Bipacksedel: Information till anvéandaren

Heracillin 125 mg filmdragerade tabletter
Heracillin 500 mg filmdragerade tabletter
Heracillin 1 g filmdragerade tabletter

flukloxacillin

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

information som &r viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Heracillin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Heracillin
Hur du anvander Heracillin

Eventuella biverkningar

Hur Heracillin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Heracillin &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Heracillin, flukloxacillin, &r ett penicillin (antibakteriellt Iakemedel), som
hindrar bakterien fran att bygga upp en normal cellvagg. Utan fungerande cellvagg dor bakterien
snabbt. Heracillin skiljer sig fran vanligt penicillin genom att det ar stabilt mot ett enzym
(betalaktamas), som har formaga att bryta ner vanligt penicillin.

Heracillin anvands vid infektioner i hud- och mjukdelar samt infektioner i leder, skelett och lungor.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Heracillin

Anvand inte Heracillin
- Om du/ditt barn &r allergisk mot flukloxacillin eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Heracillin.

- Om du/ditt barn ar dverkanslig mot cefalosporiner (en annan grupp av antibakteriella lakemedel)
ska du radgdra med lakare innan Heracillin anvéands.

- Det finns en risk for diarré och tjocktarmsinfektion. Om du far problem med diarré ska du darfor
kontakta lakare.

- Om du har leverproblem. Det finns en risk for leverskada, det &r séllsynt men okar troligen vid
hogre alder och vid langre tids behandling.

- Om du tar eller kommer att ta paracetamol.



Anviandning av flukloxacillin, sarskilt i hdga doser, kan sanka kaliumnivaerna i blodet (hypokalemi).
Lakaren kan vilja mata dina kaliumnivaer regelbundet under behandling med hogre doser av
flukloxacillin.

Allvarliga biverkningar har rapporterats vid anvandning av Heracillin:
- Nedsatt infektionsforsvar.
- Allvarliga och ibland livshotande allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner).
- Langvarig och svar diarré.
- Allvarliga hudbiverkningar sasom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) samt akut generaliserad
exantematisk pustulos.

Sluta genast ta Heracillin och uppsok lakare om du far ndgot av de symtom pa ovanstaende
biverkningar som beskrivs i avsnitt 4.

Vid samtidig anvandning av flukloxacillin och paracetamol finns risk for rubbning av syra-
basbalansen i blodet pa grund av att surhetsgraden i blodet dkar (metabolisk acidos, s.k. HAGMA).
Paracetamol bor darfor anvandas med forsiktighet tillsammans med flukloxacillin. HAGMA till féljd
av samtidig anvandning av flukloxacillin och paracetamol & mycket sallsynt forekommande. Risken
att drabbas foreligger framfor allt i vissa patientgrupper med underliggande riskfaktorer, t.ex. patienter
med svart nedsatt njurfunktion, blodférgiftning eller vid undernaring. Risken okar vid anvandning av
hogre doser av paracetamol, sérskilt vid anvandning av maximala dygnsdoser. HAGMA ér ett
allvarligt tillstand som kraver skyndsam behandling.

Andra lakemedel och Heracillin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du/ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Effekterna av vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Heracillin,
till exempel vissa lakemedel mot tumdrer och rubbningar i immunsystemet (metotrexat), mot gikt
(probenecid), vissa blodfértunnande lakemedel (warfarin) och vorikonazol (anvands mot
svampinfektioner).

Heracillin med mat och dryck
Heracillin ger bast effekt om lakemedlet tas mellan maltiderna.

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

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Flukloxacillin gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgér dock med
lakare vid mer an tillfalligt bruk av Heracillin under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Heracillin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner. Om
du far yrsel, ska du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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 darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Heracillin innehaller natrium
125 mg tabletten innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.



500 mg tabletten innehaller 29 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 1,5% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

1 g tabletten innehaller 58 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 3% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Heracillin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Din lakare bestammer dosen sa att den passar for dig/ditt barn. Aven om du/ditt barn kénner sig béttre
redan efter nagra fa dagar, ar det viktigt att hela behandlingen fullfoljs enligt ordination. I annat fall
kan nagra bakterier dverleva en tid, véxa till och fororsaka ett nytt utbrott av infektionen.

Ta flukloxacillin tabletter minst 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid.
For att minska risken for smarta i matstrupen ska du svélja tabletterna med ett helt glas vatten
(250 ml). L&gg dig inte ner direkt efter att du har tagit tabletterna.

