Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Flucloxacillin Orion 500 mg kalvopéillys teiset table tit
Flucloxacillin Orion 750 mg kalvopiillys teiset table tit
Flucloxacillin Orion 1 g kalvopéillys teiset tabletit

flukloksasilliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Flucloxacillin Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Flucloxacillin Orion -tabletteja
Miten Flucloxacillin Orion -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Flucloxacillin Orion -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Flucloxacillin Orion on ja mihin sité kiyte téisin

Flucloxacillin Orion -tablettien vaikuttava aine on flukloksasilliini. Flukloksasilliini on penisilliini
(antibiootti), joka estdd bakteerien normaalin soluseindmin kehittymisen. Ilman toimivaa
soluseindmid bakteeri tuhoutuu nopeasti. Bakteerien tuottama tavallista penisilliinid hajottava
beetalaktamaasi-entsyymi ei vaikuta Flucloxacillin Orion -lidkkeen tehoon.

Flucloxacillin Orion -tablettien kdyttdaiheet ovat
- iho- ja pehmytkudosinfektiot
- nivel- ja luuinfektiot, keuhkoinfektiot (esim. keuhkokuume, krooninen keuhkoputkentulehdus).

Flukloksasilliinia, jota Flucloxacillin Orion sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin otat Flucloxacillin Orion -table tteja

Al ota Flucloxacillin Orion -tablette ja
- jos olet allerginen flukloksasilliinille, penisilliinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Flucloxacillin Orion -tabletteja,
jos

- olet allerginen kefalosporiinille (antibiootti)

- olet idkés

- sinulla on maksasairaus

- kyseessé on pitkdaikainen flukloksasilliinihoito

- kéytat tai aiot kiyttdd parasetamolia.



Flukloksasillimin kéyttd etenkin suurina annoksina voi pienentdd veren kaliumpitoisuutta
(hypokalemia). Ladkarisaattaa mitata veresi kaliumpitoisuutta séénnollisesti suuriannoksisen
flukloksasilliinthoidon aikana.

On olemassa vereen ja kehon nesteisiin Littyvdn poikkeavuuden (suurentuneesta anionivajeesta
johtuvan metabolisen asidoosin) riski. Tdmai poikkeavuus ilmaantuu, kun plasman happamuus
suurenee, kun flukloksasilliinid kédytetdin samanaikaisesti parasetamolin kanssa etenkin tietyissi
riskialttiissa potilasryhmissé, kuten potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, sepsis tai
aliravitsemus, etenkin jos potilas kadyttdd parasetamolin enimméisannoksia pdivittdin. Suurentuneesta
anionivajeesta johtuva metabolinen oireyhtymd on vakava sairaus, joka vaatii kiireellistd hoitoa.

Muut lddike valmisteet ja Flucloxacillin Orion

Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Taméa on tirkedd, koska tietyt lidkkeet voivat vaikuttaa Flucloxacillin Orion -hoitoon
tai Flucloxacillin Orion -hoito voi vaikuttaa muihin lddkkeisiin. Tédllaisia ldékkeitd ovat esimerkiksi:

- metotreksaatti (kdytetdén kasvaimia ja immuunijirjestelmin sairauksia vastaan)

- probenesidi (kihtilddke)

- varfariini (verenohennusliike)

- vorikonatsoli (kdytetddn sieni-infektioiden hoitoon)

- parasetamoli (kdytetddn kivun ja kuumeen hoitoon)

- immuunisalpaajat (kuten takrolimuusi, everolimuusi ja siklosporiini).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmin lddkkeen kayttoa.

Raskaudenaikaiseen kdyttoon ei tiedetd liittyvin mitdén riskejd. Flukloksasilliini erittyy thmisen
rintamaitoon, mutta ei todennékdisesti vaikuta imetettiviin lapsiin. Léékariarvioi, voitko ottaa
Flucloxacillin Orion -tabletteja raskauden tai imettamisen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladke ei vaikuta haitallisesti tai silli on hyvin vihdinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden

kiyttokykyyn.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméén tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtivid. Néistd tehtévistd suoriutumiseen voivat vaikuttaa mm. ladkehoidon
vaikutukset ja/tai haittavaikutukset, joita on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Apuaineet
500 mgn tabletti siséltdd 28 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tdmai vastaa

1,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

750 mgn tabletti sisdltdd 42 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Taméi vastaa
2,1 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

1 g tabletti sisdltdd 56 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tdmé vastaa 2,8 %:a
suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Ota valmisteen natriumsiséltdé huomioon, jos sinun on noudatettava vihédsuolaista ruokavaliota.

