Flukloksasilliini Aurobindo 250 mg, kapselit
Flukloksasilliini Aurobindo 500 mg, kapselit
flukloksasilliini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen kayton, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité myb’hemmin uudelleen.

Al3 anna tata laaketts munle, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

Saatko paljon haittavaikutuksia, jotka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Sisalto alkaen tama pakkausseloste

U AW S

Mika on Flucloxacillin Aurobindo ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mika on Flucloxacillin Aurobindo ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Flucloxacillin Aurobindo kuuluu laakeryhmaan, jota kutsutaan antibiooteiksi.
Flucloxacillin tekee tietyt bakteerilajit vaarattomiksi.

infektioiden hoitoon, jotka ovat aiheutuneet flucloxaC|II||n|IIe herkista bakteereista.

Ylempien hengitysteiden infektiot kuten kurkkukipu, tulehtuneet nielurisat tai
vilustuminen.

Alemman hengitysteiden infektiot kuten keuhkokuume.

Ihon ja pehmytkudosten infektiot kuten markarupi ja paise.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

Olet allerginen soijalle tai jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loytyvat
taman pakkausselosteen kohdasta 6.

Et saa kayttaa flucloxacilliinia, jos olet yliherkka soijalle, penisilliinityyppisille
antibiooteille tai muille antibiooteille kuten kefalosporiineille. Yliherkkyydesta voi olla

kyse, jos saat flucloxacilliinin ottamisen jalkeen akillisesti hengitysvaikeuksia, puristavaa

tunnetta rinnassa, sydamentykytysta, turvonneita silmaluomia tai huulia, ihottumaa tai
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nokkosihottumaa. Kayta, jos tunnistat ylla kuvatut oireet, flucloxacilliinia vasta
keskusteltuasi laakarisi kanssa.

Flucloxacilliinia ei saa kayttaa potilaat, joilla on flucloxacilliinin aiheuttama keltaisuus tai
maksahairioita sairaushistoriassa.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Pitkéaikaisessa flucloxacilliinin kaytossa laakarisi tarkistaa séénnbllisesti maksa- ja

Kun kaytetaan vastasyntyneilla, jotka ovat keltaisia, laakarisi kiinnittaa erityista
huomiota ja tarvittaessa pienentaa annosta.

Vastasyntyneilla ja alle 6 kuukauden ikaisilla lapsilla laakari pienentaa tarvittaessa
annosta, koska heidan munuaisensa poistavat vaikuttavaa ainetta hitaammin
elimistosta.

Jos kéytét flucloksasilliinia pitkéén (tai useita kuureja perékkéin) on mahdollista etta
tapaus sinun laakari

Jos paksusuolitulehdus ilmenee, flucloksasilliinihoito on lopetettava ja on otettava
valittomasti yhteytta laakariin (katso myos "Mahdolliset haittavaikutukset").

Jos kaytat tai aiot kayttaa parasetamolia.

Flukloksasilliinin kaytto, erityisesti suurina annoksina, voi alentaa veren
kaliumpitoisuutta (hypokalemia). On mahdollista, etta laakarisi tarkistaa kaliumtasosi
saannollisesti hoidon aikana suuremmilla flucloksasilliiniannoksilla.

On olemassa riski veren ja nesteen poikkeavuuksille (korkea anionivajeen metabolinen
samanalkalsestl parasetamolln kanssa, erityisesti tietyilla pot|Ia|IIa, joilla on riski, esimerkiksi
potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, sepsis tai aliravitsemus, erityisesti jos
maksimi paivittaiset annokset paracetamolia kaytetaan. Korkea anionivajeen metabolinen
asidoosi on vakava sairaus, joka on hoidettava kiireellisesti.

Kaytatteko muita laakkeita?

Kaytatteko Flucloxacillinen lisaksi Aurobindo viela muita laakkeita, onko sinulla askettain tehnyt

tai aiotko tehda sen pian? Kerro se sitten laakarillesi tai apteekkarille.
Flukloksasilliinia ei saa antaa samanaikaisesti bakteriostaattisten ladkkeiden (laakkeet,
jotka estavat bakteerien kasvua) kuten tetrasykliinit, makrolidit ja kloramfenikoli kanssa.
Samanaikainen kaytto aminoglykosidien (laakkeet, jotka tappavat bakteereja) kanssa on
mahdollista, mutta flukloksasilliini ja aminoglykosidit voivat vahvistaa toistensa
vaikutusta.
Jotkut Iéékkeet voivat estaa penisilliiniméisten Iéékkeiden erittymisté virtsan kautta
(kipulaakkeet), mdometasunl (Iagke reumaa ja kihtia vastaan)), mika johtaa korkeampaan
flukloksasilliinipitoisuuteen kehossa ja pidentaa flukloksasilliinin erittymisaikaa.
Koska flukloksasilliini voi vaikuttaa suoliston mikrobistoon, suun kautta otettavien
ehkaisyvalmisteiden (“pilleri”) luotettavuus heikkenee.
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Vorikonatsoli (laake vastaan sieni-infektiot).