Om du har tagit for stor mangd av Heracillin

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

Om du har glémt att ta Heracillin
Om du har glémt att ta en dos, ta den da sa snart som mojligt. Fortsatt sedan som tidigare. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta lakare omedelbart om nagon av féljande allvarliga biverkningar intraffar:

Heracillin kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret férsamras. Om
du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med
lokala infektionssymtom sdsom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller problem att kissa, ska du
snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar
(agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering.

Heracillin kan i séallsynta fall ge upphov till en kraftig akut allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion).
En sadan reaktion kan vara livshotande. Om ett eller flera av foljande symtom uppkommer ska du
omedelbart kontakta lakare eller akutmottagning. Symtomen vid en sadan reaktion kan vara
hudrodnad, kliande nésselliknande utslag (urtikaria), andnod och yrsel.

Tala omedelbart om for lakare om du far langvarig eller svar diarré. Detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation som orsakats av Clostridium difficile-bakterien och som kan kréva
behandling. Denna biverkan &r sallsynt.

Allvarliga hudbiverkningar har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare), som kan
besta av roda fjalliga utslag med knolar under huden och blasor (akut generaliserad exantematisk
pustulos), utslag i form av roda, maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med blasor i



mitten, pé balen, sar eller svullnad i mun, hals, nasa, dgon och runt kdnsorgan (Stevens-Johnsons
syndrom), omfattande fjallning av huden (toxisk epidermal nekrolys) samt feber och svullna
lymfkortlar (lakemedelsreaktion med feber och inflammation i inre organ (DRESS)). Utslagen kan
foregas av feber och influensaliknande symtom. Kontakta genast lakare om du f&r ndgot av dessa
symtom.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Magbesvar, framst illamaende eller diarré
- Hudutslag

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Nasselutslag
- Blodbildsforandring (eosinofili)

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

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- Klada

- Blod- och vatskerubbningar (metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap), vilket uppstar nar
surhetsgraden i blodplasma 6kar, vid samtidig anvandning av flukloxacillin och paracetamol,
oftast hos patienter som har riskfaktorer (se avsnitt 2).

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare):

- Laga kaliumnivaer i blodet (hypokalemi) som kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar eller onormal
hjartrytm. Yrsel, buksmartor, krakningar. Smarta i matstrupen och andra relaterade symtom,
sasom svart att svélja, halsbranna, halsirritation och bréstsmarta.

- Inflammation i njuren (nefrit och interstitiell nefrit).

Klada i underlivet kan orsakas av svampovervaxt.
Vit belaggning i munnen framst pa tungan kan ocksa orsakas av svampinfektion.
Risk for leverskada finns, det ar sallsynt men okar troligen vid hogre alder och langre tids behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Heracillin ska forvaras

1 g tablett: Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller etiketten efter "Utg.dat” eller "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Tabletter i tryckforpackning (endos) har héllbarhet begransad till 6 manader efter det att ytterpasen av
aluminium har éppnats. Efter "OPPNINGSDATUM?” skrivs datumet for dppnandet, bade pa
aluminiumpasen och pa kartongerna som innesluter tryckférpackningarna.



Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar flukloxacillin. En tablett innehaller flukloxacillinnatriummonohydrat
motsvarande flukloxacillin 125 mg, 500 mg respektive 1 g.

- Ovriga inneh&llsamnen &r: Magnesiumstearat, povidon, kroskarmellosnatrium, mikrokristallin
cellulosa. Filmdragering: fargamne (titandioxid E 171), makrogol, hypromellos.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

125 mg: Vit, avlang tablett, 5,2 x 10 mm.
500 mg: Vit, avlang tablett, med brytskara pa den ena sidan, 8 x 17 mm.

1 g: Vit, elliptisk, tablett med brytskara och markt med % pa ena sidan, 9,6 x 21 mm.

Tabletterna 500 mg och 1 g kan delas i tva lika stora delar.

Forpackningsstorlekar

125 mg: 30 tabletter i plastburk.

500 mg: 30, 50 och 100 tabletter i plastburk och 98 (2 x 49) x 1 tabletter i tryckforpackning (endos).
1g: 21, 30, 50 och 75 tabletter i plastburk.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning:
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Tillverkare:

Mylan Hungary Kft / Mylan Hungary Ltd.
Mylan utca 1

Komarom, 2900

Ungern

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-02-13
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