Navodilo za uporabo

Flukloksacilin Altamedics 500 mg trde kapsule
flukloksacilin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Flukloksacilin Altamedics in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Flukloksacilin Altamedics
3. Kako jemati zdravilo Flukloksacilin Altamedics

4. Mozni nezeleni uéinki

5. Shranjevanje zdravila Flukloksacilin Altamedics

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Flukloksacilin Altamedics in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Flukloksacilin Altamedics je antibiotik, ki se uporablja za zdravljenje infekcij tako, da
ubije bakterije, ki so povzrocile okuzbo. Spada v skupino antibiotikov imenovanih penicilini.
Zdravilo Flukloksacilin Altamedics se uporablja za zdravljenje odraslih in otrok, starej$ih od 10
let:

. okuzbe pljuc

. okuzbe grla in nosu

. okuzbe koze in mehkih tkiv

. okuzbe uses

. okuzbe prebavnega sistema

. okuzbe ledvic, se¢nega mehurja ali senice (cev, ki prenasa urin iz mehurja).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Flukloksacilin Altamedics

Ne jemljite zdravila Flukloksacilin Altamedics:

e (e ste kdaj imeli alergijsko reakcijo na flukloksacilin ali kateri koli drugi penicilinski
antibiotik (glejte poglavje 4. Mozni nezeleni ucinki)

e Ce ste kdaj imeli alergijsko reakcijo na katero koli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije)

o (e ste kdaj imeli zlatenico ali teZave z jetri po jemanju flukloksacilina

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Flukloksacilin Altamedics se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom:
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Ce imate tezave z ledvicami, saj boste mogoce potrebovali nizji odmerek kot obic¢ajno

Ce imate teZave z jetri, saj lahko to zdravilo povzro¢i poslabsanje

Ce ste stari 50 let ali vec

¢e imate druge hude bolezni (razen okuzbe, ki se zdravi s tem zdravilom)

¢e sta na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

Ce jemljete ali boste jemali paracetamol

Obstaja tveganje nenormalnosti Krvi in telesnih teko¢in (presnovna acidoza s pove¢ano
anionsko vrzeljo), do Cesar pride pri povecani kislosti plazme, kadar se flukloksacilin in
paracetamol uporabljata soCasno, zlasti pri nekaterih ogrozenih skupinah bolnikov, npr.
bolnikih s hudo okvaro ledvic, sepso ali nedohranjenostjo, Se posebej pri uporabi najvecjih
dnevnih odmerkov paracetamola. Presnovna acidoza s povecano anionsko vrzeljo je resna
bolezen, ki jo je treba nujno zdraviti.

Uporaba flukloksacilina, zlasti v visokih odmerkih, lahko zniza ravni kalija v krvi
(hipokaliemija). Vas zdravnik bo morda redno meril vase ravni kalija med zdravljenjem z
visokimi odmerki flukloksacilina.

Preiskave

Pri dalj$em jemanju flukloksacilina je potrebno redno spremljati ledviéno in jetrno funkcijo. Ce
morate opraviti urinske ali krvne teste, obvestite svojega zdravnika, da jemljete flukloksacilin, saj
lahko vpliva na rezultate.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Flukloksacilin Altamedics se ne sme uporabljati za otroke, mlajse od 10 let.

Druga zdravila in zdravilo Flukloksacilin Altamedics

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo, e zlasti:

probenecid or sulfinpirazon (za zdravljenje protina oz. putike)

metotreksat (kemoterapevtsko zdravilo)

peroralno cepivo proti tifusu (antibiotiki lahko zmanj$ajo njegovo uéinkovitost)

sugamadeks (uporablja se s sploSnimi anestetiki)

piperacilin (antibiotik, ki se aplicira z injekcijo)

varfarin (zdravilo za prepreCevanje strjevanja krvi).

druga protibakterijska zdravila, kot so bakteriostati¢ne uc¢inkovine (npr. kloramfenikol
intetraciklini),

e vorikonazol (ki se uporablja proti glivicnim okuzbam).

