Bipacksedel: information for anvandaren

Flukloxacillin Aurobindo 250 mg, kapslar
Flukloxacillin Aurobindo 500 mg, kapslar
flukloxacillin

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom det
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det endast ar forskrivet till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du mycket besvar av ndgon av biverkningarna som namns i avsnitt 4? Eller far du en
biverkning som inte namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal.

Innehall av denna bipacksedel

Vad ar Flucloxacillin Aurobindo och vad anvands detta lakemedel for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig med det?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

U AW S

1. Vad ar Flucloxacillin Aurobindo och vad anvands detta lakemedel for?

Flucloxacillin Aurobindo tillhor en grupp lakemedel som kallas antibiotika.
Flucloxacillin gor att vissa typer av bakterier blir oskadliggjorda.

Lakaren ordinerar dig Flucloxacillin Aurobindo for, for behandling av vissa milda till mattligt
allvarliga infektioner orsakade av bakterier som ar kansliga for flucloxacillin.

Ovre luftvagsinfektioner sdsom halsont, inflammerade mandlar eller forkylning.
Nedre luftvagsinfektioner sdésom lunginflammation.
Infektioner i hud och mjukdelar sdsom svinkoppor och abscess.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Du ar allergisk mot soja eller mot nagot av amnena i detta lakemedel. Dessa amnen
finns i avsnitt 6 i denna bipacksedel.
Du far inte anvanda flucloxacillin om du ar overkanslig mot soja, penicillinantibiotika
eller andra antibiotika sdsom cefalosporiner. Overkanslighet kan forekomma om du
plotsligt far andnod, tryck over brostet, hjartklappning, svullna ogonlock eller lappar,
hudutslag eller nasselutslag efter att ha tagit flucloxacillin. Anvand inte, om du kanner
igen de ovan beskrivna symtomen, flucloxacillin innan du har radgjort med din lakare.
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Flucloxacillin ska inte anvandas av patienter med gulsot orsakad av flucloxacillin eller
med leverstorningar i sjukdomshistorien.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Vid langvarig anvandning av flucloxacillin kommer din lakare regelbundet att kontrollera
din lever- och njurfunktion och vid behov sanka dosen eller forlanga
doseringsintervallet.

Hos patienter over 50 ar och hos patienter med en allvarlig underliggande sjukdom bor
lakaren vara extra forsiktig pa grund av risken for leverfunktionsstorningar.

Hos patienter med en allvarlig njursjukdom kommer lakaren att sanka dosen eller
forlanga doseringsintervallet.

Vid anvandning hos nyfodda som ar gula kommer din lakare att vara extra uppmarksam
och vid behov sanka doseringen.

Hos nyfodda och barn under 6 manader kommer din lakare vid behov att sanka dosen
eftersom deras njurar avlagsnar den aktiva substansen langsammare fran kroppen.

Om du anvander flucloxacillin under en langre tid (eller flera kurer i rad) finns det en
mojlighet att du far problem med bakterier som inte ar kansliga for flucloxacillin.
Radfraga i det fall din lakare.

Om tjocktarmsinflammation uppstar bor behandlingen med flucloxacillin avbrytas och
du bor omedelbart kontakta en lakare (se aven "Eventuella biverkningar").

Om du anvander eller ska anvanda paracetamol.

Anvandning av flucloxacillin, sarskilt i hoga doser, kan sanka kaliumnivan i blodet
(hypokalemiDet ar mojligt att din lakare regelbundet kommer att kontrollera dina
kaliumnivaer under behandling med hogre doser flucloxacillin.

Det finns en risk for avvikelser i blodet och vatskan (hdg anjongap metabol acidos), som
uppstar nar det finns en okad surhetsgrad i plasma, nar flucloxacillin anvands samtidigt med
paracetamol, sarskilt hos vissa patienter som loper risk, till exempel patienter med svar
njurinsufficiens, sepsis eller undernaring, sarskilt om de maximala dagliga doserna
paracetamol anvands. Hog anjongap metabol acidos ar en allvarlig sjukdom som maste
behandlas omedelbart.

Tar du nagra andra mediciner?
Anvander du forutom Flucloxacillin Aurobindo andra lakemedel, har du det nyligen gjort eller
kommer du kanske snart att gora det? Beratta det da din lakare eller apotekare.
Flukloxacillin far inte administreras samtidigt med bakteriostatiska lakemedel
(Iakemedel som hammar bakterietillvaxt) sdsom tetracykliner, makrolider och
kloramfenikol.
Samtidig anvandning med aminoglykosider (lakemedel som dodar bakterier) ar mojlig,
men flukloxacillin och aminoglykosider kan forstarka varandras verkan.
Vissa lakemedel kan hamma utsondringen via urinen av penicillinliknande lakemedel
(fenylbutazon, oxyfenbutazon och i mindre utstrackning acetylsalicylsyra
(smartstillande lakemedel), indometacin (lakemedel mot reumatism och gikt)) vilket
leder till en hogre koncentration av flukloxacillin i kroppen och det tar langre tid innan
flukloxacillin utsondras.
Eftersom flukloxacillin kan paverka tarmfloran minskar tillforlitligheten av orala
preventivmedel (“p-piller”).
Vorikonazol (Iakemedel mot svampinfektioner).
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Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Flukloxacillin Aurobindo ska tas pa fastande mage, till exempel 1 timme fore eller 2 timmar
efter maltid.

