Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Wirkstoff: Flucloxacillin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen

angewendet wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Flucloxacillin Kabi und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Flucloxacillin Kabi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sunbkwd—

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

Flucloxacillin Kabi ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der sogenannten Beta-Lactamase-resistenten
Penicilline. Der aktive Wirkstoff ist Flucloxacillin. Flucloxacillin wirkt indem es Bakterien, die
Infektionen verursachen, abtotet. Es wirkt nur bei bestimmten Bakterienstimmen.

Fluclocaxillin Kabi wird zur Behandlung von Infektionen eingesetzt, wie fiir:

* Infektionen der Haut- und Weichteile wie Abszesse (Eiterbeutel), Zellulitis (Entziindung des
Gewebes unter der Haut), infizierte Verbrennungen, pustuldse Dermatitis (Eiterflechte)

» Infektionen der oberen Atemwege wie Rachenentziindung (Pharyngitis, Tonsillitis), Entziindung
der Nebenhohlen (Sinusitis)

* Infektionen der unteren Atemwege wie Pneumonie (Lungenentziindung), Lungenabszess,
Bronchopneumonie (Entziindung der unteren Atemwege und des Lungengewebes)

*  Knochen- und Gelenkentziindungen wie Infektionen des Knochens und des Knochenmarks
(Osteomyelitis), Arthritis

*  Entziindung der Herzinnenhaut und der Herzklappen (Endokarditis)

Flucloxacillin Kabi wird auch angewendet, um Infektionen zu verhindern, die wihrend Herz- oder
Lungenoperationen (Herzklappen-, Arterien-Prothesen) und in der Knochen-, Gelenk- und
Muskelchirurgie (orthopadische Chirurgie) aufgrund des ausgepriagten krankheitserregenden
Potenzials von Staphylokokken wéhrend solcher Eingriffe, auftreten kdnnen.

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

Flucloxacillin Kabi darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Flucloxacillin oder andere Beta-Lactam-Antibiotika (z. B. Penicilline,
Cephalosporine) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.



- wenn in der Vergangenheit bei Ihnen nach Anwendung von Flucloxacillin eine
Leberfunktionsstdrung aufgetreten ist.

- am Auge oder subkonjunktival unter der Bindehaut.

- im Wirbelkanal (Spinalkanal), der das Riickenmark enthlt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Flucloxacillin bei Ihnen angewendet wird, wenn

- Sie Nierenprobleme haben.

- Sie Leberprobleme haben.

- Sie Paracetamol anwenden oder vorhaben anzuwenden.

- bei Ihnen in der Vergangenheit Hautausschldge oder Schwellungen im Gesicht oder am Hals bei
der Anwendung von Antibiotika auftraten.

- Sie eine natriumarme Diét einhalten miissen.

- die Haut bei Ihrem neugeborenen Baby gelb erscheint (Gelbsucht)

- Sie Bauchschmerzen und Durchfall, mit mdglicherweise beigemengtem Blut und Schleim, haben.

- Sie 50 Jahre alt oder &lter sind.

- Sie an einer schweren Erkrankung leiden.

Es besteht ein Risiko einer Storung des Blut- und Fliissigkeitshaushaltes (metabolische Azidose mit
vergroBerter Anionenliicke), die bei einem Anstieg des Plasmasduregehalts auftritt, wenn
Flucloxacillin zusammen mit Paracetamol angewendet wird, insbesondere bei bestimmten Gruppen
von Patienten mit erhdhtem Risiko, z. B. Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung, Sepsis oder
Mangelerndhrung, vor allem, wenn Tageshochstdosen von Paracetamol angewendet werden. Eine
metabolische Azidose mit vergroBerter Anionenliicke ist eine schwere Erkrankung, die einer
dringenden Behandlung bedarf.

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 [hren Kaliumspiegel regelmafig messen.

Anwendung von Flucloxacillin Kabi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnchmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Insbesondere bei:

- Methotrexat (zur Behandlung von einigen Autoimmunerkrankungen angewendet) kann die
Elimination von Flucloxacillin herabsetzen (erhohtes Risiko einer Toxizitét).

