Bipacksedel: Information till anvandaren
Cloxacillin XGX Pharma 2 g pulver till injektions-/infusionsvéatska, 16sning

kloxacillin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cloxacillin XGX Pharma ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Cloxacillin XGX Pharma
Hur du anvénder Cloxacillin XGX Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Cloxacillin XGX Pharma ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Cloxacillin XGX Pharma ar och vad det anvands for

Cloxacillin XGX Pharma innehaller den aktiva substansen kloxacillin. Det r ett antibiotikum som hor
till en grupp lakemedel som kallas penicillinasresistenta penicilliner.

Kloxacillin verkar genom att forhindra att bakterien bildar normal cellvagg. Utan cellvégg dor
bakterien. Kloxacillin har effekt pa grampositiva aeroba och anaeroba bakterier, séarskilt stafylokocker.

Med Cloxacillin XGX Pharma behandlas infektioner som beror pa penicillinasproducerande
stafylokocker: Hud- och mjukdelsinfektioner, inflammation i hjértat (endokardit), inflammation i
benmargen (osteomyelit) och blodférgiftning (sepsis).

Kloxacillin som finns i Cloxacillin XGX Pharma 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cloxacillin XGX Pharma

Ta inte Cloxacillin XGX Pharma

o om du ar allergisk mot Kloxacillin

o om du &r allergisk mot andra penicilliner
o om du &r allergisk mot cefalosporiner.

Patienter som ar allergiska mot cefalosporiner kan ocksa vara allergiska mot kloxacillin (sa kallad
korsallergi).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Cloxacillin XGX Pharma

o om du tidigare fatt en allergisk reaktion mot nagot antibiotikum eller annan allergisk reaktion.

o om du far svar och langvarig diarré under eller efter behandling med detta lakemedel. Det kan
vara symtom pa antibiotikaassocierad kolit (inflammation i tjocktarmen) som ar en



komplikation av antibiotikabehandling. D& maste behandlingen med lakemedlet avslutas och
ibland lamplig behandlingsatgard vidtas.
o om du har nedsatt njurfunktion.
Som med alla antibiotika som ingar i lakemedelsgruppen penicillin kan Cloxacillin XGX
Pharma leda till ett forandrat psyKkiskt tillstand pa grund av sjukdom, skada eller
funktionsstérning i hjarnan (encefalopati), sérskilt vid 6verdosering till patienter med nedsatt
njurfunktion. Symtomen varierar men man kan fa feber, nackstelhet och/eller huvudvérk. Man
kan ocksa fa svart att anvanda armarna och benen, svart att tala eller kanna sig forvirrad. Om
sadana problem uppstar, kontakta ldkare eller apotekspersonal omedelbart (se avsnitt 3 och 4).
o langvarig anvandning av antibiotika kan leda till onormal tillvéxt av resistenta bakterier eller
svamp. Om symtom pa nya infektioner uppkommer under behandlingen ska behandlingen
med ldkemedlet avslutas, kontakta lakare.

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

Det ar sarskilt viktigt att informera ldkaren om du har behandlats med

o probenecid (anvands for att behandla gikt), eftersom det kan paverka kroppens formaga att gora
sig av med kloxacillin

o metotrexat (anvéands for att behandla reumatoid artrit), eftersom effekten av metotrexat och dess
giftighet kan 6ka nar det tas samtidigt med kloxacillin, pd grund av att kroppens formaga att
gora sig av med metotrexat minskar

o lakemedel med dikumarol (har en blodfértunnande effekt), eftersom effekten av dessa kan
minska om de anvands samtidigt med kloxacillin.

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

Graviditet

Lang erfarenhet tyder pa att det ar liten risk for skadliga effekter pa graviditeten, fostret eller det
nyfddda barnet.

Radfraga anda lakare om du ar gravid eller planerar att bli gravid.

Amning

Lakemedlet utsondras i brostmjolk i sma mangder. Det ar inte sannolikt att Idkemedlet har nagra
effekter pa det ammande barnet, men en risk for diarré, svampinfektion eller hudutslag inte kan
uteslutas. Radfraga lakare om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Cloxacillin XGX Pharma antas inte paverka formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Cloxacillin XGX Pharma innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 96,6 mg natrium (huvudkomponenten i bordssalt). Det motsvarar 5 % av
det hogsta rekommenderade dagliga intaget av natrium for vuxna.

Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta lakemedel innehaller 579,6 mg natrium. Det
motsvarar 29 % av det rekommenderade hogsta dagliga kostintaget av natrium for en vuxen.

Tala med l&kare eller apotekspersonal om du behdver Cloxacillin XGX Pharma dagligen under en
langre tid, sérskilt om du har blivit rekommenderad saltfattig kost.
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3. Hur du anvander Cloxacillin XGX Pharma

Detta lakemedel ges till dig av halso- och sjukvardspersonal. Det kan ges som injektion i en muskel
(intramuskuldr injektion) eller som injektion i en ven (intravends injektion) eller som dropp
(intravends infusion).

Dosering

Vuxna

Beroende pa infektionens typ och svarighetsgrad ges 0,5-1 g 4 ganger/dygn intramuskulart eller 1-2 g
3-4 ganger/dygn intravenost.

2 g 4(-6) ganger/dygn kan ges som intravends intermittent infusion (korttidsinfusion).

Normaldosen &r 6 g/dygn som kontinuerlig intravends infusion. Vid allvarliga infektioner kan dosen
Okas till 12 g/dygn.

Anvandning till barn
Beroende pa infektionens typ och svarighetsgrad kan 50 mg/kg/dygn fordelat pa 4 doser ges
intramuskulart eller 100 mg/kg/dygn (eller mer) fordelat pa 4-6 doser intravendst.

Anvandning till patienter med nedsatt njurfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion ska informera lakare innan de anvénder Cloxacillin XGX Pharma.
Dosen bestams individuellt av lakaren beroende pa graden av njursvikt (se ”Varningar och
forsiktighet” i avsnitt 2).

Om du medan du anvander lakemedlet far intrycket att lakemedlets effekt ar for stark eller for
svag, kontakta lakare.

Information om hur du administrerar och bereder I6sningarna finns i slutet av denna bipacksedel,
under rubriken ”Information endast avsedd for halso- och sjukvardspersonal”.

Om du har anvant for stor mangd av Cloxacillin XGX Pharma
Du far detta lakemedel av en lakare eller sjukskaterska. Det ar osannolikt att du kommer att fa for
mycket eller for lite.

Som med alla antibiotika som ingar i lakemedelsgruppen penicillin kan Cloxacillin XGX Pharma leda
till ett forandrat psykiskt tillstdnd pa grund av sjukdom, skada eller funktionsstorning i hjarnan
(encefalopati), sarskilt vid éverdosering.

Symtomen varierar men man kan fa feber, nackstelhet och/eller huvudvark. Man kan ocksa fa svart att
anvanda armarna och benen, svart att tala eller kdnna sig forvirrad. Om sadana problem uppstar,
kontakta lakare eller apotekspersonal omedelbart (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) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du slutar att anvanda Cloxacillin XGX Pharma

Det &r viktigt att lakemedlet anvands enligt den rekommenderade behandlingscykeln. Avsluta inte
behandlingen for att du kénner dig battre. Om behandlingscykeln avbryts for tidigt kan infektionen
aterkomma.

Om du mér samre under behandlingen eller om du inte mar bra efter den rekommenderade
behandlingen, tala med lakare.

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 lakare omedelbart om du far nagra av foljande symtom:

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

) Svara akuta allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion). En sadan reaktion kan vara
livshotande. Ett eller flera av foljande symtom kan férekomma: rodnad, klada eller hudutslag
(nasselutslag), andningssvarigheter och yrsel.

o Cloxacillin XGX Pharma kan orsaka en minskning av antalet granulocyter (agranulocytos) i
blodet och motstandskraften mot infektioner kan da minska. Om du far en infektion med
symtom som feber och kraftigt forsamrat allmantillstand, eller feber med lokala
infektionssymtom som ont i halsen, svalget eller munnen, eller urinvagsbesvar, ska du
omedelbart kontakta ldkare. Du far da ta ett blodprov for kontroll av en eventuell minskning av
antalet granulocyter (agranulocytos). Det ar viktigt att du informerar lakaren om ditt lakemedel.

