Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Flucloxacillin WABO 1 g

Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslosung
Flucloxacillin WABO 2 g

Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslosung
Flucloxacillin WABO 4 g

Pulver zur Herstellung einer Injektions- / Infusionslosung

Wirkstoff: Flucloxacillin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Flucloxacillin WABO und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Flucloxacillin WABO beachten?
Wie ist Flucloxacillin WABO anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Flucloxacillin WABO aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk W=

1. Was ist Flucloxacillin WABO und wofiir wird es angewendet?

Flucloxacillin WABO ist ein penicillinasefestes Schmalspektrum-Antibiotikum aus der Gruppe der
sogenannten Beta-Lactamase-resistenten Penicilline, welches durch Abtétung von Bakterien wirkt.

Flucloxacillin eignet sich zur Behandlung von Infektionen, die durch Flucloxacillin-empfindliche

Erreger hervorgerufen werden:

e Infektionen der Haut- und Weichteile wie Abszesse, Furunkel, Karbunkel,

Brustdriisenentziindungen, Hauteiterungen, Nagelbetteiterungen, Phlegmone, Wundinfektionen,

infizierte Verbrennungen

eitrige Mund-, Zahnfleisch- und Kieferentziindungen

infektiose Entziindung des Knochenmarks (Osteomyelitis, Arthritis)

Sepsis und septische Krankheitsbilder

akute und chronische Infektionen der Atemwege und der Lunge

Infektionen des Hals-Nasen-Rachenraumes

durch bestimmte Bakterien hervorgerufene Entziindung der Herzinnenhaut (Staphylokokken-

Endokarditis)

e  durch bestimmte Bakterien hervorgerufene entziindliche Erkrankung des Magen-Darm-Traktes
(Staphylokokken-Gastroenteritis)

Gegebenenfalls wird Thr Arzt, je nach Schwere der Infektion und Keimsituation, die Kombination mit
einem anderen bakteriziden Antibiotikum in Erwigung ziehen.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Flucloxacillin WABO beachten?

Flucloxacillin WABO darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Flucloxacillin oder andere Penicilline sind. Bei Uberempfindlichkeit
gegen andere Penicillinderivate oder Cephalosporine ist auch eine Uberempfindlichkeit
gegeniiber Flucloxacillin moglich.

e wenn in der Vergangenheit bei Ihnen nach Anwendung von Flucloxacillin eine
Leberfunktionsstorung/Gelbsucht aufgetreten ist.

e  Flucloxacillin darf nicht am Auge oder unter der Bindehaut (subkonjunktival) angewendet
werden.

e  Flucloxacillin darf nicht in eine Arterie (intraarteriell) und in den Liquorraum (intrathekal)
angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Flucloxacillin WABO anwenden:
Bei Verwendung von Flucloxacillin, besonders in hohen Dosierungen, kann es zu einer
Absenkung des Kaliumspiegels im Blut kommen (Hypokalidmie). Wahrend der Behandlung
mit héheren Dosierungen von Flucloxacillin wird Thr Arzt gegebenenfalls Thren
Kaliumspiegel regelméfig messen.

Bevor eine Behandlung mit Flucloxacillin WABO begonnen wird, informieren Sie unbedingt Thren

Arzt, wenn Sie

e an anderen Krankheiten (vor allem einer Nierenerkrankung und/oder einer Lebererkrankung oder
Pfeiffer-Driisenfieber oder lymphatischer Leukamie) leiden.

e zu Allergien, Asthma bronchiale, allergischen Hautausschlag, Nesselsucht oder Heuschnupfen
neigen.

e schon einmal allergisch gegen ein Beta-Laktam-Antibiotikum reagiert haben, weil Sie dann auch
allergisch gegen dieses Arzneimittel reagieren konnten.

e noch andere Arzneimittel, auch solche, die Sie sich selbst gekauft haben, gleichzeitig einnehmen,
bis vor kurzem eingenommen haben oder beabsichtigen, einzunehmen.

e schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder stillen.

e  Paracetamol einnehmen oder einnehmen werden. Es besteht ein Risiko fiir eine Anomalie des
Blut- und Fliissigkeitshaushaltes (metabolische Azidose mit vergroBerter Anionenliicke), die
auftritt, wenn es zu einem Anstieg des Plasmaséuregehalts kommt, wenn Flucloxacillin
zusammen mit Paracetamol angewendet wird, insbesondere bei bestimmten Gruppen von
Patienten mit erhohtem Risiko, z. B. Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung, Sepsis oder
Mangelerndhrung, vor allem, wenn Tageshdchstdosen von Paracetamol angewendet werden. Eine
metabolische Azidose mit vergroBerter Anionenliicke ist eine schwere Erkrankung, die einer
dringenden Behandlung bedarf.

Wenn folgende Nebenwirkungen als erste Anzeichen einer Uberempfindlichkeit auftreten, muss die

Anwendung abgebrochen werden. Wenden Sie sich an den Arzt.

e  Schwellung des Gesichtes und der Augenlider, Atemnot

e  Hautrétung mit Bldschenbildung, Abschuppen und Blutungen der Haut, Juckreiz

e  Bldschenbildung im Hals, in der Umgebung des Mundes, der Augen, der Anal- oder
Genitalregion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion wird die Ausscheidung von Flucloxacillin verzogert,
in Abhéngigkeit vom Schweregrad der Funktionseinschrankung kann es notwendig sein, dass die
Gesamttagesdosis vom Arzt herabgesetzt wird.

Flucloxacillin ist bei Patienten mit nachgewiesener Leberfunktionsstérung, Patienten ab einem Alter
von 50 Jahren und jenen mit schwerer Grunderkrankung mit Vorsicht anzuwenden.



Bei langer dauernder Behandlung wird Thr Arzt regelmiBige Kontrollen von Leber- und
Nierenfunktion sowie Blutbild anordnen.

Bei Auftreten von schweren Durchfillen ist wegen der Mdglichkeit einer antibiotikabedingten
Darmentziindung die Therapie abzubrechen und der Arzt aufzusuchen.

Bei einer Langzeittherapie mit Flucloxacillin WABO kann es gelegentlich zu einem vermehrten
Wachstum nichtempfindlicher Keime oder Hefepilzen kommen.

Auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder eine Beschwerdefreiheit eintritt, darf die
Behandlung mit Flucloxacillin WABO keinesfalls ohne arztliche Anweisung gedndert oder
abgebrochen werden, um eine erneute Verschlechterung bzw. das Wiederauftreten der Krankheit zu
vermeiden.

Anwendung von Flucloxacillin WABO zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden(auch nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel oder wenn dies nur gelegentlich der Fall ist), kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, da bei gleichzeitiger Einnahme/Anwendung mehrerer Arzneimittel sich
deren Wirkungen beeinflussen bzw. verdndern kdnnen. Man spricht dann von Wechselwirkungen. Thr
Arzt wird entscheiden, ob Sie diese Medikamente gleichzeitig anwenden/einnehmen diirfen. Beachten
Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem eingenommene/angewandte Arzneimittel gelten
konnen.

Wechselwirkungen kénnen auftreten mit:

e  Piperacillin (ein Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen)
Probenecid (Mittel zur Behandlung von Gicht)

e anderen Antibiotika, die das Bakterienwachstum hemmen (wie z.B. Tetracycline, Erythromycin,
Chloramphenicol)

e  Methotrexat (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs)

e  Warfarin (wird zur Vermeidung von Blutgerinnseln eingesetzt). Die Blutgerinnungshemmung
kann reduziert sein.

e  Chinidin (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

Wie bei anderen Antibiotika kann wihrend der Verabreichung von Flucloxacillin mdglicherweise die
Sicherheit von oralen Empféngnisverhiitungsmitteln (,,Pille") beeintrachtigt werden. Daher sollten Sie
zusétzlich mechanische VerhiitungsmafBinahmen verwenden.

