Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cloxacillin Polpharma, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Cloxacillin Polpharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Cloxacillin Polpharma, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji

Cloxacillinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cloxacillin Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cloxacillin Polpharma
Jak stosowac lek Cloxacillin Polpharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cloxacillin Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cloxacillin Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Cloxacillin Polpharma zawiera jako substancje czynng kloksacyling, ktéra jest antybiotykiem z grupy
penicylin potsyntetycznych. Kloksacylina jest stosowana w zakazeniach wywotywanych przez
gronkowce wrazliwe na metycyling i (lub) paciorkowce.

Kloksacylina jest stosowana w leczeniu zakazen wywotywanych przez gronkowce wrazliwe na
metycyling i lub paciorkowce, takich jak:

» zakazenia skory i tkanek migkkich;

* zapalenie wsierdzia;

* zakazenia oSrodkowego uktadu nerwowego;

» zakazenia dolnych droég oddechowych;

» zakazenia zwigzane z linig naczyniowa;

* ropne powiklania pooparzeniowe i pooperacyjne;

* zapalenia kosci 1 stawow, gtownie pourazowe - w pdzniejszym etapie leczenia podaje si¢ postaé
doustng;

* sepsa, wstrzas septyczny oraz zespot wstrzasu toksycznego (uwaga: w stanach zagrazajacych zyciu,
wymagajacych natychmiastowego rozpoczecia leczenia, podanie antybiotyku o waskim zakresie
dziatania bez pewnosci co do przyczyny zakazenia, moze by¢ nieskuteczne i skutkowaé zgonem);
* zapalenie kosci 1 szpiku.

Przed rozpoczgciem leczenia lekarz moze zleci¢ wykonanie badania (antybiogramu) w celu okreslenia
skutecznosci dziatania leku Cloxacillin Polpharma na bakterie wywotujgce zakazenie. Leczenie moze
by¢ rozpoczgte przed uzyskaniem wyniku z tego badania. Po uzyskaniu wynikow antybiogramu lekarz
moze zmieni¢ antybiotyk.

Podajac kloksacyline lekarz uwzgledni oficjalne wytyczne, dotyczace odpowiedniego stosowania
lekéw przeciwbakteryjnych.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cloxacillin Polpharma

Kiedy nie stosowac leku Cloxacillin Polpharma
Jesli pacjent ma uczulenie na kloksacyling lub inne antybiotyki beta-laktamowe.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cloxacillin Polpharma nalezy omowic¢ to z lekarzem.

« Jesli u pacjenta w przesztosci wystapita reakcja uczuleniowa na jakikolwiek antybiotyk lub inne
leki albo inna reakcja uczuleniowa, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem
leku. Reakcje nadwrazliwosci na kloksacyling moga wystepowac czesciej u osob ze
sktonnosciami do reakcji uczuleniowych na wiele roznych substancji oraz u pacjentow z astmga.
Reakcje te moga mie¢ rozne objawy i nasilenie — od zmian skérnych do wstrzasu anafilaktycznego
(ciezka reakcja uczuleniowa; patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Dlatego, jesli
w trakcie stosowania leku Cloxacillin Polpharma pojawia si¢ u pacjenta zmiany skorne (np.
pokrzywka, $wiad skory) lub inne objawy wskazujace na uczulenie, lek nalezy odstawic¢
1 natychmiast skontaktowac¢ si¢ do lekarza.

o Jesli pacjent musi przyjmowac Cloxacillin Polpharma przez dtuzszy czas, lekarz zwykle zleca
okresowa kontrolg czynnos$ci nerek, watroby oraz morfologii krwi obwodowe;.

