Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Flucloxacillin Orion 500 mg kalvopiillysteiset tabletit
Flucloxacillin Orion 750 mg kalvopiillysteiset tabletit
Flucloxacillin Orion 1 g kalvopiillysteiset tabletit

flukloksasilliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liiikkeen ottamisen, silld se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Flucloxacillin Orion on ja mihin siti kdytetdén

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Flucloxacillin Orion -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ALY

1. Mité Flucloxacillin Orion on ja mihin sitd kiytetiin

Flucloxacillin Orion -tablettien vaikuttava aine on flukloksasilliini. Flukloksasilliini on penisilliini
(antibiootti), joka estdd bakteerien normaalin soluseindmén kehittymisen. [lman toimivaa
soluseindméd bakteeri tuhoutuu nopeasti. Bakteerien tuottama tavallista penisilliinid hajottava
beetalaktamaasi-entsyymi ei vaikuta Flucloxacillin Orion -lddkkeen tehoon.

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

Flukloksasilliinia, jota Flucloxacillin Orion siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Flucloxacillin Orion -tabletteja

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Flucloxacillin Orion -tabletteja,
jos

- olet allerginen kefalosporiinille (antibiootti)

- olet idkés

- sinulla on maksasairaus

- kyseessé on pitkdaikainen flukloksasilliinihoito

- kaytat tai aiot kdyttdd parasetamolia.



Flukloksasilliinin kdytt6 etenkin suurina annoksina voi pienentdd veren kaliumpitoisuutta
(hypokalemia). Ladkari saattaa mitata veresi kaliumpitoisuutta sdénnollisesti suuriannoksisen
flukloksasilliinihoidon aikana.

On olemassa vereen ja kehon nesteisiin liittyvén poikkeavuuden (suurentuneesta anionivajeesta
johtuvan metabolisen asidoosin) riski. Tdma poikkeavuus ilmaantuu, kun plasman happamuus
suurenee, kun flukloksasilliinid kdytetddn samanaikaisesti parasetamolin kanssa etenkin tietyissi
riskialttiissa potilasryhmissé, kuten potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, sepsis tai
aliravitsemus, etenkin jos potilas kéyttidéd parasetamolin enimmaiisannoksia péivittdin. Suurentuneesta
anionivajeesta johtuva metabolinen oireyhtymé on vakava sairaus, joka vaatii kiireellista hoitoa.

Muut lddikevalmisteet ja Flucloxacillin Orion

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Tama on tarkedd, koska tietyt ladkkeet voivat vaikuttaa Flucloxacillin Orion -hoitoon
tai Flucloxacillin Orion -hoito voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin. Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi

- tietyt ladkkeet kasvaimia ja immuunijarjestelmén sairauksia vastaan (metotreksaatti)

- tietyt kihtiladkkeet (probenesidi)

- tietyt verenohennuslaikkeet (varfariini).

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaudenaikaiseen kayttoon ei tiedeti liittyvén mitéén riskejd. Flukloksasilliini erittyy ihmisen
rintamaitoon, mutta ei todennékoisesti vaikuta imetettéviin lapsiin. Ladkéri arvioi, voitko ottaa
Flucloxacillin Orion -tabletteja raskauden tai imettdmisen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladke ei vaikuta haitallisesti tai silld on hyvin véhdinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméén tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtdvid. Naistd tehtdvistd suoriutumiseen voivat vaikuttaa mm. ladkehoidon
vaikutukset ja/tai haittavaikutukset, joita on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
Apuaineet

500 mg:n tabletti siséltdd 28 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tdma vastaa

1,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

750 mg:n tabletti sisdltdd 42 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per tabletti. Tdma vastaa
2,1 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

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

Ota valmisteen natriumsisaltd huomioon, jos sinun on noudatettava viahasuolaista ruokavaliota.

3. Miten Flucloxacillin Orion -tabletteja otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilt tai apteekista, jos olet
epdvarma. Ladkari médrda sinulle sopivan annoksen.

Ota Flucloxacillin Orion -tabletit aterioiden vélissd parhaan tehon saavuttamiseksi.



Ota flukloksasilliinitabletit vdhintddn tuntia ennen ateriaa tai kaksi tuntia aterian jilkeen.

Juo tablettien kanssa tdysi (250 ml) lasillinen vettd dldka mene makuulle heti tablettien ottamisen
jilkeen. Tama pienentdd ruokatorven (suun ja mahan vélisen putken) kivun riskia.

