10 injektionsflaskor med 2 g pulver.
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Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

E-post: infono@navamedic.com

Tillverkare

Mitim S.r.1.,

Via Giovanni Battista Cacciamali 34-38,
25125 Brescia,

Italien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Denna bipacksedel andrades senast
2026-01-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING OCH HANTERING:
Inkompatibiliteter

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

HALLBARHET FOR DEN FARDIGBEREDDA/SPADDA LOSNINGEN
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning/spadning finns i avsnitt 5.

Beredning av l6sningar

1 g kloxacillin innehaller 2,18 mmol Na*, vilket motsvarar ca 15 ml isoton natriumkloridlsning.
Den osmolalitet som losningen far beror pa mangden kloxacillin som anvands samt vétskan som
anvands vid spadningen. Beroende pa mangden kloxacillin som ska administreras bor vatten for
injektionsvatskor eller natriumkloridlosning anvandas vid spadningen (se nedanstaende tabell).

Typ av 16sning Beredningsanvisning

Ldsning for 1 g loses i 4 ml vatten for injektionsvétskor, 2 g

intramuskuldr injektion I6ses i 8 ml vatten for injektionsvétskor.

Losning for 1 g l6ses i 20 ml vatten for injektionsvétskor, 2 g

intravends injektion léses i 40 ml vatten for injektionsvéatskor.

Losning for 2 g loses i 100 ml vatten for injektionsvatskor eller

intermittent infusion 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid-injektionsvétska.
Den erhallna Iésningen ansluts lampligen till en
flervégskran.
Ldsningen infunderas i jamn takt under 20-30 minuter.
Mini-Set: Losningen bereds i Minibag-plastbehallare
med hjalp av en 6verforingsadapter.
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Losning for 2 g loses i 10 ml vatten for injektionsvatskor.
kontinuerlig infusion
Den erhallna I6sningen blandas med lamplig
infusionsldsning, 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid-
injektionsvatska, Ringer-acetat, 50 mg/ml (5 %)
glukos-injektionsvétska, glukoslésning med
natrium och kalium, till en maximal total
infusionsvolym pa 500 ml.

Den fardigberedda I6sningen ska vara klar. Anvand inte 16sningen om den innehaller synliga partiklar.
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