Graviditet och amning
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare
eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.

Det finns for narvarande inte tillrackliga uppgifter om anvandning av flukloxacillin under
graviditet. Om du ar gravid och vill anvanda flukloxacillin bor du forst rddgora med din lakare.
Amning kan ges under anvandning av flukloxacillin.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns inga kanda uppgifter om effekten av denna produkt pa korformagan. En negativ
effekt ar dock inte sannolik.

Flukloxacillin Auro innehaller sojalecitin
Anvand inte detta lakemedel om om du ar allergisk mot jordnotter eller soja.

Flukloxacillin Auro innehaller natrium

250 mg kapslar: detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per kapsel,
vilket innebar att det i huvudsak ar 'natriumfritt".

500 mg kapslar: detta lakemedel innehaller 25,9 mg natrium (en viktig komponent i bordssalt)
per kapsel. Detta motsvarar 1,3 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av
natrium i kosten for en vuxen.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din Izkare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa ratt anvandning? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Ta din flukloxacillin harda kapsel minst 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid. For att minska
risken for smarta i matstrupen (roret som forbinder din mun med din mage) bor du svalja
kapslarna med ett stort glas vatten (250 ml) och inte lagga dig ner direkt efter att du tagit
dina kapslar.

Den vanliga doseringen ar som foljer:
3 ganger dagligen (var 8:e timme)

*For vuxna och barn over 12 ar rekommenderas det att anvanda Flukloxacillin Aurobindo
kapslar pa 250 mg eller 500 mg. For barn mellan 6 och 12 ar reckommenderas vanligtvis ocksa
att anvanda Flukloxacillin Aurobindo kapslar.

Anvandning hos vuxna och barn over 12 ar*
3 ganger dagligen 500 mg

Anvandning hos barn fran 6-12 ar*
3 ganger dagligen 250 mg
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**For barn under 6 ar rekommenderas anvandning av flucloxacillin oral suspension 125mg/5ml.
Doseringen ar som foljer:

Anvandning hos barn fran 2-6 ar**
3 ganger dagligen 250 mg (= 3 ganger dagligen 10 ml suspension).

Anvandning hos barn upp till 2 ar**
3 ganger dagligen 125 mg (= 3 ganger dagligen 5 ml suspension).

Dosering vid svara infektioner (vuxna och barn) Vid svara infektioner kan dosen férdubblas.

Anvandning vid nedsatt njurfunktion

Om dina njurar inte fungerar sa bra kommer din lakare att vara extra uppmarksam nar du
anvander flucloxacillin. Ibland kan lakaren justera flucloxacillin-dosen eller doseringsintervallet.
Aven for barn under 12 &r kommer din lakare att justera dosen om de har allvarliga
njurproblem.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du har tagit mer flucloxacillin an vad din lakare har ordinerat ar det lampligt att omedelbart
kontakta din lakare. Overdosering kan leda till gastrointestinala symtom (illamaende,
krakningar och diarré) och en storning i vatske- och elektrolytbalansen. Behandlingen vid
overdosering bestar av att uppratthalla vatske- och elektrolytbalansen.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Ta den glomda dosen sa snart du kommer ihdg det, om det inte redan ar nastan dags for nasta
dos. Nasta dos tas sedan vid den foreskrivna tidpunkten. Ta dock aldrig en dubbel dos for att
kompensera for den glomda dosen.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar. Alla drabbas dock inte av
dem.

For frekvenser av biverkningar anvands foljande frekvenser:

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)
Ofta (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare)

Ibland (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)

Séllan (férekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare)

Mycket sallan (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare)
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Blod- och lymfsystemet sjukdomar

Mycket séllan: blodsjukdom (brist pa vita blodkroppar) med 6kad kanslighet for infektioner
(neutropeni) och blodsjukdom (brist pa blodplattar) med blamarken och blodningsbenagenhet
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(trombocytopeni). Detta forsvinner om behandlingen avbryts. Eosinofili (6kning av eosinofila
celler i blodet). Anemi som foljd av overdriven nedbrytning av blodet (hemolytisk anemi).

Immunsystemet sjukdomar

Mycket sillan: chock (kraftig blodtrycksfall, blekhet, oro, svag snabb puls, kallsvettig hud,
nedsatt medvetande) pa grund av plotslig kraftig karlutvidgning till foljd av allvarlig
overkanslighet mot vissa amnen (anafylaktisk chock). PIGtslig vatskeansamling i hud och
slemhinnor (t.ex. hals eller tunga), andningssvarigheter och/eller klada och hudutslag, ofta som
allergisk reaktion (angioneurotiskt 6dem).

Om dessa reaktioner uppstar bor du omedelbart kontakta en lakare.