3. Miten Flucloxacillin Orion -table tteja ote taan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma. Ladkarimédéarad sinulle sopivan annoksen.



Ota Flucloxacillin Orion -tabletit aterioiden vélissa parhaan tehon saavuttamiseksi.
Ota flukloksasilliinitabletit vahintddn tuntia ennen ateriaa tai kaksi tuntia aterian jilkeen.

Juo tablettien kanssa taysi (250 ml) lasillinen vettd dlikd mene makuulle heti tablettien ottamisen
jilkeen. Tdmai pienentdd ruokatorven (suun ja mahan vilisen putken) kivun riskia.

Jos otat enemmiéin Flucloxacillin Orion -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Flucloxacillin Orion -tabletteja
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Flucloxacillin Orion -table ttien kiyton

Vaikka voisitkin paremmin jo muutaman paivan kuluttua, on tirkeéa, etti otat koko Flucloxacillin
Orion -kuurin loppuun asti ladkérin mddrdyksen mukaisesti. Muuten osa bakteereista voi jaada
tuhoutumatta, ne voivat lisdédntyi ja infektio voi uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Flucloxacillin Orion -table ttien kiytto ja ota vilittomisti yhteys lidfikiriin, jos sinulla

ilmenee jokin seuraavis ta harvinais ten haittavaikutusten oireista (voi esiintyd enintddn

1 kéayttdjdlld 1 000:sta):

- vaikean allergisen reaktion oireet, kuten kasvojen, kielen tai nielun turvotus, nielemisvaikeudet,
nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

- vaikea ripuli, joka tavallisesti on veristi tai limaista, mahakipu, kuume
(pseudomembranoottinen koliitti)

- valkosolujen méérin viheneminen (agranulosytoosi tai neutropenia), joka aiheuttaa kuumetta ja
yleistilan vakavaa heikkenemistd tai kuumetta ja sen yhteydessa paikallisia infektion oireita,
kuten kurkku- tai suukipua tai virtsavaivoja.

- maksavaurion tai -sairauden merkit, kuten virtsan tummeneminen tai ulosteiden vaaleneminen,
ihon tai silmdnvalkuaisten kellertyminen (keltatauti)

- dkillisesti alkava vaikea ihottuma, johon voi littyd ihon tai limakalvojen rakkulointia tai
kuoriutumista (erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtymé tai toksinen epidermaalinen
nekrolyysi). Vaikeisiin reaktioihin voi liittyd my0s kuumetta, haavaumia silmin pinnalla seka
nivelkipuja.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):
- pahoinvointi tai ripuli
- ihottumat.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 100:sta):
- tiettyjen valkosolujen runsaus (eosinofilia)
- nokkosihottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- kutina.




Hyvin harvoja tapauksia vereen ja kehon nesteisiin littyvastd poikkeavuudesta (suurentuneesta
anionivajeesta johtuva metabolinen asidoosi), joka ilmaantuu, kun plasman happamuus suurenee, kun
flukloksasilliinid kéytetdén samanaikaisesti parasetamolin kanssa, yleensa silloin, kun potilaalla on
riskitekijoitd (ks. kohta 2).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- heitehuimaus

- vatsakipu, oksentelu

- vakavat thoreaktiot:
e punoittava, hilseilevd ihottuma ja paukamia ihon alla seka rakkuloita. Ota heti yhteys

laakariin, jos saattillaisia oireita.

- veren matala kaliumpitoisuus (hypokalemia), joka voi aiheuttaa lihasten heikkoutta tai
nykimistd tai syddmen rytmih&irioita

- ruokatorven (suun ja mahan yhdistdvian putken) kipu ja muut sithen Littyvit oireet, kuten
nielemisvaikeudet, ndrdstys, kurkun &rsytys tai rintakipu.

Sienten likakasvu saattaa aiheuttaa sukupuolielinten kutinaa tai valkoisia peitteitd suussa (etenkin
kielelld).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksissa my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Flucloxacillin Orion -table ttie n siilyttimine n
Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eiké néikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja purkin etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Flucloxacillin Orion sis dltai

- Vaikuttava aine on flukloksasilliini. Yksi tabletti sisdltda flukloksasilliininatriummonohydraattia
méidrén, joka vastaa 500 mgraa, 750 mg:aa tai 1 g:aa flukloksasilliinia.

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: magnesiumstearaatti, povidoni, kroskarmelloosinatrium, mikrokiteinen selluloosa.
Kalvopéillyste: titaanidioksidi, makrogolit, kevyt, nesteméinen parafiini, hypromelloosi.