- Probenecid und Sulfinpyrazon (zur Behandlung von Gicht angewendet), Phenylbutazon,
Oxyphenbutazon und Indometacin (antirheumatische Mittel) und Acetylsalicylsiure (ein
Schmerzmittel), da diese Mittel Einfluss darauf nehmen kénnen, wie der Korper Flucloxacillin
ausscheidet.

- Andere Antibiotika, wie Chloramphenicol, Erthromycin und Tetracycline (zur Behandlung von
manchen Infektionen angewendet) konnen die Wirkung von Flucloxacillin Kabi beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 oder Apotheker
um Rat.

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

Flucloxacillin geht in die Muttermilch iiber. Fragen Sie Thren Arzt um Rat, bevor Flucloxacillin Kabi
bei Thnen angewendet wird.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ein Einfluss auf die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit ist nicht bekannt.

Flucloxacillin Kabi enthéilt Natrium
Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung enthilt weniger
als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche (10 ml), d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei®.

Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung enthilt ca.

25,5 mg Natrium pro Durchstechflasche (10 ml), entsprechend 1,28% der von der WHO fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung von 2 g. Dies ist
bei Patienten, die eine kochsalzarme (natriumarme) Diét einhalten sollen, zu bertlicksichtigen.

3. Wie ist Flucloxacillin Kabi anzuwenden?

Ihr Arzt bestimmt die Dosis und die Dauer der Anwendung. Dies wird vom Schweregrad und der Art
Ihrer Infektion abhiangen.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen dieses Arzneimittel als Injektion in einen
Muskel (intramuskuldr) oder als Injektion in eine Vene (intravends) verabreichen.
Flucloxacillin Kabi darf nicht im Auge verabreicht werden.

Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung und
Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung kénnen auch als
Injektion in ein Gelenk (intraartikuldr) oder in die Brusthdhle (intrapleural) verabreicht werden.

Injektion in einen Muskel (intramuskuliir) oder Injektion in eine Vene (intravenos)

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

1000 mg — 4000 mg/Tag, verabreicht in drei bis vier Teildosen.

Fiir schwere Infektionen: Bis zu 8000 mg tdglich konnen gegeben werden, verabreicht als 4 Infusionen
(iber 20-30 Minuten).

Eine Einzeldosis darf, bei Injektion oder Infusion, 2000 mg nicht {iberschreiten.
Maximale tégliche Dosis: 12.000 mg.

Bei Infektionen des Herzens (Endokarditis): 2000 mg Flucloxacillin alle 6 Stunden, bei Patienten mit
einem Korpergewicht > 85 kg erhoht auf 2000 mg alle 4 Stunden.

Um Infektionen nach Operationen zu verhindern, betragt die {ibliche Dosis 2000 mg vor dem Eingriff,
wenn Sie Thr Anésthetikum (Narkosemittel) erhalten, gefolgt von 2000 mg alle 6 Stunden iiber 24
Stunden bei gefaBchirurgischen oder orthopéddischen Eingriffen und iiber 48 Stunden bei Herz- oder
Koronar- Eingriffen.

Patienten mit schweren Nierenproblemen
Wenn Sie Nierenprobleme haben, werden Sie moglicherweise eine geringere Dosis verabreicht
bekommen, nur zwei- oder dreimal téglich, in Abhingigkeit Ihrer Nierenfunktion.

Kinder unter 12 Jahren:
Bei milden oder mittelschweren Infektionen: 25-50 mg pro kg Korpergewicht in 24 Stunden. Dies
wird verabreicht in drei oder vier Teildosen.

Fiir schwere Infektionen: Bis zu 100 mg pro kg Koérpergewicht in 24 Stunden. Dies wird verabreicht in
drei oder vier Teildosen pro Tag.

Fiir Infektionen des Herzens (Endokarditis): 200 mg/kg/24 Stunden Flucloxacillin, verabreicht in drei
oder vier Teildosen.
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Eine Einzeldosis darf, bei Injektion oder Infusion, 33 mg pro kg Koérpergewicht nicht iiberschreiten.