« Dlugotrwate podawanie antybiotykow moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju niewrazliwych
bakterii lub grzyboéw. W przypadku pojawienia si¢ objawdw nowych zakazen podczas leczenia
lekiem Cloxacillin Polpharma, lek nalezy odstawi¢ i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

« Jedli u pacjenta wystapi biegunka podczas leczenia lekiem Cloxacillin Polpharma Iub po jego
zakonczeniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze to by¢ objaw rzekomobloniastego
zapalenia jelit — powiktania zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku. Konieczne jest wtedy
przerwanie stosowania leku, a czasem zastosowanie odpowiedniego leczenia. Nie wolno podawaé
lekoéw hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajaco.

o Zaburzenia nerek i drog moczowych wystgpuja najczesciej u pacjentow otrzymujacych duze
dawki leku i (lub) z juz istniejacymi zaburzeniami czynno$ci nerek i ustgpujg po odstawieniu leku
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™). Z tego powodu w trakcie dtugotrwatego
stosowania kloksacyliny lekarz bedzie kontrolowa¢ czynnos¢ nerek, watroby oraz morfologie krwi
obwodowej. W przypadku wystgpienia niewydolno$ci nerek powiazanej z zaburzeniami czynnosci
watroby, lekarz bedzie regularnie monitorowat stezenia kloksacyliny w surowicy krwi.

« Jesli pacjent choruje na mukowiscydoze, lekarz bedzie kontrolowat stezenie kloksacyliny we krwi
i rozwazy zwickszenie dawki leku.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Cloxacillin Polpharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

» probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej) podawany jednoczes$nie z lekiem Cloxacillin
Polpharma moze zwigkszy¢ stezenie antybiotyku w surowicy krwi;

o leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow we krwi), takie jak np.
warfaryna, stosowane razem z lekiem Cloxacillin Polpharma moga zwigkszy¢ sktonnos¢ do
krwawien 1 prowadzi¢ do krwotoku;

» metotreksat (stosowany w leczeniu zapalenia stawow): Cloxacillin Polpharma stosowany razem
z metotreksatem moze zwigkszy¢ jego toksycznosc;



» doustne $rodki antykoncepcyjne: Cloxacillin Polpharma stosowany razem z doustnymi
hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi moze zmniejszy¢ skutecznos¢ antykoncepcji. Lekarz
zaleci stosowanie dodatkowo niehormonalnych metod antykoncepcji;

« ampicylina, kwas fusydynowy (antybiotyki) i lek Cloxacillin Polpharma, stosowane jednoczes$nie,
nasilaja swoje dzialanie;

- erytromycyna, tetracykliny, chloramfenikol (antybiotyki): jednoczesne podawanie leku Cloxacillin
Polpharma z ktoryms z tych lekow moze ostabi¢ dziatanie leku;

- antybiotyki aminoglikozydowe (np. streptomycyna, gentamycyna, neomycyna) i lek Cloxacillin
Polpharma sa niezgodne fizykochemicznie, nie nalezy podawac tych lekow jednoczesnie;

« prokwanil (Iek stosowany w malarii) moze powodowa¢ spadek st¢zenia kloksacyliny w surowicy
1 obniza¢ skuteczno$¢ leczenia.

Pacjenci uczuleni na cefalosporyny mogg by¢ rowniez uczuleni na kloksacyline (tak zwana krzyzowa
alergia).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentow otrzymujacych lek Cloxacillin Polpharma wyniki oznaczen glukozy w moczu niektorymi
metodami moga by¢ falszywie dodatnie, dlatego jesli konieczne jest wykonanie takiego oznaczenia,
zaleca si¢ uzywanie testow enzymatycznych. Cloxacillin Polpharma moze rdwniez zmienia¢ wyniki
oznaczania steroidow w moczu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Ze wzgledow bezpieczenstwa lek Cloxacillin Polpharma nalezy stosowaé w okresie cigzy jedynie

wtedy, gdy w opinii lekarza potencjalne korzysci przewazajg nad mozliwym ryzykiem.

Karmienie piersia

Lek w niewielkich ilo§ciach przenika do mleka ludzkiego. Dlatego moze by¢ konieczne przerwanie
karmienia piersia, jesli u niemowlecia wystapia zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, drozdzyca
lub wysypka skorna).

Whplyw na plodnos$é
Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania kloksacyliny u ludzi. Badania na zwierzgtach
dotyczace szkodliwego wplywu na rozmnazanie sg niewystarczajace.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu leku Cloxacillin Polpharma na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Dlatego jesli u pacjenta wystapig objawy zaburzajace koncentracje (np. bol
glowy, sennos¢; patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”) lub pacjent nie czuje si¢ dobrze, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac¢ maszyn.