Mihin sinun tulee kiinnittéé huomiota syomisen ja juomisen suhteen?

aterian jalkeen.

Raskaus ja imetys
Oletko raskaana, luuletko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Talla hetkella ei ole riittavasti tietoa flukloksasilliinin kaytosta raskauden aikana. Jos olet
raskaana ja haluat kayttaa flukloksasilliinia, sinun tulee ensin keskustella laakarisi kanssa.
Imetysta voidaan jatkaa flukloksasilliinin kayton aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole tietoa taman tuotteen vaikutuksesta ajokykyyn. Haitallinen vaikutus ei kuitenkaan ole

Flukloksasilliini Auro sisaltaa soijalesitiinia
Ala kayta tata laaketta jos jos olet allerginen maapahkinaille tai soijalle.

Flukloksasilliini Auro sisaltaa natriumia

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko
oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Ota flukloksasilliinikapseli vahintaan 1 tunti ennen tai 2 tuntia aterian jalkeen. Vahentaaksesi
riskia kipuun ruokatorvessasi (putki, joka yhdistaa suusi vatsaan), sinun tulee niella kapselit
suuren lasillisen vetta (250 ml) kanssa, eika sinun tule menna heti makuulle kapselien
ottamisen jalkeen.

Tavallinen annostus on seuraava

*Aikuisille ja yli 12-vuotiaille lapsille suositellaan Flukloksasilliini Aurobindo kapseleita 250 mg
tai 500 mg. 6-12-vuotiaille lapsille suositellaan yleensa myos Flukloksasilliini Aurobindo
kapseleita.

Kaytto aikuisilleja yli 12-vuotiaille lapsille*
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**Alle 6-vuotiaille lapsille suositellaan kaytettavaksi flucloxacillin oraalisuspensiota 125mg/5ml.
Annostus on seuraava:

Kaytto 2-6-vuotiailla lapsilla**

Annostus vakavissa infektioissa (aikuiset ja lapset) Vakavissa infektioissa annosta voidaan
kaksinkertaistaa.

Kaytto heikentyneella munuaistoiminnalla
Jos munuaisesi eivat toimi kunnolla, laakarisi seuraa tarkasti flucloxacillinin kayttoa. Joskus

laakari muuttaa annostusta, jos heilla on vakavia munuaisongelmia.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

valittomasti yhteytta laakariin. Yliannostus voi johtaa ruoansulatuskanavan oireisiin
(pahoinvointi, oksentelu ja ripuli) ja neste- ja elektrolyyttitasapainon hairidihin. Yliannostuksen
hoito koostuu neste- ja elektrolyyttitasapainon yllapitamisesta.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Ota unohtunut annos heti kun muistat, ellei ole jo melkein aika seuraavalle annokselle.

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita koe.

Haittavaikutusten esiintymistiheyksille kaytetaan seuraavia tiheyksia:

Tuntematon (saatavilla olevien tietojen perusteella ei voida arvioida)
Veren ja imukudoksen hairiot

Hyvin harvoin: verihairio (valkosolujen puute) yhdessa lisaantyneen infektioherkkyyden kanssa
(neutropenia) ja verihairio (verihiutaleiden puute) yhdessa mustelmien ja verenvuotoalttiuden
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kanssa (trombosytopenia). Tama haviaa jos hoito keskeytetaan. Eosinofilia (eosinofiilisten

Hyvin harvoin: sokki (verenpaineen voimakas lasku, kalpeus, levottomuus, heikko nopea pulssi,
kostea iho, heikentynyt tajunta) johtuen akillisesta voimakkaasta verisuonten laajenemisesta
vakavan yliherkkyyden seurauksena tietyille aineille (anafylaktinen sokki). Akillinen nesteen
kertyminen ihoon ja limakalvoihin (esim. kurkku tai kieli), hengitysvaikeudet ja/tai kutina ja
ihottuma, usein allergisena reaktiona (angioneuroottinen 6deema).

Jos nama reaktiot ilmenevat, ota valittomasti yhteys laakariin.