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje drugih zdravil. Vedno obvestite zdravnika o vseh
zdravilih, ki jih jemljete. To pomeni zdravila, ki ste jih sami kupili, kot tudi zdravila na recept, ki
vam jih je predpisal zdravnik.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Flukloksacilin nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja S stroji.
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Zdravilo Flukloksacilin Altamedics vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje 26,4 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na 500 mg kapsulo. To je
enako 1,32% priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

To morajo upostevati bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako jemati zdravilo Flukloksacilin Altamedics

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Njihova navodila se lahko razlikujejo od podatkov, navedenih v tem navodilu. Nalepka
farmacevta bi vam morala povedati, koliko zdravila morate vzeti in kako pogosto. Ce ne oz. ¢e
niste prepricani, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kdaj jemati zdravilo Flukloksacilin Altamedics

Zdravilo jemljite na prazen Zelodec. Flukloksacilin kapsule je treba vzeti vsaj eno uro pred
obrokom ali dve uri po njem. Pomembno je, da zdravilo jemljete ob pravem ¢asu.

Za zmanjSanje tveganja za nastanek bole¢in v poziralniku (del prebavne cevi, ki povezuje usta in
zelodec) pogoltnite zdravilo v obliki kapsul s polnim kozarcem vode (250 ml), takoj po jemanju
zdravila v obliki kapsul pa ne smete lezati.

Koliko zdravila Flukloksacilin Altamedics vzeti in kdaj ga vzeti

Odmerek je odvisen od bolnika in ga bo dolocil zdravnik. Vendar so obicajni odmerki za odrasle,
vklju¢no s starej$imi in otroke ter mladostnike, starej$e od 10 let, 1 do 3 g dnevno v 3 do 4
enakomerno razdeljenih odmerkih.

Ce imate hudo ledviéno odpoved, vam bo zdravnik dal niZje odmerke ali manj odmerkov.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Flukloksacilin Altamedics, kot bi smeli

Ce ste vi (ali kdo drug) pomotoma vzeli preve¢ zdravila, se takoj posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Simptomi prevelikega odmerka vkljucujejo obcutek slabosti, slabost ali drisko.

(:?e ste pozabili vzeti zdravilo Flukloksacilin Altamedics

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko se spomnete in nadaljujte z jemanjem kot
obi¢ajno. Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili odmerek, ki ste ga zamudili.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Flukloksacilin Altamedics

Jemljite zdravilo dokler vam zdravnik ne naroci, da prenehate. Ne prenehajte z jemanjem samo
zato, ker se pocutite bolje. Ce ste prenchali jemati zdravilo, se lahko okuzba vrne ali poslabsa. Ce

se po prejemu vsega zdravila $e vedno slabo pocutite, obiscite svojega zdravnika.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ce se pojavijo, so verjetno zacasni in niso resni. Vendar so nekateri lahko resni in potrebujejo

zdravnisko pomoc.

PRENEHAJTE z jemanjem flukloksacilina in se posvetujte z zdravnikom, ¢e opazite:
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. alergijo ali preobcutljivost, vklju¢no s srbe¢imi izpuscaji, srbecico, vnetjem ust ali o¢i,
zatekanjem obraza, ustnic, grla ali jezika ali tezave z dihanjem.

° huda, krvava driska (psevdomembranski colitis). Ce se pojavi krvava driska, je potrebno
zdravljenje s flukloksacilinom prekiniti in zaceti z ustreznim zdravljenjem, npr. z oralnim
vankomicinom.

. kozni izpusc€aji s kroznimi, rde¢imi lisami (multiformni eritem).
o hud kozni izpus¢aj z rdecico, vro¢ino, mehurji ali razjedami (Stevens-Johnsonov sindrom).
. pojav mehurjev ali lus¢enje koze, hud izpuscaj s pordelostjo in otekanjem koze, ki je

podoben opeklinam (toksi¢na epidermalna nekroliza).
. zlatenica (rumeno obarvanje koze in belocnic) — lahko se razvije nekaj tednov po jemanju
tega zdravila. Ce se to zgodi, takoj obvestite svojega zdravnika.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite katerega od sledecih u¢inkov:

pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

° driska, bole€ine v trebuhu in ob¢utek slabosti. To bi moralo biti blago in izginiti po nekaj
dneh. Ce je hudo ali dlje trajajoce, obvestite zdravnika.

ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
. Izpuscaj, srbecica, rdece/vijolicno obarvanje koze.

zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

o tezave z ledvicami (lahko Se pojavijo tezave pri uriniranju ali kri v urinu)

. nevtropenija (zmanjsanje Stevila belih krvnih celic) zaradi bolezni krvi in limfati¢nega
sistema, vklju¢no z agranulocitozo (resno nizke ravni belih krvnih celic). Ljudje s tem
stanjem so v zelo veliki nevarnosti resnih okuzb zaradi njihovega oslabljenega imunskega
sistema. Bolnikom je potrebno svetovati, da svojim zdravnikom sporoc¢ijo morebitne znake
in simptome okuzb.

o nepojasnjene krvavitve, modrice ali spremembe barve koze (lahko zaradi sprememb v

Stevilu krvnih celic)

nenormalen razpad rde¢ih krvnih celic (hemoliti¢na anemija)

bolecina v sklepih ali misicah ali vro¢ina (lahko se razvije dva dni po zaéetku zdravljenja)

epilepticni napadi (krci)

spremembe rezultatov pri testiranju jetrnih funkcij (ob prekinitvi zdravljenja izzvenijo)

Zelo redki primeri nenormalnosti krvi in telesnih tekoé¢in (presnovna acidoza s pove¢ano

anionsko vrzeljo), do ¢esar pride pri povecani kislosti plazme, kadar se flukloksacilin in

paracetamol uporabljata soCasno, obi¢ajno v prisotnosti dejavnikov tveganja (glejte

poglavije 2).

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

° resne kozne reakcije
Rdeg, luskast izpuscaj s podkoznimi bulicami in mehurji (eksantematozna pustuloza).
Ce se vam pojavijo navedeni simptomi, se takoj obrnite na zdravnika.

. Nizke ravni kalija v krvi (hipokaliemija), ki lahko povzro¢ijo Sibkost misic, trzanje ali
nenormalno bitje srca.
. Bolec¢ina v poziralniku (del prebavne cevi, ki povezuje usta in Zelodec) in drugi povezani

simptomi, kot so tezave pri poziranju, zgaga, drazenje v grlu in bole¢ina v prsih.

Nekatere od teh reakcij na flukloksacilin se lahko pojavijo tudi 2 meseca po koncanju
terapije.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenéeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih u¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti
tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Flukloksacilin Altamedics

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Pretisne omote shranjujte v Skatli za zagotovitev zascite pred
svetlobo in vlago. Vrecke ne odpirajte, dokler izdelek ni pripravljen za uporabo. Po odprtju je
treba vrec¢ko zavreci. Zdravilo uporabite v 3 mesecih po odprtju vrecke.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Flukloksacilin Altamedics

Ucinkovina je natrijev flukloksacilinat. Ena 500 mg kapsula vsebuje 500 mg flukloksacilina v
obliki natrijevega flukloksacilinata.

Druge sestavine zdravila so natrijev karboksimetil skrob (vrsta A), magnezijev stearat, rdeci
zelezov oksid (E172), rumeni Zelezov oksid (E172), ¢rni Zelezov oksid (E172), titanov dioksid
(E171) in zelatina; barvilo za tisk vsebuje Selak, propilenglikol in ¢rni zelezov oksid (E172).
Poglejte dodatne informacije o natriju v poglavju 2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli
zdravilo Flukloksacilin Altamedics.

Izgled zdravila Flukloksacilin Altamedics in vsebina pakiranja
500 mg trde Zelatinaste kapsule so priblizno 2 cm dolge, s telesom kapsule neprosojne

karamelne barve in neprosojnim sivim pokrovékom z napisom 'FXN 500', natisnjenim s ¢rnim
¢rnilom. Kapsule vsebujejo zrnat prasek, umazano bele barve.
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Flukloksacilin Altamedics 500 mg trde kapsule so na voljo v neprosojnih pretisnih omotih v
aluminijasti vrecki v pakiranjih po 10, 16, 20, 24 ali 28 kapsul.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila Flukloksacilin Altamedics
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Altamedics d.0.0., Ameriska ulica 2, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec

Athlone Laboratories Limited
Ballymurray, Co. Roscommon
Irska

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem
kraljestvu (Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Irska: Flucloxacillin 500mg Capsules
Nemcija: Flucloxacillin Altamedics 500mg Hartkapseln
Slovenija: Flukloksacilin Altamedics 500 mg trde kapsule

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 08.06.2023
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