Flucloxacillin kann die Ergebnisse bestimmter Laboruntersuchungen (Guthrie-Test — bei
Neugeborenen zur Fritherkennung einer bestimmten angeborenen Stoffwechselstorung, der
Phenylketonurie) beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Schwangerschaft
Flucloxacillin WABO darf bei Schwangeren nur angewendet werden, wenn der behandelnde Arzt dies
als unverzichtbar ansieht.

Stillzeit

Flucloxacillin kann in geringfiigigen Mengen in die Muttermilch tibertreten. Nachteilige Wirkungen
beim gestillten Sdugling sind nicht zu erwarten, doch es besteht die Moglichkeit einer Sensibilisierung
Ihres Kindes. Das heif3t, bei einem erneuten Kontakt mit Flucloxacillin kdnnte Thr Kind allergische
Reaktionen zeigen. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Flucloxacillin WABO angewendet werden darf.



Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Flucloxacillin WABO beeinflusst nach den bisherigen Erfahrungen nicht die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen kann jedoch
ggf. das Reaktionsvermogen verdndert und die Fahigkeit zum Lenken von Fahrzeugen und zum
Bedienen von Maschinen beeintrichtigt werden. Dies gilt in verstidrktem Mafe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Flucloxacillin WABO enthélt Natrium
Flucloxacillin WABO 1 g: Dieses Arzneimittel enthélt 2,2 mmol Natrium pro Dosis. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Flucloxacillin WABO 2 g: Dieses Arzneimittel enthélt 4,4 mmol Natrium pro Dosis. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Flucloxacillin WABO 4 g: Dieses Arzneimittel enthélt 8,8 mmol Natrium pro Dosis. Wenn Sie eine
kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Flucloxacillin WABO anzuwenden?

Art der Anwendung:
Flucloxacillin WABO wird als intramuskulére oder intravendse Injektion oder als Kurzinfusion
angewandt.

Dosierung:

Die Dosierung wird von Threm Arzt sorgfiltig individuell bestimmt, je nach Empfindlichkeit des
Erregers sowie nach Schwere, Art und Ort der Infektion sowie vom Alter, vom Gewicht und von der
Nierenfunktion des Patienten.

Dieses Arzneimittel wird {liblicherweise als Injektion in eine Vene oder in einen Muskel oder als
intravendse Kurzinfusion verabreicht.

Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahre:
unkomplizierte bis miBig schwere Infektionen: 3 g taglich aufgeteilt in 3 gleich groB3e Einzeldosen
schwere lebensbedrohliche Infektionen: 4 — 8 g tiglich aufgeteilt in 3 - 4 gleich groe Einzeldosen

Maximale Einzeldosis: 2 g
Maximale Gesamttagesdosis: 12 g

Kinder ab 2 Jahren:

25 bis 50 mg/kg/24 Stunden i.m. oder i.v. in drei bis vier gleich groBen Teildosen.
Bei schweren Infektionen: bis zu 100 mg/kg/24 Stunden in drei bis vier Teildosen.
Die maximale Einzeldosis darf nicht mehr als 33 mg/kg Korpergewicht betragen.

Um eine erneute Verschlechterung beziehungsweise das Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden,
ist die Behandlungsdauer - entsprechend den Empfehlungen Ihres Arztes - auch nach Abklingen der
Krankheitserscheinungen, d.h. auch wenn eine Besserung der Krankheitssymptome oder
Beschwerdefreiheit eintritt, einzuhalten. Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange die Behandlung mit
Flucloxacillin WABO dauert. Andern Sie keinesfalls die Behandlung ohne #rztliche Anweisung, hdren
Sie ohne arztliche Anweisung keinesfalls vorzeitig mit der Behandlung auf, weil die Wirkung sonst
nicht ausreicht. Falls vom Arzt nicht anders festgelegt, richtet sich die Behandlungsdauer nach Art,
Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Dosierung bei eingeschrinkter Nierenfunktion:
Abhingig von der Schwere Threr Erkrankung und Threm Kd&rpergewicht, wird Thr Arzt bei einer
Nierenerkrankung die Dosis verringern.