Friihgeborene, Neugeborene, Sduglinge und Kleinkinder

Wegen der moglichen Induktion (Ausldsung) eines Kernikterus (seltene Schiadigung des Gehirns),
darf Flucloxacillin Frithgeborenen und Neugeborenen nur nach sorgfiltiger Nutzen/Risiko-Abwigung
verabreicht werden.

Friihgeborene und Neugeborene sowie Sauglinge werden im Allgemeinen mit 25 mg bis 50 mg/kg/24
Stunden, aufgeteilt in 3 bis 4 gleiche Teildosen, behandelt. Die tdgliche Dosis kann auf maximal 100
mg/kg/24 Stunden erh6ht werden.

Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung und
Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldosung kénnen iiber
andere Verabreichungswege angewendet werden, zusammen mit einer systemischen Therapie:

- 250 mg bis 500 mg iiber die Injektion in Brusthohle (intrapleural) und Injektion in ein Gelenk
(intraartikular)

Wenn Sie eine groflere Menge von Flucloxacillin Kabi erhalten haben, als Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie eine zu grofie Menge erhalten haben, da Ihnen dieses Arzneimittel
von Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht wird. Wenn Sie glauben, dass bei
Ihnen eine zu groBe Menge von Flucloxacillin Kabi angewendet wurde, kontaktieren Sie bitte
umgehend einen Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Anzeichen konnen Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall sein.

Wenn die Anwendung von Flucloxacillin Kabi vergessen wurde

Es ist unwahrscheinlich, dass eine Dosis vergessen wurde, da Ihnen dieses Arzneimittel
normalerweise von lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht wird. Wenn Sie
glauben, dass bei [hnen eine Anwendung vergessen wurde, sprechen Sie bitte mit einem Arzt oder
dem medizinische Fachpersonal.

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 dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie eine der nachfolgend genannten schwerwiegenden Nebenwirkungen bei sich
feststellen, beenden Sie die Anwendung von Flucloxacillin Kabi und sprechen Sie umgehend mit
einem Arzt:

- Schwere anhaltende Durchfalle, eventuell mit Blut- oder Schleimbeimengungen, begleitet von
Bauchschmerzen und Fieber. Es konnte sich hierbei um eine sogenannte pseudomembrandse
Kolitis handeln.

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

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

Diese Nebenwirkungen sind sehr selten, sie treten bei bis zu 1 von 10.000 Behandelten auf.
Weitere Nebenwirkungen

Hiufige (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
4



- Geringfiigige Magen-Darm-Beschwerden

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Hautausschlag, Juckreiz der Haut
- Rote oder lilafarbene Flecken auf der Haut, verursacht durch Blutungen unterhalb der Haut

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Auffallige Abnahme einiger Arten von weillen Blutkorperchen in Threm Blut (Neutropenie)-
dadurch werden Sie mdglicherweise anfilliger fiir Infektionen

- Ungewdhnliche Blutungen oder Blutergiisse, die durch eine Abnahme der Zahl der Blutplittchen
verursacht werden (Thrombozytopenie)

- Unnormale Zunahme einer bestimmten Art von weiflen Blutkdrperchen in Threm Blut
(Eosinophilie). Symptome sind unter anderem Gewichtsabnahme, nichtliche Schweillausbriiche
und Fieber

- Unnormaler Abbau der roten Blutkorperchen (hdmolytische Andmie). Symptome sind u.a.
Miidigkeit, Blisse, Gelbfarbung der Haut, Schwiche, Benommenheit, Kurzatmigkeit und
schneller Herzschlag

- Krampfanfille, bei Patienten mit Nierenversagen, die sehr hohe Dosen Flucloxacillin erhalten

- 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 (Gelbfarbung der Haut und des Weilen im Auge)

- Veridnderte Werte bei Leberfunktionstests

- Gelenk- und Muskelschmerzen

- Nierenprobleme

- Fieber

- Anomalie des Blut- und Fliissigkeitshaushaltes (metabolische Azidose mit vergroBerter
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).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

- Schwere Hautreaktionen. Ein roter, schuppiger Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen
(exanthematische Pustulose). Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn eines dieser
Symptome bei [hnen auftritt.

