Bipacksedel: Information till anvandaren

Cloxacillin Stragen 1 g pulver till injektionsvatska/infusionsvatska, Idsning
Cloxacillin Stragen 2 g pulver till injektionsvatska/infusionsvatska, I6sning
Cloxacillin Stragen 10 g pulver till injektionsvatska/infusionsvatska, 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 behéva lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cloxacillin Stragen &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cloxacillin Stragen
Hur du anvénder Cloxacillin Stragen

Eventuella biverkningar

Hur Cloxacillin Stragen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwbdE

1. Vad Cloxacillin Stragen ar och vad det anvands 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 cellvagg dor
bakterien. Kloxacillin fungerar mot grampositiva aerober och mot anaerober, speciellt stafylokocker.

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

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cloxacillin Stragen

Anvand inte Cloxacillin Stragen

- om du &r allergisk mot kloxacillin

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

Varningar och forsiktighet

- Tala med l&kare innan du anvénder Cloxacillin Stragen, om du har nedsatt njurfunktion.

- Sasom med alla antibiotika i klassen penicilliner, kan administration av Cloxacillin Stragen,
sarskilt vid 6verdosering hos patienter med stord njurfunktion, orsaka forandrat mentalt tillstand
pa grund av hjarnsjukdom, hjarnskada eller funktionsstorning i hjarnan (encefalopati).
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Symtom kan variera, men du kan fa feber, stel nacke och/eller huvudvérk. Du kan ocksa ha
problem med att réra pa armar och ben, problem med talandet eller du kan kénna dig forvirrad.
Om sadana problem uppstar, radgér omedelbart med din lakare eller apotekspersonal (se
avsnitt 3 och 4).

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

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

- Probenecid (lakemedel vid gikt) eftersom detta kan paverka utsondringen av kloxacillin.

- Metotrexat (ett ldkemedel som anvands vid behandling av reumatoid artrit) eftersom samtidig
anvandning kan ge 6kad effekt/biverkningar av metotrexat pa grund av minskad utséndring.

- Dikumarol-lakemedel (Iakemedel som har en blodtunnande effekt) eftersom effekten av dessa
kan minska vid samtidig behandling med kloxacillin.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

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

Amning

Lite av lakemedlet gar 6ver i brostmjolk. Effekt pa barn som ammas ar inte troligt 4&ven om en viss
paverkan pa barnets mag- och munflora inte kan uteslutas. Sma mangder aktiv substans i brostmjolken
kan orsaka okad risk for overkanslighet. Radgor med din ldkare om du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Cloxacillin Stragen formodas 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. L&s dérfor alltid all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cloxacillin Stragen innehaller natrium

Cloxacillin Stragen 1 g pulver till injektionsvatska/infusionsvatska: 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 injektionsvatska/infusionsvatska: Detta lakemedel innehaller
105,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar 5,3 %
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Cloxacillin Stragen 10 g pulver till injektionsvatska/infusionsvatska: Detta lakemedel innehaller
529,0 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta motsvarar
26,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

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



Radgor med lakare eller apotekspersonal om du behdver Cloxacillin Stragen dagligen under en langre
period, sarskilt om du har ordinerats saltfattig (natriumfattig) kost.

3. Hur du anvéander Cloxacillin Stragen
Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osaker.

Detta ar ett lakemedel som ges till dig av sjukvardspersonal. Det kan ges som en intramuskular
injektion eller som en intravends injektion eller infusion.

Hur mycket lakemedel ska anvandas
Lakaren anpassar dosen individuellt.

Om du tagit for stor mangd av Cloxacillin Stragen

Sasom med alla antibiotika i klassen penicilliner, kan administration av Cloxacillin Stragen, sarskilt
vid 6verdosering, orsaka forandrat mentalt tillstand pa grund av hjarnsjukdom, hjarnskada eller
funktionsstorning i hjérnan (encefalopati).

Symtom kan variera, men du kan fa feber, stel nacke och/eller huvudvark. Du kan ocksa ha problem
med att rora pa armar och ben, problem med talandet eller du kan kanna dig forvirrad. Om sadana
problem uppstar, radgér omedelbart med din lakare eller apotekspersonal (se avsnitt 2 och 4).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av risken
samt radgivning.

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:

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Svara akuta allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner). En sadan reaktion kan vara
livshotande. En eller flera av foljande symtom kan upptrada: rodnad, klada eller nasselutslag
(urtikaria) pa huden, andningssvarigheter och svindel.

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

- Akut inflammation i tjocktarmen (pseudomembrands kolit).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

- Svara dverkanslighetsreaktioner med svara utslag, som kan atfoljas av feber, trotthet, svullnad i
ansiktet eller lymfkortlarna, okat antal eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) och effekter pa
lever, njurar eller lungor (reaktionen kallas DRESS).

- Quinckes 6dem (svullnad under huden)



- Forandrat mentalt tillstand som orsakas av hjarnsjukdom, hjarnskada eller funktionsstorning i
hjarnan (encefalopati).