Dosierung bei Hdmo- und Peritonealdialyse:
Flucloxacillin wird durch Hdmo- und Peritonealdialyse nicht aus dem Blutkreislauf entfernt.
Infolgedessen muss wéhrend der Dialyse keine zusétzliche Flucloxacillindosis gegeben werden.

Dosierung bei eingeschrinkter Leberfunktion:

Bei eingeschrankter Leberfunktion ist es nicht notwendig, die Dosis zu reduzieren, sofern die
Nierenfunktion intakt ist.

Dosierung bei dlteren Patienten:

Es werden die iiblichen Erwachsenendosierungen empfohlen. Es gilt jedoch zu beachten, dass bei
ilteren Patienten die Leber- und Nierenfunktion eingeschriankt sein kann und der Arzt daher
gegebenenfalls die Dosierung entsprechend anpassen muss.

Wenn eine groflere Menge von Flucloxacillin WABO angewendet wurde
Falls Sie glauben, dass bei Ihnen eine groBere Menge von Flucloxacillin WABO angewendet wurde,
kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt oder das Pflegepersonal.

Wenn die Anwendung von Flucloxacillin WABO vergessen wurde
Falls Sie glauben, dass bei Ihnen die Anwendung von Flucloxacillin WABO vergessen wurde,
kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt oder das Pflegepersonal.

Wenn die Anwendung von Flucloxacillin WABO abgebrochen wird

Auch wenn sich die Krankheit bessert oder keine Beschwerden mehr vorliegen, darf, um eine erneute
Verschlechterung bzw. ein Wiederauftreten der Krankheit zu vermeiden, die Behandlung keinesfalls
ohne arztliche Anweisung gedndert oder abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Wenn Sie eine der nachfolgend genannten schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich

feststellen, sprechen Sie moglichst umgehend mit einem Arzt

e  Schwere anhaltende Durchfille, eventuell mit Blut- oder Schleimbeimengungen, sowie
Bauchschmerzen und Fieber. Es konnte sich hierbei um eine sog. pseudomembrandse Kolitis
handeln.

e  Plotzlich auftretende pfeifende Atmung, Schwellung von Lippen, Zunge und Rachen oder
Korper, Hautausschlag, Ohnmacht oder Schwierigkeiten beim Schlucken (schwere allergische
Reaktion).

e  Hautrétung mit Blasenbildung oder Abschilung der Haut. Es kann auch zu starker Blasenbildung
und Blutung an Lippen, Augen, Mund, Nase oder Geschlechtsorganen kommen. Diese Symptome
konnen auf ein sog. Stevens-Johnson-Syndrom oder eine sog. toxische epidermale Nekrolyse
hindeuten.

Diese Nebenwirkungen sind sehr selten, sie treten bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten auf.
Weitere Nebenwirkungen
Hdufige Nebenwirkungen (konnen bis zu I von 10 Behandelten betreffen):

e  geringfiigige Magen-Darm-Beschwerden in Form von Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen,
Unterleibsschmerzen, Appetitlosigkeit oder Blihungen




Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Hautausschlag, Juckreiz der Haut, kleinfleckige Hauteinblutungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Auffillige Abnahme einiger Arten von weillen Blutkérperchen (Neutropenie) — dadurch werden

Sie anfalliger fiir Infektionen

Ungewohnliche Blutungen oder Blutergiisse, die durch eine Abnahme der Zahl der Blutplittchen

verursacht werden (Thrombozytopenie)