- Entziindung von Blutgefif3en (Phlebitis)

- Herabgesetzte Kaliumwerte im Blut (Hypokalidmie), die Muskelschwéche, Muskelzucken oder
einen anormalen Herzrhythmus verursachen kdnnen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Deutschland:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH
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Fax: +43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Flucloxacillin Kabi aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nach dem Offnen direkt verwenden. Nur verwenden, wenn Behéltnis unbeschédigt ist.
Nur zur einmaligen Verwendung. Nicht verwenden, wenn die Durchstechflasche beschédigt oder
gebrochen ist.

Ungedftnetes Produkt: Fiir dieses Arzneimittel gibt es keine besonderen Aufbewahrungsbedingungen.

Rekonstituierte Losung:

Wenn das Produkt mit Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumchlorid 0,9%, Glucose 5%,
Lidocainhydrochlorid 0,5% oder Lidocainhydrochlorid 1% rekonstituiert oder weiter verdiinnt wurde,
konnte eine chemische und physikalische Stabilitdt des rekonstituierten Produkts fiir 2 Stunden bei 20-
25 °C und fiir 24 Stunden bei 2-8 °C nachgewiesen werden.

Vom mikrobiologischen Standpunkt betrachtet, ist die Losung sofort zu verbrauchen, es sei denn, die
Vorgehensweise des Offnens/der Rekonstitution/des Verdiinnens schlieft das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination aus. Wenn sie nicht sofort verbraucht wird, liegen die Dauer der
Aufbewahrung und die Lagerungsbedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des
Anwenders und sollen normalerweise die oben zur chemischen und physikalischen Haltbarkeit
angefiihrten Zeiten nicht liberschreiten.

Bei jeglichen sichtbaren Anzeichen von Verfall darf dieses Arzneimittel nicht verwendet werden.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Karton und der Durchstechflasche nach
,,Verwendbar bis:/Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

Deutschland:

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Osterreich:

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 Kabi enthilt

Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Jede Durchstechflasche enthélt 250 mg Flucloxacillin (als Flucloxacillin-Natrium).

Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Jede Durchstechflasche enthédlt 500 mg Flucloxacillin (als Flucloxacillin Natrium).




Wie Flucloxacillin Kabi aussieht und Inhalt der Packung

Flucloxacillin Kabi ist ein feines, weiBles bzw. beinahe weilles, hygroskopisches, kristallines, steriles
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung und
Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung:

10 ml Durchstechflasche aus Glas (Typ II), verschlossen mit Halobutyl-Stopfen und gelben (250 mg)
bzw. griinen (500 mg) Flip-off-Verschlusskappen aus Aluminium/Plastik.

Packungen zu je 10 und 50 Durchstechflaschen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Deutschland:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroner-Strafie 1,

61352 Bad Homburg v.d.Hohe
Deutschland

Osterreich:

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstral3e 36

8055 Graz

Osterreich

Hersteller

Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.,
Lagedo

3465 — 157 SANTIAGO DE BESTEIROS
Portugal

Osterreich:
Flucloxacillin Kabi 250 mg: Z.Nr.: 140515
Flucloxacillin Kabi 500 mg: Z.Nr.: 140516

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedstaates Name des Arzneimittels

Osterreich Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/ Infusionslosung

Belgien Flucloxacilline Fresenius Kabi 250 mg poeder
voor oplossing voor injectie/infusie

Flucloxacilline Fresenius Kabi 500 mg poeder
voor oplossing voor injectie/infusie




Name des Mitgliedstaates Name des Arzneimittels

Tschechische Republik Flucloxacillin Fresenius Kabi

Deutschland Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/ Infusionslosung

Irland Flucloxacillin 500mg powder for solution for
injection/infusion
Niederlande Flucloxacilline Kabi 250 mg poeder voor

oplossing voor injectie/infusie

Flucloxacilline Kabi 500 mg poeder voor
oplossing voor injectie/infusie

Portugal Flucloxacilina Kabi

Slowenien Flukloksacilin Kabi 250 mg prasek za raztopino
za injiciranje/infundiranje

Flukloksacilin Kabi 500 mg prasek za raztopino
za injiciranje/infundiranje

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verbrauchte Losung ist zu verwerfen.

