Bipacksedel: Information till patienten
Nerbutix 50 mg/ml pulver till oral I6sning
flukloxacillin

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 ldsa den igen.

- Om du 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nerbutix &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Nerbutix
Hur du anvénder Nerbutix

Eventuella biverkningar

Hur Nerbutix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Nerbutix &r och vad det anvands for

Nerbutix innehaller den aktiva substansen flukloxacillin. Det &r ett penicillin (bakteriedédande medel)
som hindrar bakterien fran att bygga upp en normal cellvagg. Utan fungerande cellvagg dor bakterien
snabbt. Nerbutix skiljer sig fran vanligt penicillin genom att det &r stabilt mot ett enzym
(betalaktamas), som har formaga att bryta ner vanligt penicillin.

Nerbutix anvénds for att behandla infektioner i hud- och mjukvavnad samt infektioner i de nedre
luftvdgarna, som lunginflammation och férsamring av infektioner hos patienter med cystisk fibros.
Nerbutix anvands ocksa for behandling av infektioner i skelett och leder.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nerbutix
Anvand inte Nerbutix

- om du eller ditt barn ar allergisk/allergiskt mot flukoxacillin, betalaktamantibiotika (t.ex.
penicilliner, cefalosporiner) eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6).
- om du tidigare har fatt nedsatt leverfunktion eller gulsot pa grund av behandling med
flukloxacillin.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Nerbutix

- om du tidigare har fatt en allvarlig allergisk reaktion mot nagot annat antibiotikum. Kontakta
lakare om du far en allvarlig hudreaktion i form av ett rott, fjallande utslag med knélar under
huden och blasor (exantematos pustulos).

- om du far problem med diarré, bor du kontakta lakare.

- om du har leverproblem, ar 6ver 50 ar eller har andra underliggande leversjukdomar kan



flukloxacillin i séllsynta fall 6ka risken for leverskada.

- om du anvander eller kommer att anvanda paracetamol (se avsnittet ”"Andra lakemedel och
Nerbutix™).

- om du eller ditt barn har nedsatt njurfunktion. Sarskild forsiktighet maste iakttas hos nyfodda.

Anvandning av flukloxacillin, sarskilt i hoga doser, kan sanka kaliumnivaerna i blodet (hypokalemi).
Lakaren kan vilja mata dina kaliumnivaer regelbundet under behandling med héogre doser av
flukloxacillin.

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med flukloxacillin. Sluta anvénda flukloxacillin och kontakta omedelbart

lakare om du observerar nagot av symtomen som forknippas med dessa allvarliga hudreaktioner.

Symtomen beskrivs i avsnitt 4.

Andra lakemedel och Nerbutix

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvénder, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel. Skalet till detta ar att vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av
behandling med Nerbutix, t.ex. foljande lakemedel:

- Metotrexat (anvands mot tumérer och immunsystemsjukdomar).

- Probenecid (anvands mot gikt).

- Warfarin (blodfortunnande medel).

- Penicilliner och cefalosporiner (anvands mot infektioner).

- Vorikonazol (anvands mot svampinfektioner).

- Om du anvander eller kommer att anvanda paracetamol (anvands mot smarta).

- Om du anvander p-piller (anvands for att forhindra graviditet).

Vid samtidig anvandning av flukloxacillin och paracetamol finns det risk for blod- och
vatskerubbningar (metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap, s.k. HAGMA), som uppstar nar
surhetsgraden i blodplasma 6kar. Detta galler sarskilt vissa patientgrupper som har en forhojd risk,
t.ex. patienter med svart nedsatt njurfunktion, blodforgiftning eller undernaring och sarskilt vid
anvandning av maximala dygnsdoser av paracetamol. HAGMA ér ett allvarlig tillstand som kraver
skyndsam behandling.

Nerbutix med mat och dryck
Nerbutix har storst effekt om det intas mellan maltider (se avsnitt 3).

Graviditet och amning
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 ké&nda risker vid anvéndning av detta lakemedel under graviditet.

Amning
Flukloxacillin utsondras i bréstmjélk, men paverkar sannolikt inte spadbarn som ammas. Om du
anvander Nerbutix mer an tillfalligt medan du ammar, bér du dock radgora med lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner
Nerbutix har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Om
du kanner dig yr, ska du inte kora bil eller anvdnda 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Nerbutix innehaller sackaros, natrium och natriumbensoat

Om du eller ditt barn inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du eller barnet tar
denna medicin. Hoga doser av Nerbutix kan innehalla mer an 5 g sackaros per dos. Detta bor beaktas
hos patienter med diabetes mellitus. Kan vara skadligt fér tdnderna.

Detta lakemedel innehaller 4,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,24 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta lakemedel innehaller 1 mg natriumbensoat per ml. Bensoesyra kan oka risken for gulsot
(gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

3. Hur du anvander Nerbutix

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Lakaren bestammer dosen utifran din eller barnets kroppsvikt och alder. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Detta lakemedel bor ges minst 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid.