Jos otat enemmiin Flucloxacillin Orion -tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 144kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

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

Jos lopetat Flucloxacillin Orion -tablettien kiyton

Vaikka voisitkin paremmin jo muutaman péivin kuluttua, on tirkeéa, ettd otat koko Flucloxacillin
Orion -kuurin loppuun asti ladkarin madrayksen mukaisesti. Muuten osa bakteereista voi jaada
tuhoutumatta, ne voivat lisdéntyé ja infektio voi uusiutua.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitéd saa.

Lopeta Flucloxacillin Orion -tablettien kiytto ja ota vilittomaésti yhteys ladikiriin, jos sinulla

ilmenee jokin seuraavista harvinaisten haittavaikutusten oireista (voi esiintyd enintddn

1 kdyttdgjalld 1 000:sta):

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

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

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

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

- dkillisesti alkava vaikea ihottuma, johon voi liittyd ihon tai limakalvojen rakkulointia tai
kuoriutumista (erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen
nekrolyysi). Vaikeisiin reaktioihin voi liittyd my6s kuumetta, haavaumia silmén pinnalla sekd
nivelkipuja.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- pahoinvointi tai ripuli
- ithottumat.

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

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

Hyvin harvoja tapauksia vereen ja kehon nesteisiin liittyvésté poikkeavuudesta (suurentuneesta
anionivajeesta johtuva metabolinen asidoosi), joka ilmaantuu, kun plasman happamuus suurenee, kun



flukloksasilliinid kdytetddn samanaikaisesti parasetamolin kanssa, yleensa silloin, kun potilaalla on
riskitekijoita (ks. kohta 2).

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

- heitehuimaus

- vatsakipu, oksentelu

- vakavat ihoreaktiot:
e  Punoittava, hilseilevd ihottuma ja paukamia ihon alla seki rakkuloita. Ota heti yhteys

ladkériin, jos saat téllaisia oireita.

- veren matala kaliumpitoisuus (hypokalemia), joka voi aiheuttaa lihasten heikkoutta tai
nykimista tai syddmen rytmihdirioita

- ruokatorven (suun ja mahan yhdistdvén putken) kipu ja muut siihen liittyvét oireet, kuten
nielemisvaikeudet, nérastys, kurkun drsytys tai rintakipu.

Sienten litkakasvu saattaa aiheuttaa sukupuolielinten kutinaa tai valkoisia peitteitd suussa (etenkin
kielell).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksissa myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lafkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Flucloxacillin Orion -tablettien siilyttiminen
Tama ladke ei vaadi erityisié séilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyt titi l4dkettd kotelossa ja purkin etiketissd mainitun viimeisen kiyttopéivimaarin jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemériin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa
Miti Flucloxacillin Orion siséltia

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

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

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tabletti, kalvopaallysteinen (tabletti).


http://www.fimea.fi/

500 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopaallysteinen kaksoiskupera
tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu *Y” ja toiselle *0’ ja ’5’, joiden vilissé on jakouurre.
17,4 x 8,1 mm. Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

750 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, kapselinmuotoinen, kalvopaallysteinen 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 yhté suuriin annoksiin.

1 g:Valkoinen tai ldhes valkoinen, soikea, kalvopdillysteinen, kaksoiskupera tabletti, jonka toiselle
puolelle on kaiverrettu T’ ja toiselle puolelle jakouurteen eri puolille *6” ja ’3°. 9,8 x 21,3 mm.
Tabletin voi jakaa yhté 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 sisdltidéd kuivatusaineen.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijalta: +358 10 4261

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.2.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

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

flukloxacillin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Flucloxacillin Orion dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Flucloxacillin Orion
Hur du tar Flucloxacillin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Flucloxacillin Orion ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S

1. Vad Flucloxacillin Orion ér och vad det anvands for

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

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

Flukloxacillin som finns i Flucloxacillin Orion kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hilso- 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 innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

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

- ar éldre

- har en leversjukdom

- far flukloxacillin under en lang tid

- tar eller kommer att ta paracetamol.



Anvindning av flukloxacillin, sarskilt i hoga doser, kan sdnka kaliumnivaerna i blodet (hypokalemi).
Likaren kan vilja méta dina kaliumnivaer regelbundet under behandling med hégre doser av
flukloxacillin.