Lek Cloxacillin Polpharma zawiera sod

Cloxacillin Polpharma 500 mg

Kazde 500 mg leku zawiera 24,8 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 1,24%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0oso6b dorostych.

Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Cloxacillin Polpharma 1 g

Kazdy 1 gram leku zawiera 49,6 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 2,48%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sdb dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwage
u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.



Cloxacillin Polpharma 2 g

Kazde 2 gramy leku zawiera 99,2 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 4,96%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwage

u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Lek zawiera 600 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w maksymalnej dobowej dawce 12 g
kloksacyliny. Odpowiada to 30% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentdw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

W przypadku stosowania rozpuszczalnikow zawierajacych sod (patrz ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego™) nalezy uwzgledni¢ ilo$¢ sodu pochodzaca z danego
rozpuszczalnika w obliczaniu catkowitej ilo$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W tym
celu nalezy zapoznac si¢ z ulotkg stosowanego rozpuszczalnika.

3. Jak stosowa¢ lek Cloxacillin Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Uwaga: W cigzkich zakazeniach przed rozpoczgciem leczenia kloksacyling zaleca si¢ wykonanie
antybiogramu.

Dawkowanie

Dawke leku dla danego pacjenta ustala lekarz - wielko$¢ dawki zalezy od stopnia ci¢zkos$ci zakazenia,
wrazliwo$ci drobnoustroju wywolujacego zakazenie oraz stanu, wieku i masy ciala pacjenta.

Dorosli

W zaleznosci od rodzaju i nasilenia zakazenia stosuje si¢ domigsniowo lub dozylnie 1-2 g co 4-6
godzin.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 12 g.

Zalecane dawkowanie w poszczegolnych infekcjach dla dorostych

Zapalenie pluc wywolane przez szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus
1-2 g dozylnie lub domigéniowo co 6 godzin przez 10 - 14 dni.

Ropne zapalenie mi¢Sni wywolane przez szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus
2 g dozylnie lub domiesniowo co 6 godzin przez 5 - 10 dni.

Septyczne zapalenie stawow wywolane przez szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus
2 g dozylnie lub domig$niowo co 6 godzin przez 2 - 3 tygodnie.

Zapalenie szpiku wywolane przez szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus
2 g dozylnie lub domiesniowo co 6 godzin przez 4 - 6 tygodni.

Zapalenie wsierdzia wywolane przez szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus
zastawka natywna - 12 g na dobe dozylnie w 4 — 6 dawkach podzielonych przez 4 - 6 tygodni,
zastawka sztuczna - 12 g na dobg dozylnie w 4 — 6 dawkach podzielonych przez 6 tygodni lub dtuze;j
razem z gentamycyng w dawce 3 mg/kg mc. na dobe, dozylnie lub domig¢sniowo, w 1 — 2 dawkach
przez 2 tygodnie i ryfampicyng w dawce 900 — 1200 mg na dobe w 2 - 3 dawkach podzielonych,
dozylnie lub doustnie, przez 6 tygodni lub dtuze;.

Zakazenia oSrodkowego ukladu nerwowego wywolane przez szczepy metycylinowrazliwe
Staphylococcus aureus
2 g dozylnie co 4 godziny.



Zakazenia zwigzane z linia naczyniowa wywolane przez szczepy metycylinowrazliwe
Staphylococcus aureus
2 g dozylnie co 4 - 6 godzin.

Zespol wstrzasu toksycznego wywolany przez szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus
aureus
1-2 g dozylnie co 4 godziny.

Pacjenci z mukowiscydoza

W poréwnaniu z grupg kontrolng/zdrows - stwierdzono znaczny wzrost objetosci dystrybucji dla
kloksacyliny, jak rowniez trzy razy szybsza eliminacj¢ (wzrost 2,5 krotny klirensu pozanerkowego).
W tej grupie pacjentéw nalezy rozwazy¢ podanie wiekszej dawki i kontrolowac stezenie kloksacyliny
W SUrOwicCy.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cia nerek

Pacjenci z niewydolnoscia nerek przed przyjeciem leku Cloxacillin Polpharma powinni poinformowac
o tym lekarza. U tych pacjentow lekarz ustala dawkowanie indywidualnie, w zalezno$ci od stopnia
niewydolno$ci nerek (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Dzieci i mlodziez

Podawac¢ dozylnie.