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletti, kalvopdillysteinen (tabletti).

500 mg: Valkoinen tai lnonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopéillysteinen kaksoiskupera
tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu *Y” ja toiselle 0’ ja °5’, joiden vilissd on jakouurre.
17,4 x 8,1 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

750 mg: Valkoinen tai lnonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopéillysteinen kaksoiskupera
tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu Y’ ja toiselle ’0’ ja ’6’, joiden vilissd on jakouurre.
20,4 x 8,4 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

1 g:Valkoinen tai lihes valkoinen, soikea, kalvopééllysteinen, kaksoiskupera tabletti, jonka toiselle
puolelle on kaiverrettu *T” ja toiselle puolelle 6’ ja ’3’, joiden vélissd on jakouurre. 9,8 x 21,3 mm.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:

500 mg: 30, 50 ja 100 tablettia muovipurkissa.
750 mg: 20, 30, 50 ja 100 tablettia muovipurkissa.
1 g: 21, 30, 50 ja 75 tablettia muovipurkissa.
Purkki sisdltdd kuivatusaineen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Lisétietoja téistd lddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.2.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Flucloxacillin Orion 500 mg filmdragerade tabletter
Flucloxacillin Orion 750 mg filmdragerade table tter
Flucloxacillin Orion 1 g filmdragerade tabletter

flukloxacillin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Flucloxacillin Orion ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Flucloxacillin Orion
Hur du tar Flucloxacillin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Flucloxacillin Orion ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Flucloxacillin Orion ar och vad det anvinds for

Den aktiva substanseni Flucloxacillin Orion ar flukloxacillin. Flukloxacillin ar ett penicillin
(antibiotika) som hindrar bakterier fran att bygga upp en normal cellvigg. Utan fungerande cellvigg,
dor bakterierna snabbt. Flucloxacillin Orion ar stabilt mot ett enzym (betalaktamas), som kan bryta ner
vanligt penicillin.

Flucloxacillin Orion anvédnds for:
- infektioner i hud och mjukdelar
- infektioner i leder, skelett och lungor (t ex lunginflammation, kronisk bronkit).

Flukloxacillin som finns i Flucloxacillin Orion kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Flucloxacillin Orion

Ta inte Flucloxacillin Orion
- om du dr allergisk mot flukloxacillin, penicillin eller ndgot annat innehéllsdimne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Flucloxacillin Orion om du:
- ar allergisk mot cefalosporiner (antibiotika)

- ar dldre

- har en leversjukdom

- far flukloxacillin under en ldng tid

- tar eller kommer att ta paracetamol.



Anvandning av flukloxacillin, sdrskilt i hoga doser, kan sénka kaliumnivaerna i blodet (hypokalemi).
Likaren kan vilja méta dina kaliumnivder regelbundet under behandling med hégre doser av
flukloxacillin.

Vid samtidig anvindning av flukloxacillin och paracetamol finns det risk for blod- och
vatskerubbningar (metabolisk acidos pa grund av hogt anjongap, s.k. HAGMA), vilket uppstéar nir
surhetsgraden i blodplasma okar, sirskilt i vissa patientgrupper som har forhojd risk, t.ex. patienter
med svart nedsatt njurfunktion, blodforgiftning eller underniring och sérskilt vid anvindning av
maximala dygnsdoser av paracetamol. HAGMA ir ett allvarligt tillstdind som kréver skyndsam
behandling.

Andra likemedel och Flucloxacillin Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta &r viktigt eftersom vissa likemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med
Flucloxacillin Orion. Dessa inkluderar till exempel:

- metotrexat (anvinds mot tumdrer och rubbningar i immunsystemet)

- probenecid (anvidnds mot gikt)

- warfarin (blodfoértunnande likemedel)

- vorikonazol (anvinds mot svampinfektioner)

- paracetamol (anvinds mot smérta och feber)

- immunhdmmare (t.ex. takrolimus, everolimus och ciklosporin).

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
mnnan du anvénder detta likemedel.

Det finns inga kénda risker i samband med anvéndning under graviditet. Flukloxacillin passerar dver i
modersmjolken men paverkar sannolikt inte barn som ammas. Din ldkare kommer att bedoma om du
kan ta Flucloxacillin Orion under graviditet eller nir du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Lakemedlet har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvdnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information i denna
bipacksedel for viagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Innehillséimnen
En 500 mg tablett innehéller 28 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta

motsvarar 1,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

En 750 mg tablett innehaller 42 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 2,1 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium f6r vuxna.