Herstellung der Losung

Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung und
Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung konnen zu
folgenden Losungen zugefiigt werden:

Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %), Glucose 50 mg/ml (5 %) und
Lidocainhydrochlorid 5 mg/ml (0,5%)

Anleitung zur Rekonstitution

Rekonstituiertes Produkt:

Art der Ungefihr Ungefihre

Ver- Stirke Hinzuzufiigendes verfiigbares | Flucloxacillin

ab- [mg] Infusionslosung Volumen [ml] Volumen | Konzentration

reichun i pro Flasche | pro Flasche
© (ml) (mg/ml)

Intra- Wasser fiir

muskulir 250 Injektionszwecke 1,5 1,6 155




Natriumchlorid 0.9%

Lidocainhydrochlorid
0,5%

L5

1,7

145

500

Wasser fiir
Injektionszwecke

2,2

225

Natriumchlorid 0.9%

Lidocainhydrochlorid
0,5%

2,3

215

Intra-
venos

250

Wasser fiir
Injektionszwecke

Natriumchlorid 0,9%

Glucose 5%

5,1

50

500

Wasser fiir
Injektionszwecke

Natriumchlorid 0,9%

Glucose 5%

10

10,3

50

Intra-
pleural

250

Wasser fiir
Injektionszwecke

Natriumchlorid 0,9%

5,1

50

Wasser fiir
Injektionszwecke

Natriumchlorid 0,9%

10

10,2

25

500

Wasser flir
Injektionszwecke

Natriumchlorid 0,9%

5,4

95

Wasser flir
Injektionszwecke

Natriumchlorid 0,9%

10

10,3

50

Intra-
artikulir

250

Wasser fiir
Injektionszwecke

Natriumchlorid 0,9%

5,1

50

500

Wasser fiir
Injektionszwecke

Natriumchlorid 0,9%

5,4

95




Rekonstitution mit Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%), Glucose 50 mg/ml
(5%), Lidocainhydrochlorid 5 mg/ml (0,5%) und Lidocainhydrochlorid 10 mg/ml (1%):

Die chemische und physikalische Stabilitéit des rekonstituierten oder weiter verdiinnten Produkts
wurde {iber 2 Stunden bei 20-25 °C und iiber 24 Stunden bei 2-8 °C nachgewiesen.

Vom mikrobiologischen Standpunkt betrachtet ist die Losung sofort zu verbrauchen, es sei denn die
Vorgehensweise des Offnens/der Rekonstitution/ des Verdiinnens schlieBt das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination aus. Wenn sie nicht sofort verbraucht wird, liegen die Dauer der
Aufbewahrung und die Lagerungsbedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des
Anwenders und sollen normalerweise die oben zur chemischen und physikalischen Haltbarkeit
angefiihrten Zeiten nicht {iberschreiten.

Wenn das Produkt mit Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumchlorid 0,9%, Glucose 5%,
Lidocainhydrochlorid 0,5% oder Lidocainhydrochlorid 1% rekonstituiert wurde, konnte eine
chemische und physikalische Stabilitét des rekonstituierten Produkts iiber 2 Stunden bei 20-25 °C und
iiber 24 Stunden bei 2-8 °C nachgewiesen werden. Vom mikrobiologischen Standpunkt betrachtet ist
die Losung sofort zu verbrauchen. Wenn sie nicht sofort verbraucht wird, liegen die Dauer der
Aufbewahrung und die Lagerungsbedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des
Anwenders und sollen normalerweise 24 Stunden bei 2 bis 8 °C (im Kiihlschrank) nicht iiberschreiten,
es sei denn, die Rekonstitution und das Verdiinnen fanden unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen statt.

Wenn nach Rekonstitution Prézipitate sichtbar zu erkennen sind, ist die Losung gut zu schiitteln.

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, dem gleichen Infusionsbehilter oder Schlauchsystem
vermischt werden, da es sonst zu Ausféllungen kommen kann.
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