Ruoansulatuskanavan hairiot

paase suolistoon (kolestaattinen ikterus). Molemmat voivat ilmeta jopa 2 kuukautta hoidon
lopettamisen jalkeen. Joissakin tapauksissa kulku voi olla pitkittynyt ja kestaa useita kuukausia.
Hyvin harvoin on raportoitu kuolemaan johtaneita tapauksia, lahes aina yli 50-vuotiailla
potilailla tai potilailla, joilla on vakava perussairaus.

Joskus: ihottuma, voimakas kutina ja paukamien muodostuminen (urtikaria) ja verenpurkaumat
ihossa tai limakalvoilla (purpura).

Hyvin harvoin: ihottuma, jossa on punaisia (kosteita) epasaanndllisia laiskia (erythema
multiforme). Vakava yliherkkyysreaktio, johon liittyy (korkea) kuume, punaisia laiskia iholla,
nivelkipuja ja/tai silmatulehdus (Stevens-Johnsonin oireyhtyma). Vakava, akillinen
(yliherkkyysexanthemateuze

Tuntematon: vakavat ihoreaktiot. Punainen, hilseileva ihottuma, jossa on ihon alla kyhmyja ja
rakkuloita (eksanteeminen pustuloottinenHyvin harvoin: nivelkipu ja lihaskipu. Nama
kehittyvat joskus vasta 48 tuntia hoidon aloittamisen jalkeen.

Munuaisten ja virtsateiden hairiot

Munuaisten ja virtsateiden sairaudet
hoito keskeytetaan. Yleista: Hyvin harvoin: kuume, joka ilmenee joskus vasta 48 tuntia hoidon
aloittamisen jalkeen.

Yleista:
Hyvin harvoin: kuume, joka ilmenee joskus vasta 48 tuntia hoidon aloittamisen jalkeen.
Hyvin harvinainen: hyvin harvinaisia tapauksia veren ja nesteen poikkeavuuksista (korkea

lasna (katso kohta 2).
Tuntematon: matala kaliumtaso veressa (hypokalemia), mika voi aiheuttaa lihasheikkoutta,

kramppeja tai epasaanndllista sydamen rytmia. Kipu ruokatorvessa (putki, joka yhdistaa suun
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mahaan) ja muut siihen liittyvat vaivat, kuten nielemisvaikeudet, narastys, kurkun arsytys tai
rintakipu.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Hollannin Haittavaikutuskeskuksen Lareb (www.lareb.nl) kautta.
Haittavaikutuksista ilmoittamalla autat meita saamaan enemman tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
Sailyta alle 25°C alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojattuna.

Ala k'ayté tét'&i laaketta viimeisen kéyttb'péiv'&in jélkeen Loydat sen pakkauksesta

eivatka paady ymparlstoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Flukloksasilliini Auroblndo 250 ja 500 mg kapselit sisaltavat vaikuttavana aineena
flukloksasilliininatriummonohydraattia, joka vastaa vastaavasti 250 ja 500 mg
flukloksasilliinia per kapseli.

Taman laakkeen muut aineet ovat magnesiumstearaatti ja piidioksidi. Lisaksi kapselin
kuori sisaltaa: gelatiinia, punaista rautaoksidia (E 172), keltaista rautaoksidia (E 172),
titaanidioksidia (E 171), mustaa rautaoksidia (E 172) ja valkoista mustetta, joka sisaltaa
muun muassa sellakkaa, lesitiinia, dimetikoni ja titaanidioksidia (E 171).

250 mg: kova gelatiinikapseli, joka on taytetty valkoisella Jauheella, ruskea runko ja musta
korkki, “FLUCLOX" valkoisilla kirjaimilla korkissa, “250” valkoisilla kirjaimilla rungossa.
500 mg: kova gelatiinikapseli, joka on taytetty valkoisella jauheella, ruskea runko ja musta
korkki, “FLUCLOX" valkoisilla kirjaimilla korkissa, “500” valkoisilla kirjaimilla rungossa.

Kapselit on pakattu 20 kapselin lapipainopakkauksiin tai 20 tai 100 kapselin pulloihin.
On mahdollista, etta kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei tuoda markkinoille.

Myyntiluvan haltija ja valmistajat Myyntiluvan haltija:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

Valmistajat:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn
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Athlone Laboratories Limited, Ballymurray, Co. Roscommon, Irlanti

Rekisteriin merkitty

RVG 16939 Flukloksasilliini Aurobindo 250 mg, kapselit
RVG 16940 Flukloksasilliini Aurobindo 500 mg, kapselit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2023
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Informatiivinen kéddnnés — ei virallinen pakkausseloste
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