En 1 g tablett mnehaller 56 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 2,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du tar Flucloxacillin Orion

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr
osédker. Din ldkare bestimmer dosen s att den passar for dig,



Ta tabletterna mellan maltiderna for att fa basta effekt av Flucloxacillin Orion.
Ta flukloxacillintabletterna minst 1 timme fore eller 2 timmar efter maltid.

For att minska risken for smérta i matstrupen ska du svélja tabletterna med ett helt glas vatten
(250 ml). Lagg dig inte ner direkt efter att du har tagit tabletterna.

Om du har tagit for stor méingd av Flucloxacillin Orion
Om du fatti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for

beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Flucloxacillin Orion
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Flucloxacillin Orion

Avenom du kiinner dig bittre efter nigra dagar, 4r det viktigt att du fullfSlier hela kuren med
Flucloxacillin Orion enligt ordinationen. Annars kan vissa bakterier 6verleva, vixa iantal och orsaka
ett nytt utbrott av infektionen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta ta Flucloxacillin Orion och kontakta omedelbart liikare om du fir nigot av féljande

symtom pa sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- symtom pa allvarlig allergisk reaktion, som svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att
svilja, ndsselutslag och andningssvérigheter

- allvarlig diarré, vanligtvis med blod eller slem, magont och feber (pseudomembrands kolit)

- minskat antal vita blodkroppar (agranulocytos eller neutropeni) som orsakar feber och kraftig
forsdmring av ditt allmintillstind eller feber med lokala infektionssymtom, sdsom ont i halsen
eller munnen eller problem med att kissa

- tecken pa leverskada eller sjukdom, som moérkare urin eller blekare avforing, gulfirgning av hud
eller 6gonvitorna (gulsot)

- plotsligt uppkomna och allvarliga hudutslag, som kan omfatta blasor eller fjillning av huden och
slemhinnorna (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal
nekrolys). Vid allvarliga reaktioner kan dven feber, sir pa gats yta och ledvirk férekomma.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- illaméende eller diarré
- hudutslag.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
- stort antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)
- nésselutslag.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 10 000 anvindare):

- klada

- mycket sillsynta fall av blod- och vitskerubbningar (metabolisk acidos pa grund av hogt
anjongap), vilket uppstar nir surhetsgraden i blodplasma okar, vid samtidig anvidndning av
flukloxacillin och paracetamol, oftast hos patienter som har riskfaktorer (se avsnitt 2).




Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- yrsel

- magont, krakningar

- allvarliga hudbiverkningar:
e r0da, fjilliga utslag med kndlar under huden och blasor (exantematisk pustulos). Kontakta

genast likare om du far ndgot av dessa symtom.

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

- smérta i matstrupen och andra relaterade symtom, sdsom svart att svilja, halsbrdnna,
halsirritation och brostsmérta.

Klada iunderlivet kan orsakas av svampdvervéxt. Vit beliggning i munnen, sarskilt pa tungan kan
ocksa orsakas av en svampinfektion.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Flucloxacillin Orion ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

- Den aktiva substansen ar flukloxacillin. 1 tablett innehaller flukloxacillinnatriummonohydrat
motsvarande 500 mg, 750 mg eller 1 g flukloxacillin.

- Ovriga innehallsimnen r:
Tablettkdrna: magnesiumstearat, povidon, kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa.
Filmdragering: titandioxid, makrogoler, littflytande paraffin, hypromellos.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett (tablett).

500 mg: Vittill benvit, kapselformad, filmdragerad bikonvex tablett, mirkt Y’ pa ena sidan och ’05’
med skara mellan 0’ och ’5’ pé andra sidan, 17,4 x 8,1 mm. Tabletten kan delas i tvé lika stora doser.

750 mg: Vittill benvit, kapselformad, filmdragerad bikonvex tablett, mérkt *Y’ pa ena sidan och 06’
med skara mellan 0’ och ’6’ pa den andra sidan, 20,4 x 84 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora
doser.

1 g: Vit till benvit, oval, filmdragerad bikonvex tablett, markt med *T’ pa ena sidan och *63” med
skara mellan ’6’ och ’3’ pa andra sidan, 9,8 x 21,3 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:

500 mg: 30, 50 och 100 tabletter i plastburk.
750 mg: 20, 30, 50 och 100 tabletter i plastburk.
1 g: 21, 30, 50 och 75 tabletter i plastburk.
Burken innehéller torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta lokal foretréddare:
Sverige: Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com
Finland: Orion Pharma, +358 10 4261

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige:
i Finland: 22.2.2024.
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