o Akut inflammation i tjocktarmen (antibiotikaassocierad kolit)

o Superinfektioner eller (sekundéra) bakterieinfektioner

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

o Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner med svara hudutslag, som kan atfoljas av feber, trotthet,
ansiktssvullnad eller svullnad av lymfkértlarna, 6kat antal eosinofiler (speciell typ av vita
blodkroppar) och paverkan pa levern, njurarna eller lungorna (en reaktion som kallas DRESS)

o Svullnad under huden (angioddem)

o Forandrat psykiskt tillstand pa grund av sjukdom, skada eller funktionsstérning i hjarnan
(encefalopati)

Ovriga eventuella biverkningar
Om nagon av foljande biverkningar blir allvarlig, eller om du upptacker nagra biverkningar som inte
namns i denna bipacksedel, ska du tala om det for lakaren eller annan halso- och sjukvardspersonal.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o Illamaende (sjukdomskansla), diarré
o Hudutslag
o Inflammation i ett blodkérl efter intravends injektion (tromboflebit)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
) Okat antal av en speciell typ av vita blodkroppar (eosinofiler)
o Nésselfeber (urtikaria)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):
o Minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

. Leverskada

o Njurskada

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

Minskat antal réda blodkroppar (anemi eller blodbrist)

Skador pa blodkroppar, till exempel minskning av blodplattar (trombocytopeni)
[llamaende

Krakning

Inflammation av njurarna

Overvaxt av jastsvamp i munnen och kvinnans slida

Lokal smarta kan forekomma vid intramuskul&r injektion.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cloxacillin XGX Pharma ska forvaras

- Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och kartongen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvaringsanvisningar efter beredning av detta lakemedel finns i avsnittet ”Information endast
avsedd for halso- och sjukvardspersonal”.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r kloxacillin. En injektionsflaska innehaller 2 g kloxacillin (i form av
kloxacillinnatrium).

- Detta lakemedel innehaller inga andra hjalpamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Cloxacillin XGX Pharma &r vitt till ndstan vitt kristallint pulver i en endosinjektionsflaska.

Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska eller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
XGX Pharma ApS

Frederiksgade 11, st. th.

1265 Kgbenhavn K

Danmark

Tillverkare

NETPHARMALAB CONSULTING SERVICES, S.L.
Carretera de Fuencarral, 22

28108 Alcobendas (Madrid)

Spania

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-02


http://www.lakemedelsverket.se

Information endast avsedd for halso- och sjukvardspersonal

Beredning av 16sning
Aseptisk teknik ska anvandas vid beredning av Idsningen.

Beroende pa vilken mangd som ska administreras rekommenderas att vatten for injektionsvatskor eller
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 6sning anvéands for att 16sa upp pulvret.

Anvisningar for beredning av injektions-/infusionsvatska, 16sning

Intramuskul@r injektion
Los upp 2 g i 8 ml vatten for injektionsvatskor.

Intravends injektion
Los upp 2 g i 20 ml vatten for injektionsvétskor.

Intravends korttidsinfusion
L6s upp 2 g (som finns i injektionsflaskan) i 8 ml vatten for injektionsvatskor och blanda sedan med
lamplig infusionsvétska, 16sning, upp till 200 ml.

Losningen ska beredas i minibag-behallare i plast med hjélp av en 6verféringsadapter eller i en 100 ml
flaska med hjalp av en éverforingskanyl.

Intravends langtidsinfusion

Los upp 2 g (som finns i injektionsflaskan) i 8 ml vatten for injektionsvatskor och blanda sedan med
lamplig infusionsvitska, 16sning till en totalvolym pa 50-500 ml. Det rekommenderas inte att
Overskrida koncentrationen 40 mg/ml.

Efter beredning ska lésningen vara klar. Anvénd inte 16sningen om det finns synliga partiklar i
I6sningen. Dra endast upp en dos. Oanvand l6sning ska kasseras.

Kloxacillin &r kompatibelt med féljande infusionsldsningar:

- vatten for injektionsvatskor

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning
- glukos 5 % injektionsvétska, 16sning.

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Den fysiokemiska stabiliteten for kloxacillinlosningar for injektion bibehalls i 12 timmar vid en
temperatur under 25 °C och for infusionsvéatska i 12 timmar vid en temperatur under 25 °C, eller i
48 timmar vid 2-8 °C (i kylskap).

Ur mikrobiologisk synvinkel bér lakemedlet anvandas omedelbart. Om Iésningen inte anvands
omedelbart &r forvaringstider och forhallanden anvandarens ansvar och ska vanligen inte dverstiga
24 timmar vid 2-8 °C, savida inte losningen har beretts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns ovan.