Vid samtidig anvandning av flukloxacillin och paracetamol finns det risk for blod- och
vétskerubbningar (metabolisk acidos p4 grund av hogt anjongap, s.k. HAGMA), vilket uppstar nir
surhetsgraden i blodplasma 6kar, sérskilt i vissa patientgrupper som har forhojd risk, t.ex. patienter
med svart nedsatt njurfunktion, blodférgiftning eller undernéring och sérskilt vid anvéndning av
maximala dygnsdoser av paracetamol. HAGMA ir ett allvarligt tillstdnd som krdver skyndsam
behandling.

Andra likemedel och Flucloxacillin Orion

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

- vissa ladkemedel mot tumorer och rubbningar i immunsystemet (metotrexat)

- vissa ladkemedel mot gikt (probenecid)

- vissa blodfortunnande lakemedel (warfarin)

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvinder detta lidkemedel.

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

Korféormaga och anvindning av maskiner
Likemedlet har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du 4r osdker.
Innehéallsimnen

En 500 mg tablett innehaller 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 for vuxna.

En 1 g tablett innehéller 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 1dkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
osidker. Din ldkare bestimmer dosen sa att den passar for dig.

Ta tabletterna mellan maéltiderna for att fa basta effekt av Flucloxacillin Orion.

Ta flukloxacillin tabletterna 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 mangd av Flucloxacillin Orion

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lidkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt rddgivning.

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

Om du slutar att ta Flucloxacillin Orion

Aven om du kéinner dig bittre efter ndgra dagar, ir det viktigt att du fullfoljer hela kuren med
Flucloxacillin Orion enligt ordinationen. Annars kan vissa bakterier 6verleva, vdxa i antal och orsaka
ett nytt utbrott av infektionen.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Sluta ta Flucloxacillin Orion och kontakta omedelbart likare om du far nagot av foljande

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

- Symtom pé allvarlig allergisk reaktion, som svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att
svélja, nisselutslag och andningssvarigheter

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

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

- Tecken pa leverskada eller sjukdom, som morkare urin eller blekare avforing, gulfargning av
hud eller 6gonvitorna (gulsot)

- Plotsligt uppkomna och allvarliga hudutslag, som kan omfatta blasor eller fjdllning av huden och
slemhinnorna (erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal
nekrolys). Vid allvarliga reaktioner kan dven feber, sér pa 6gats yta och ledvérk forekomma.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- [llaméaende eller diarré
- Hudutslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- Stort antal av en viss typ av vita blodkroppar (eosinofili)
- Naésselutslag.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- Klada

- Mycket sillsynta fall av blod- och vétskerubbningar (metabolisk acidos pa grund av hogt
anjongap), vilket uppstér nér surhetsgraden i blodplasma okar, vid samtidig anvéindning av
flukloxacillin och paracetamol, oftast hos patienter som har riskfaktorer (se avsnitt 2).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- Yrsel
- Magont, krikningar



- Allvarliga hudbiverkningar:
e Roda, fiélliga utslag med kndlar under huden och blasor (exantematisk pustulos). Kontakta
genast likare om du far nadgot av dessa symtom
- Laga kaliumnivéer i blodet (hypokalemi) som kan orsaka muskelsvaghet, ryckningar eller
onormal hjértrytm
- Smarta i matstrupen och andra relaterade symtom, sdsom svart att svilja, halsbranna,
halsirritation och brostsmaérta.

Klé&da i underlivet kan orsakas av svampdvervixt. Vit beldggning i munnen, sérskilt 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 ndmns 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 sikerhet.
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5. Hur Flucloxacillin Orion ska forvaras
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

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

- Ovriga innehéllsimnen ir:
Tablettkdrna: magnesiumstearat, povidon, kroskarmellosnatrium, mikrokristallin cellulosa.
Filmdragering: titandioxid, makrogoler, lattflytande paraftin, hypromellos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Filmdragerad tablett (tablett).



500 mg: Vit till benvit, kapselformad, filmdragerad bikonvex tablett, mérkt *Y’ pa ena sidan och '05'
med skéra mellan 0’ och ’5’ pa andra sidan, 17,4 x 8,1 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

750 mg: Vit till benvit, kapselformad, filmdragerad bikonvex tablett, mérkt Y’ pa ena sidan och '06'
med skéra mellan 0’ och ’6’ pa den andra sidan, 20,4 x 8,4 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora
doser.

1 g: Vit till benvit, oval, filmdragerad bikonvex tablett, mérkt med "T' pa ena sidan och '63' med skéra
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 innehaller torkmedel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

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

Denna bipacksedel dindrades senast i Finland 5.2.2021 och i Sverige .
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