Abnorme Zunahme einer bestimmten Art von weillen Blutkérperchen (Eosinophilie).
Symptome sind unter anderem Gewichtsabnahme, nichtliche Schweilausbriiche und Fieber

Abnormer Abbau der roten Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie). Symptome sind Miidigkeit,

Blisse, Gelbfarbung der Haut, Schwiche, Benommenheit, Kurzatmigkeit und schneller

Herzschlag

Wenn Patienten mit Nierenversagen sehr hohe Dosen Flucloxacillin erhalten, konnen

Krampfanfille auftreten.

Hautausschlag (manchmal mit Blasenbildung) in Form kleiner ,,Zielscheiben® mit dunklem Fleck

in der Mitte, umgeben von einem helleren Bereich und einem dunklen Ring am Rand (Erythema

multiforme)

Leberentziindung (Hepatitis), Gelbsucht (cholestatischer Ikterus)

verdnderte Leberwerte

Gelenkschmerzen und Muskelschmerzen

Schwellung der Nierenkanilchen

Fieber

Schmerzen und Verhirtungen an der Injektionsstelle nach Injektion in den Muskel

Schmerzen und Venenentziindung nach Verabreichung in die Vene

Félle einer Anomalie des Blut- und Fliissigkeitshaushaltes (metabolische Azidose mit

vergroferter Anionenliicke), die auftritt, wenn es zu einem Anstieg des Plasmasiuregehalts

kommt, wenn Flucloxacillin zusammen mit Paracetamol angewendet wird, im Allgemeinen bei

Vorhandensein von Risikofaktoren (siche Abschnitt 2).

Hdufigkeit nicht bekannt (Hdaufigkeit auf Grundlage der verfiicharen Daten nicht abschdtzbar):

Schwere Hautreaktionen: Ein roter, schuppiger Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen
(pustuléses Exanthem). Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn eines dieser
Symptome bei Thnen auftritt.

Herabgesetze Kaliumwerte im Blut (Hypokalidmie), die Muskelschwiche, Muskelzucken oder
einen anormalen Herzrhythmus verursachen kdnnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Flucloxacillin WABO aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.



Hinweis zur Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn
die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Sie diirfen Flucloxacillin WABO nicht anwenden, wenn Sie sichtbare Zeichen des Verfalls der
Losung bemerken.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche nach
,,Verwendbar bis:“ bzw. ,,Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr erhalten. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nur zum Einmalgebrauch. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Flucloxacillin WABO enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Flucloxacillin-Natrium

- Eine Durchstechflasche enthélt 1,088 g bzw. 2,176 g bzw. 4,352 g Flucloxacillin-Natrium,
entsprechend 1 g, 2 g bzw. 4 g Flucloxacillin.

- Sonstige Bestandteile: keine

Wie Flucloxacillin WABO aussieht und Inhalt der Packung

Flucloxacillin WABO ist ein weilles bis fast weilles Pulver zur Herstellung einer Injektions- /
Infusionslésung. Das Pulver wird in Einzeldosen-Durchstechflaschen in einem Umkarton verpackt.

Packungsgrofien:

lg:

1,5, 10, 25 (5x5), 50 (5x10) und 100 (10x10) Durchstechflaschen mit je 1,088 g Pulver zur
Herstellung einer Injektions- / Infusionslosung

2g:

1,5, 10, 25 (5x5), 50 (5x10) und 100 (10x10) Durchstechflaschen mit je 2,176 g Pulver zur
Herstellung einer Injektions- / Infusionslosung

4g:

1, 5, 10, 25 (5x5), 50 (5x10) und 100 (10x10) Durchstechflaschen mit je 4,352 g Pulver zur
Herstellung einer Injektions- / Infusionsldsung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
WABOSAN Arzneimittelvertriebs GmbH
Anton Anderer Platz 6/1