For att minska risken for smarta i matstrupen (réret som férbinder munnen med magen) bor du/ditt
barn dricka ett helt glas vatten (250 ml) efter intag av den orala I6sningen. Undvik ocksa att ligga ner
direkt efterat.

Det ar viktigt att fullfélja behandlingen med Nerbutix enligt Iakarens ordination, dven om du eller ditt
barn mar battre efter nagra dagar.
I annat fall kan nagra bakterier 6verleva en tid och orsaka ett nytt utbrott av infektionen.

Om du har tagit for stor mangd av Nerbutix

Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd lakemedel eller om nagon fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Nerbutix
Om du har glémt att ta en dos, ska du ta den sa snart som mojligt. Fortsatt sedan som forut. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Nerbutix

Fortsatt att ta lakemedlet tills lakaren sager at dig att sluta. Sluta inte att ta det bara for att du mar
béattre. Om du slutar att ta lakemedlet, kan infektionen komma tillbaka eller forvérras. S6k lakare om
du fortfarande inte mar bra efter att ha tagit allt Iakemedel.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare om du far en eller flera av foljande biverkningar:

Nerbutix kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsvagas. Om du
eller ditt barn far en infektion med symtom som feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller
feber med lokala infektionssymtom, t.ex. ont i halsen eller munnen eller problem att kissa, ska du
snarast uppsoka lakare sa att ett blodprov kan tas for att utesluta brist pa vita blodkroppar



(agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar lakaren om vilka lakemedel som du/barnet
anvénder.

Nerbutix kan i séllsynta fall orsaka en svar akut allergisk reaktion (anafylaktisk chock). En sadan
reaktion kan vara livshotande. Kontakta omedelbart ldkare om ett eller flera av féljande symtom
uppkommer. Symtomen pa en sadan reaktion kan vara hudrodnad (erytem), kliande utslag som liknar
nasselfeber, andningssvarigheter och yrsel.

Tala omedelbart om for lakare om du far langvarig eller svar diarré. Detta kan vara ett tecken pa
inflammation i tjocktarmen orsakad av bakterien Clostridioides difficile, och en sadan inflammation
kan kréva behandling. Denna biverkning ar dock sallsynt.

Allvarlig hudreaktion som kéannetecknas av rodaktiga, platta, maltavleliknande eller runda flackar pa
kroppen, ofta med blasor i mitten, hudfjallning och 6mhet i mun, svalg, nasa, kdnsorgan och dgon.
Dessa allvarliga hudutslag kan bérja med feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys). Kontakta genast lakare om du far nagot av dessa symtom.

Om du blir svullen i ansiktet eller tungan, eller om din hud blir rod och far blasor eller bérjar
flagna, uppsok lakare omedelbart.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- magbesvar, sarskilt illamaende eller diarré
- hudutslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- nasselfeber.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- ansamling av vétska i ansikte, hals och hander
- leverskada.

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

- klada

- utslag med rodnad och blasor i huden

- blodbrist

- Iag niva av vita blodkroppar (inklusive eosinofili, neutropeni och agranulocytos)

- Iag niva av blodplattar (vilka far blodet att koagulera)

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

- smaérta i muskler och leder

- inflammation i njurarna (reversibel)

- feber

- rodaktiga, platta, maltavleliknande eller runda flackar pa kroppen, ofta med blasor i mitten,
hudfjallning och dmhet i mun, svalg, nésa, konsorgan och dgon. Dessa allvarliga hudutslag kan
borja med feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

- svampinfektion i munhalan eller underlivet

- smarta i matstrupen och andra relaterade symtom, sasom svart att svalja, halsbranna,
halsirritation och bréstsmarta

- laga kaliumnivaer i blodet (hypokalemi) som kan orsaka muskelsvaghet, skakningar eller
onormal hjartrytm

- svimningskansla.



Rapportering av misstankta biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Nerbutix ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, pasen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaring fore beredning: Forvaras vid hdgst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

Bereds pa apoteket till en oral 16sning.

Beredd oral 16sning: Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Anvand inom 7 dagar.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar flukloxacillin. 1 ml beredd oral 16sning, innehaller
flukloxacillinnatrium motsvarande 50 mg flukloxacillin.

- Ovriga innehallsamnen ar natriumbensoat (E 211), dinatriumedetat, natriumsackarin (E 954),
ammoniumglycyrrhizat, natriumcitrat (E 331), ananassmak, mentolsmak, erytrosin (E 127) och
sackaros (se avsnitt 2 ”Nerbutix innehaller sackaros, natrium och natriumbensoat™).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Nerbutix pulver till oral 16sning, ar ett rosa pulver.
Pulvret bereds till en oral 16sning pa apotek.

Varje kartong innehaller en flaska (med 100 ml oral I6sning efter beredning) och en 5 ml spruta for
dosering i munnen. Sprutan ar graderad i intervall om 0,1 ml.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Kdpenhamn NV
Danmark

Tillverkare

Athlone Laboratories Limited
Ballymurray,

Co. Roscommon

Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-11-28.
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