Leczenie zakazen szpitalnych u noworodkéw, niemowlat i dzieci:

- noworodki w wieku 0-7 dni, o masie ciata <2 kg: 25 mg/kg mc. co 12 godzin (50 mg/kg mc. na dobg),
- noworodki w wieku 0-7 dni, o masie ciata >2 kg: 25 mg/kg mc. co 8 godzin (75 mg/kg mc. na dobg),
- noworodki w wieku 8-28 dni, o masie ciata <2 kg: 25 mg/kg mc. co 8 godzin (75 mg/kg mc. na dobg),
- noworodki w wieku 8-28 dni, o masie ciata >2 kg: 37,5 mg/kg mc. co 6 godzin (150 mg/kg mc. na
dobg),

- niemowlgta, dzieci i mtodziez: 37,5 mg/kg mc. co 6 godzin (150 mg/kg mc. na dobg).

Leczenie ciezkich zakazen takich jak bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych:

- noworodki w wieku 0-7 dni, o masie ciata <2 kg: 37,5 mg/kg mc. co 12 godzin (75 mg/kg mc. na
dobg),

- noworodki w wieku 0-7 dni, o masie ciata >2 kg: 25 mg/kg mc. co 8 godzin (75 mg/kg mc. na dobg),
- noworodki w wieku 8-28 dni, o masie ciata <2 kg: 50 mg/kg mc. co 8 godzin (150 mg/kg mc. na dobg),
- noworodki w wieku 8-28 dni, o masie ciata >2 kg: 50 mg/kg mc. co 6 godzin (200 mg/kg mc. na dobg),
- niemowleta, dzieci i mtodziez: 50 mg/kg mc. co 6 godzin (200 mg/kg mc. na dobg).

U dzieci i mlodziezy maksymalna dawka kloksacyliny wynosi 12 g na dobe.
Leczenie ciezkich zakazen takich jak zakazne zapalenie wsierdzia spowodowane przez

Staphylococcus spp: dawke kloksacyliny mozna zwigkszy¢ do 300 mg/kg mc. na dobe w 4-6 dawkach
podzielonych.

Jesli w trakcie stosowania leku pacjent odnosi wrazenie, ze dzialanie leku jest za silne lub za
slabe, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od cigzkos$ci i rodzaju zakazenia oraz sytuacji klinicznej pacjenta.
Lekarz ustali wlasciwy czas stosowania leku, ktdrego nalezy przestrzegac.

Sposéb podawania
Sposob podawania i przygotowania roztwordéw podano na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje

przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cloxacillin Polpharma



Poniewaz Cloxacillin Polpharma bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke, podanie
niewlasciwej dawki jest mato prawdopodobne. Jesli jednak pacjent sadzi, Zze podano mu zbyt duza
dawkeg leku, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie zastosowania dawki leku Cloxacillin Polpharma
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cloxacillin Polpharma

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wcze$nie,
zakazenie moze nawroécic. Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po
zakonczeniu zalecanego cyklu leczenia, powinien skontaktowac sie z lekarzem. W razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dziatlan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ o tym lekarza.

Nastepujace ciezkie dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000
0s0b):

reakcje uczuleniowe, natychmiastowe reakcje alergiczne, takie jak nagta duszno$¢ i ucisk w klatce
piersiowej, obrzek powiek, twarzy lub ust, cigzkie wysypki skorne, ktore moga przebiegac

z powstawaniem pecherzy obejmujacych oczy, jame ustna, gardto i narzady plciowe, utrata
przytomnosci (omdlenie). Opoznione reakcje alergiczne (mogg pojawic si¢ 48 godzin do 2 a nawet do
4 tygodni po rozpoczeciu leczenia), takie jak goraczka, zte samopoczucie, pokrzywka, bdle migéni,
bole stawow, bole brzucha, wysypki skorne, rumien wielopostaciowy, szybko rozwijajaca si¢ cigzka
wysypka, z pecherzami lub tuszczeniem si¢ skory i mozliwymi pecherzami w jamie ustnej (zespot
Stevensa-Johnsona), powstawanie pecherzy, ktore po peknieciu tworzg saczace nadzerki, a naskéorek
schodzi catymi ptatami (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), objawy choroby
posurowiczej, takie jak pokrzywka na skorze z uczuciem pieczenia, alergiczne zapalenie naczyn.