1210 Wien

Osterreich

Hersteller:
Mitim SRL



Via Cacciamali 36/38
25125 Brescia
Italien

Z.Nr.: 136104
Flucloxacillin WABO 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Z.Nr.: 136105
Flucloxacillin WABO 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Z.Nr.: 136106
Flucloxacillin WABO 4 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Nur zum Einmalgebrauch. Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Intravenose (i.v.) Injektion/Infusion

Die intravendse Injektion/Infusion hat langsam zu erfolgen. Flucloxacillin kann auch langsam zu
einer Infusionsfliissigkeit zugegeben bzw. nach geeigneter Verdiinnung in den Infusionsschlauch
injiziert werden. Venenschidden konnen weitestgehend durch Anwendung einer blutisotonen
Losung (mit Blut verglichen gleiche Anzahl geloster Teilchen) vermieden werden, es ist aber
auch moglich, hypotone Losungen (mit Blut verglichen geringere Anzahl geloster Teilchen) zu
verabreichen, d. h. entsprechend mehr Wasser fiir Injektionszwecke zum Auflésen der
Trockensubstanz zu verwenden.

Fiir die Herstellung einer blutisotonen Losung (5 %-ige Losung) werden 1 g, 2 g bzw. 4 g Substanz in
20 ml, 40 ml bzw. 80 ml Wasser fiir Injektionszwecke gelost.

Intramuskuliire (i.m.) Injektion
Zur intramuskuldren Injektion kann als Losungsmittel auch 1-2 %-ige Procain- oder 0,5-1 %-ige
Lidocain-Losung verwendet werden.

Intrapleurale und intraartikulire Injektion
Die 1x tigl. Gabe einer 1 %-igen Zubereitung von Flucloxacillin WABO in physiologischer
Kochsalzlosung reicht im Allgemeinen aus.

Flucloxacillin-haltige Injektions- bzw. Infusionslosungen konnen folgenden Infusionslésungen
zugesetzt werden:

e  Wasser fiir Injektionszwecke

e NaCl0,9%

e  Glucose 5%

Losungsanweisung fiir die parenterale Gabe

i.v.-Injektion i.m.-Injektion
Wasser fiir Injektionszwecke (ml) Wasser fiir Injektionszwecke (ml)
1 g Durchstechflasche 20 2,0
2 g Durchstechflasche 40 4,0

4 g Durchstechflasche 80 -



Aussehen der Losung
Klare, farblose oder blassgelbe, partikelfreie Losung.

Rekonstituierte L.osung

Vom mikrobiologischen Standpunkt betrachtet sollte die Losung sofort verbraucht werden. Wenn sie
nicht sofort verbraucht wird, liegen die Dauer der Aufbewahrung und die Lagerungsbedingungen vor
der Anwendung in der Verantwortung des Anwenders und sollten normalerweise 24 Stunden bei 2°C
bis 8°C nicht iiberschreiten.

Die Rekonstitution der Injektionslosung und die Zubereitung der Infusionslosung miissen unter
geeigneten aseptischen Bedingungen erfolgen, wenn eine solche verldngerte Aufbewahrungsdauer
erforderlich ist.

Inkompatibilititen

Flucloxacillin darf nicht mit Blutprodukten oder anderen proteinhaltigen Fliissigkeiten (z.B.
Proteinhydrolysaten) oder mit intravendsen Lipidemulsionen gemischt werden.

Wenn Flucloxacillin gleichzeitig mit einem Aminoglykosid verordnet wird, diirfen die beiden
Antibiotika nicht in der gleichen Spritze, Infusionsbehélter oder Schlauchsystem vermischt werden, da
es sonst zu Ausfillungen kommen kann.

Flucloxacillin ist inkompatibel mit Colistimethat-Natrium, Gentamicin, Streptomycin, Kanamycin,
Polymyxin-B-Sulfat und Ringer Losung. Diese sind getrennt voneinander zu verabreichen.