Mag-tarmsystemet sjukdomar
Ibland: lindriga storningar i mag-tarmkanalen.
Mycket sallan: tjocktarmsinflammation (pseudomembranés kolit).

Lever- eller gallsjukdomar

Mycket sillan: leverinflammation med gulsot (gul fargning av hud eller 6gon) (hepatit) och
gulsot som uppstar eftersom galla och gallkomponenter inte kan na tarmen (kolestatisk
ikterus). Bada kan upptrada upp till 2 manader efter avslutad behandling. | vissa fall kan
forloppet vara forlangt och paga i flera manader. Mycket sallan har dodlig utgang rapporterats,
nastan alltid hos patienter 6ver 50 ar eller hos patienter med allvarlig underliggande sjukdom.

Sjukdomar i huden eller underhuden

Ibland: utslag, hudutslag med intensiv klada och bildning av kndlar (urtikaria) och blodningar i
huden eller slemhinnor (purpura).

Mycket sillan: hudutslag med roda (fuktiga) oregelbundna flackar (erytem multiforme).
Allvarlig 6verkanslighetsreaktion med (hog) feber, roda flackar pa huden, ledvark och/eller
dgoninflammation (Stevens-Johnsons syndrom). Allvarlig, pl6tslig (Overkanslighetsreaktion
atfoljd av hog feber och blasor pa huden/hudavlossning (toxisk epidermal nekrolys).

Okand: allvarliga hudreaktioner. Ett rott, fjallande utslag med knolar under huden och blasor
(exantematos pustulds). Kontakta omedelbart en lakare om du far nadgot av dessa symtom.

Sjukdomar i skelettmuskelsystemet, bindvav och ben
Mycket sallan: ledvark och muskelvark. Dessa utvecklas ibland forst 48 timmar efter
behandlingsstart.

Sjukdomar i njurar och urinvagar
Mycket sillsynt: njurinflammation (interstitiell nefrit). Detta forsvinner om behandlingen
avbryts.

Allmant:

Mycket sallsynt: feber som ibland upptrader forst 48 timmar efter behandlingsstart.

Mycket sallsynta: mycket sallsynta fall av blod- och vatskeavvikelser (hog anjongap metabol
acidos), som uppstar nar det finns en okad surhetsgrad i plasma, nar flucloxacillin anvands
samtidigt med paracetamol, vanligtvis nar riskfaktorer ar narvarande (se avsnitt 2).

Okand: Iagt kaliuminnehall i blodet (hypokalemi), vilket kan orsaka muskelsvaghet, kramper
eller oregelbunden hjartrytm. Smarta i matstrupen (réret som férbinder munnen med magen)
och andra relaterade besvar, sdsom svarigheter att svalja, halsbranna, halsirritation eller
brostsmarta.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar via
det Nederlandska Biverkningscentret Lareb (www.lareb.nl). Genom att rapportera biverkningar
hjalper du oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Forvara under 25°C i originalforpackningen for att skydda mot fukt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det star pa forpackningen efter
“Exp.:". Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. Om du kasserar lakemedel
pa ratt satt, forstors de pa ett korrekt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
Flukloxacillin Aurobindo 250 och 500 mg kapslar innehaller den aktiva substansen
flucloxacillinnatriummonohydrat, motsvarande respektive 250 och 500 mg flucloxacillin
per kapsel.
De andra amnena i denna medicin ar magnesiumstearat och kiseldioxid. Dessutom
innehaller kapselskalet: gelatin, rod jarnoxid (E 172), gul jarnoxid (E 172), titandioxid (E
171), svart jarnoxid (E 172) och vit black, som bland annat innehaller schellack, lecitin,
dimetikon och titandioxid (E 171).

Hur ser Flucloxacillin Aurobindo ut och vad finns i en forpackning?

250 mg: hard gelatinkapsel fylld med vitt pulver, brun kropp och svart lock, “FLUCLOX" i vita
bokstaver pa locket, “250" i vita bokstaver pa kroppen.

500 mg: hard gelatinkapsel fylld med vitt pulver, brun kropp och svart lock, “FLUCLOX" i vita
bokstaver pa locket, “500" i vita bokstaver pa kroppen.

Kapslarna ar forpackade i blisterforpackningar om 20 kapslar eller i flaskor om 20 eller 100
kapslar.
Det ar mojligt att inte alla namnda forpackningsstorlekar finns tillgangliga pa marknaden.

Innehavare av forsaljningstillstandet och tillverkare Tillstandsinnehavare:
Aurobindo Pharma B.V., Baarnsche Dijk 1, 3741 LN Baarn

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

Registrerad i registret
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RVG 16939 Flukloxacillin Aurobindo 250 mg, kapslar
RVG 16940 Flukloxacillin Aurobindo 500 mg, kapslar

Denna bipacksedel godkandes senast i augusti 2023
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Informativ 6versdttning — inte den officiella bipacksedeln

Denna éversdttning tillhandahdlls av Transtoyou endast i informationssyfte. L] Tra nst0y0U®
Den officiella bipacksedeln pa leveranslandets sprak medféljer alltid Idkemedlet. eHealth ® Be Your Best
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