Biegunka o znacznym nasileniu, utrzymujaca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajaca krew,
przebiegajaca z bolem brzucha lub goraczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit
(nazywanego rzekomobloniastym zapaleniem jelit), mogacego wystepowac po zastosowaniu
antybiotykow.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia

Nastepujace dzialania niepozadane wystgpuja czesto (nie czesSciej niz u 1 na 10 oséb):
* biegunka.

Nastegpujace dziatania niepozadane wystepuja rzadko (nie czes$ciej niz u 1 na 1000 osob):
* zaczerwienienie skory w miejscu podania lub zakrzepowe zapalenie zyt.

Nastepujace dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

* zwigkszenie lub zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek biatych lub czerwonych oraz
ptytek krwi, nieprawidtowy rozpad krwinek czerwonych, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego;

* nudnos$ci, wymioty, zapalenie jamy ustnej, czarny jezyk wlochaty;

* bezmocz, Srodmigzszowe zapalenie nerek, zaburzenia czynno$ci kanalikow nerkowych. Objawami
tych zaburzen sa najcze$ciej wysypka, goraczka, zwigkszenie liczby jednego z rodzajow granulocytow



we krwi, krwiomocz, biatkomocz. Wystepujg one z reguty u pacjentdow otrzymujacych duze dawki
leku i (lub) z istniejacymi zaburzeniami czynnosci nerek i ustepujg po odstawieniu leku;

* przemijajaca nadmierna ruchliwos¢, pobudzenie, niepokoj, senno$¢, stan dezorientacji i (lub)
zawroty glowy. Objawy te z reguly pojawiaja si¢ u pacjentow z niewydolnos$cig nerek otrzymujacych
duze dawki leku;

* podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, w pojedynczych przypadkach moze wystapic¢
zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatek oczu (objaw zottaczki cholestatycznej spowodowanej
zastojem zo6lci). Objawy te ustepuja po odstawieniu leku;

* goraczka, bol i zawroty gtowy — ustgpuja po odstawieniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cloxacillin Polpharma

Nieotwarta fiolka: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Warunki przechowywania po otwarciu fiolki i przygotowaniu roztworu znajduja si¢ w sekcji
,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Cloxacillin Polpharma

- Substancja czynna leku jest kloksacylina w postaci kloksacyliny sodowe;j. Kazda fiolka zawiera
500 mg, 1 g lub 2 g kloksacyliny, w postaci kloksacyliny sodowej. Lek zawiera sod - patrz
punkt 2 ulotki dla pacjenta.

- Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Cloxacillin Polpharma i co zawiera opakowanie
Lek Cloxacillin Polpharma to biaty Iub prawie biaty, krystaliczny proszek.
Warto$¢ pH przygotowanego roztworu: 5-7.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Cloxacillin Polpharma 500 mg:

Fiolka o pojemnosci 8 ml z bezbarwnego szkta (typu III), z korkiem z gumy chlorobutylowe;j (typu 1),
z aluminiowym wieczkiem, z plastikowym uszczelnieniem typu flip-off.

Fiolka o pojemnos$ci 8 ml z bezbarwnego szkta (typu IIl), z korkiem z gumy chlorobutylowe;j (typu I),
z aluminiowym wieczkiem.

Opakowanie: 10 fiolek zawierajacych po 500 mg kloksacyliny, w tekturowym pudetku.

Cloxacilin Polpharma 1 g:

Fiolka o pojemnosci 20 ml z bezbarwnego szkta (typu III), z korkiem z gumy chlorobutylowej
(typu 1), z aluminiowym wieczkiem, z plastikowym uszczelnieniem typu flip-off.

Fiolka o pojemnosci 20 ml z bezbarwnego szkta (typu III), z korkiem z gumy chlorobutylowej
(typu I), z aluminiowym wieczkiem.

Opakowanie: 10 fiolek zawierajacych po 1 g kloksacyliny, w tekturowym pudetku.