Andra mojliga biverkningar:

Tala om for din lakare eller annan sjukvardspersonal om nagon av féljande biverkningar blir allvarlig
eller om du far andra biverkningar som inte namns i denna bipacksedel.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Illamaende, 16s avforing

- Utslag

- Inflammation i en ven efter intravends injektion (flebit)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Okat antal av en viss typs vita blodkroppar (eosinofiler)
- Nasselutslag (urtikaria)

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- Minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- Leverskada

- Njurskada

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):

- Minskat antal réda blodkroppar (anemi)

- Skada till blodkroppar, sdsom minskat antal blodplattar (trombocytopeni)
- [llamaende

- Krakningar

- Njurinflammation

Lokal smérta kan uppsta vid intramuskular injektion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, Webbplats: http://www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

For forvaringsanvisningarna efter beredning av detta lakemedel, se avsnitt ”F6ljande uppgifter &r
endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal”.

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.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kloxacillin. Varje injektionsflaska innehaller 1 g, 2 g eller 10 g
kloxacillin motsvarande 1,09 g, 2,18 g eller 10,90 g kloxacillinnatrium.

- Lakemedlet innehaller inga hjalpamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cloxacillin Stragen ér ett pulver till injektionsvatska/infusionsvatska, 16sning. Pulvret &r vitt till néstan
vitt. Pulvret forpackas i en injektionsflaska for engangsbruk som forpackas i en ytterkartong. Varje 1 g
och 2 g kartong innehaller 10 injektionsflaskor. Varje 10 g kartong innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Stragen Nordic A/S

Industrivej 24F

3550 Slangerup

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 &ndrades senast 2025-08-06

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Beredning av l6sningen:

Aseptisk teknik bdr anvandas vid beredning av Idsningen.

Beroende pa mangden lésning som skall administreras och administreringsvagen rekommenderas
vatten for injektionsvatskor, 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridinfusionsvétska, 16snhing, 50 mg/ml (5 %)
glukosinfusionsvatska, Idsning eller Ringer-acetat infusionsvétska, 16sning for att 16sa pulvret.

Instruktioner for beredning av Idsning for injektion/infusion:
Mangden l6sningsmedel som skall tillsattas vid beredning av injektions-/infusionsvatskan ges nedan:

Administreringssatt
Styrka/injektionsflaska Infusion Infusion under Intravends Intramuskulér
under kort lang tid injektion injektion
tid

1g/20 ml - - 20 ml 4ml

2 g/20 ml 100 ml * 10 ml 2 40 ml -

2 g/50 ml 100 ml? 10 ml 2 40 ml -
10 /100 ml - 50 ml 3 - -

1) Ldsningen bereds i ”Minibag” av plast med hjélp av en éverforingsadapter eller i en 100 ml
flaska med hjélp av en dverféringskanyl.
2)  2gloses i 10 ml vatten for injektionsvatskor och blandas i 1amplig infusionsldsning.
3) 10 g bereds i 50 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, 16sning, glukos 50 mg/ml
(5 %) infusionsvatska, 16sning eller Ringer-acetat infusionsvétska, 16sning och spéds sedan
omedelbart till 250 ml med samma Idsningsmedel.
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Anvandning
Efter beredning skall I6sningen vara klar. Anvand inte lésningen om den innehaller synliga partiklar.
Drag upp enbart en dos. Oanvand l6sning skall kasseras.

Blandbarhet

Kloxacillin ar blandbar med féljande intravendsa infusionsvatskor:
- vatten fOr injektionsvatskor

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridinfusionsvétska, 16sning

- 50 mg/ml (5 %) glukosinfusionsvétska, 16sning

- Ringer-acetat infusionsvétska, 16sning

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

Stabilitet
Den beredda l6sningen:

For styrkorna 1 g och 2 g:

Vid beredning med vatten for injektionsvétskor eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning, har
kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning visats for upp till 6 timmar i rumstemperatur (25 °C)
i rumsbelysning och for upp till 24 timmar vid 2 °C-8 °C i skydd fran ljus.

For 10 g styrka:
Vid beredning med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridinfusionsvétska, I6sning, har kemisk och fysikalisk
stabilitet vid anvandning visats for upp till 6 timmar i rumstemperatur (25 °C).

Vid beredning med 50 mg/ml (5 %) glukosinfusionsvatska, 16sning, har kemisk och fysikalisk
stabilitet vid anvandning visats for upp till 6 timmar i rumstemperatur (25 °C) och for upp till
24 timmar vid 2 °C-8 °C i skydd for ljus.

Vid beredning med Ringer-acetat infusionsvatska, 16sning, har kemisk och fysikalisk stabilitet vid
anvandning visats for upp till 12 timmar vid rumstemperatur (25 °C), 96 timmar vid 2 °C-8 °C i skydd
for ljus och 48 timmar vid 2 °C-8 °C i skydd for ljus och darefter 24 timmar vid rumstemperatur

(25 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel skall den fardigblandade 16sningen anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar lagringstiden och -férhallandena innan forbrukning anvandarens ansvar och
borde inte dverskrida 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte beredning/spadning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiske forhallanden.

Ej anvént lakemedel och avfall skall hanteras enligt géllande anvisningar.
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