Cloxacilin Polpharma 2 g:

Fiolka o pojemnosci 20 ml z bezbarwnego szkta (typu III), z korkiem z gumy chlorobutylowej
(typu 1), z aluminiowym wieczkiem, z plastikowym uszczelnieniem typu flip-off.

Fiolka o pojemnosci 20 ml z bezbarwnego szkta (typu III), z korkiem z gumy chlorobutylowej
(typu I), z aluminiowym wieczkiem.

Opakowanie: 10 fiolek zawierajacych po 2 g kloksacyliny, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Medochemie Ltd (Factory B — Injectable Facility)
Agios Athanassios Industrial Area, lapetou 48,
Limassol, 4101, Cypr

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu. Roztwdr mozna podac tylko wtedy, jesli jest
przezroczysty i jest praktycznie wolny od czastek widocznych gotym okiem.

Sposdéb podawania

Lek mozna podawaé we wstrzyknigciach domigsniowych lub dozylnych, w infuzji dozylnej lub
w postaci wstrzyknie¢ do jamy oplucnej (brak ustalonego dawkowania kloksacyliny w przypadku
podawania do jamy optucne;j).

Wstrzykniecie domiesniowe
Lek nalezy wstrzykiwaé¢ w duze grupy migsni.
Dawki przekraczajace 1 g zaleca si¢ wstrzykiwa¢ w dwa roézne miejsca.

Wstrzykniecie dozylne
We wstrzyknigciach dozylnych (bolus) nalezy podawa¢ kloksacyling przez 2 do 10 minut.

Infuzja dozylna
W infuzji dozylnej kloksacyline nalezy podawacé przez 30 - 40 minut.

Przygotowanie roztworow



Wstrzykniecie domie$niowe

e 500 mg proszku rozpusci¢ w 2 ml wody do wstrzykiwan Iub 0,9% roztworu chlorku sodu.
e 1 g proszku rozpusci¢ w 4 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.

e 2 gproszku rozpusci¢ w 8 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.

Wstrzyknigcie dozylne

e 500 mg proszku rozpusci¢ w 10 do 20 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.
Wstrzykiwa¢ powoli w ciagu 2 do 10 minut.

e 1 g proszku rozpusci¢ w 20 do 40 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.
Wstrzykiwa¢ powoli w ciggu 2 do 10 minut.

e 2 gproszku rozpusci¢ w 20 do 40 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.
Wstrzykiwa¢ powoli w ciggu 2 do 10 minut.

Przygotowane roztwory moga by¢ przechowywane przez 12 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Infuzja dozylna

e Cloxacillin Polpharma 500 mg:
Zawartos$¢ fiolki 500 mg rozpusci¢ w 2 ml wody do wstrzykiwan, a nastepnie uzupehic:
- 0,9% roztworem chlorku sodu
- lub 5% roztworem glukozy do obj¢tosci od 50 ml do 500 ml. Podawa¢ przez 30 do 40 minut.
Nie zaleca si¢ przekraczac stezenia 40 mg/ml.

e (Cloxacillin Polpharma 1 g:
Zawartos$¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w 4 ml wody do wstrzykiwan, a nastgpnie uzupetic:
- 0,9% roztworem chlorku sodu
- lub 5% roztworem glukozy do obj¢tosci od 50 ml do 500 ml. Podawa¢ przez 30 do 40 minut.
Nie zaleca si¢ przekracza¢ stgzenia 40 mg/ml.

e (Cloxacillin Polpharma 2 g:
Zawarto$¢ fiolki 2 g rozpusci¢ w 8 ml wody do wstrzykiwan, a nastepnie uzupetnié:
- 0,9% roztworem chlorku sodu
- lub 5% roztworem glukozy do objetosci od 50 ml do 500 ml. Podawac¢ przez 30 do 40 minut.
Nie zaleca si¢ przekraczac stezenia 40 mg/ml.

Przygotowany roztwor moze by¢ przechowywany w pojemnikach z poliolefin (w tym w pojemnikach
z polietylenu - PE) przez 12 godzin w temperaturze ponizej 25°C lub przez 48 godzin w temperaturze
2°C - 8°C (w lodowce).



