Prospecto: Informacion para el usuario
Anaclosil 500 mg polvo para solucién inyectable
Cloxacilina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque
presenten los mismos sintomas de la enfermedad, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos consulte a su medico, farmaceutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1.Qué es Anaclosil y para qué se utiliza

2.Qué necesita saber antes de empezar a usar Anaclosil
3.Cémo usar Anaclosil

4.Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Anaclosil

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Anaclosil y para qué se utiliza

El principio activo de Anaclosil es cloxacilina.

La cloxacilina es un antibidtico perteneciente a la familia de las penicilinas.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar
infecciones viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion
y la duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra
antibidtico, devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacién. No debe tirar los
medicamentos por el desagiie ni a la basura.

Anaclosil estd indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones:

- Infecciones de huesos y articulaciones.

- Sepsis: Infecciones graves con repercusion sistémica.

- Endocarditis: Infecciones de una parte del corazén llamada endocardio.

- Meningitis: Infeccién de las membranas que recubren el Sistema Nervioso.
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- Infecciones del tracto genital y urinario.
- Infecciones respiratorias.
- Infecciones de la piel y tejidos blandos.

Anaclosil también estd indicado en la prevencién de las infecciones después de intervenciones neurolégicas
como la derivacién interna de liquido cefalorraquideo.

2. Antes de tomar Anaclosil

No tome Anaclosil :
e Si es alérgico al principio activo.
e Sies alérgico (hipersensible) a la penicilina.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Anaclosil si usted:

e Esalérgico a un grupo especifico de antibidticos denominados beta-lactamicos.

e Si durante un tratamiento antibidtico previo (incluso con otra familia de antibidticos), ha tenido
algin tipo de reaccién alérgica como urticaria u otras erupciones, picor, hinchazén repentina de la
cara y el cuello.

e Padece una enfermedad renal o hepética.
e Sitiene antecedentes de convulsiones y/o epilepsia.

e Estd tomando una dieta pobre en sodio, ya que este medicamento contiene 26,4 mg de sodio por
vial.

e Este medicamento debe ser administrado con precaucién en neonatos, debido al riesgo de
hiperbilirrubinemia por competencia en los sitios de unién de la bilirrubina a las proteinas séricas.

e Interferencias con pruebas analiticas: Si le van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos
andlisis de sangre, orina, etc...) comunique al médico que estd tomando este medicamento, ya que
puede alterar los resultados de las pruebas.

Otros medicamentos y Anaclosil
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Es especialmente importante que informe a su médico si estd tomando:

e Metotrexato, que es un medicamento indicado para algunas formas de artritis y para el tratamiento
de la psoriasis.

e Otros antibidticos, como cloranfenicol, tetraciclinas, macrélidos o sulfamidas. Estos antibi6ticos
pueden disminuir el efecto de Anaclosil.

e Probenecid, que es un medicamento para el tratamiento de la gota, ya que puede aumentar el efecto
de Anaclosil.

Embarazo, lactancia y fertilidad
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Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Este medicamento pasa a la leche materna. Consulte a su médico antes de amamantar a su bebé.
Conduccion y uso de maquinas
No existe evidencia de efectos sobre la capacidad de conducir o utilizar maquinas.

Anaclosil contiene sodio

Consulte a su médico en caso de que esté tomando una dieta pobre en sodio, ya que este medicamento
contiene 26,4 mg (1,15 mmol) de sodio en cada vial.

3. Como usar Anaclosil

Anaclosil le serd administrado por un médico o enfermero.

Se le administrard directamente (via intravenosa directa) durante 3-4 minutos o mediante un goteo en la
vena (perfusion intravenosa) durante aproximadamente 1 hora.

La dosis recomendada para adultos que se le administrard serd la siguiente:

- En el tratamiento de las infecciones: 2.000 mg cada 4-6 horas.

- En la prevencidn de infecciones después de una operacion neuroldgica: una dosis de 2.000 mg de
Anaclosil antes de la intervencion, y 1.000 mg cada 2 horas durante la intervencién en caso que ésta
se prolongara en el tiempo.

En caso de que tenga algin problema grave en el funcionamiento del rifion y del higado, La dosis que se le
administrard serd la mitad de la recomendada.

Uso en ninos y adolescentes

La dosis recomendada es de 100 a 200 mg por cada kilogramo de peso y por dia repartidos en 4-6
administraciones, sin sobrepasar los 12 g por dia.

Si se le administra mas Anaclosil del que debiera

Informe a su médico o enfermero de inmediato si piensa que puede habérsele administrado Anaclosil en
exceso.

Si olvido6 una dosis de Anaclosil

Informe a su médico o enfermero de inmediato si piensa que puede haber omitido una dosis.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Anaclosil puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

La frecuencia de efectos adversos a Anaclosil no puede estimarse a partir de los datos actualmente
disponibles.

Consulte a su médico de inmediato si durante el tratamiento sufre:

e Hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta que puede causar dificultad al tragar o respirar
(angioedema).
¢ Diarrea grave o persistente, o si se observa sangre o moco en las heces.

Otros efectos adversos pueden incluir:

Reacciones alérgicas en la piel: (Prurito, urticaria)

Diarrea, nduseas y vomitos.

Disminucién del nimero de neutréfilos y plaquetas en la sangre.

Sintomas neurolégicos: Convulsiones (transtorno del estado mental acompafiada de contracciones
musculares). Este efecto es mas frecuente en personas con una disminucién acusada del funcionamiento
renal.

e Ictericia (coloracién amarillenta de la piel o la parte blanca de los ojos) y hepatitis (inflamacién del
higado)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Anaclosil

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de CAD:
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Una vez abierto, este medicamento deberd utilizarse de inmediato. La solucion reconstituida y diluida
deberan ser usadas inmediatamente.

No utilice este medicamento si observa la presencia de particulas o si la solucidn reconstituida esta turbia.
No tire los medicamentos por los desagiies, ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico donde tirar los
medicamentos que ya no utiliza. De esta forma ayudard a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Anaclosil
El principio activo es cloxacilina (sal de sodio), cada vial contiene 500 mg, de cloxacilina (sal de sodio).
Aspecto del producto y contenido del envase

Anaclosil es un polvo para solucién inyectable y para perfusioén de color blanco o casi blanco, envasado en
un vial de vidrio de 10 mL.

Para su administracién intravenosa directa, el polvo se reconstituird en 2,5 ml de agua para preparaciones
inyectables.

Para su administracién en perfusiéon continua, el polvo reconstituido en 2,5 mL de agua para preparaciones
inyectables se retirard del vial y se agregard a una bolsa de al menos 100 mL de cloruro de sodio 9 mg/ml
(0,9%) o de glucosa 50 mg/ml (5%) para perfusion en el hospital.

Anaclosil estd disponible en envases de 1 6 100 viales.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Laboratorio Reig Jofre, S. A.

Gran Capitén, 10

08970 Sant Joan Despi (Barcelona)

Este prospecto ha sido aprobado en Junio 2016

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espaiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales del sector sanitario:

Importante: Consultar la ficha técnica/resumen de las caracteristicas del producto antes de recetar el
medicamento.

Anaclosil se debe reconstituir con agua para preparaciones inyectables (para administracién intravenosa
lenta) y posteriormente diluir en al menos 100 mL de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o de glucosa 50
mg/ml (5%) para perfusion.

Cloxacilina sédica no debe ser utilizada en bolsas para perfusion que contengan hidrolizados de proteinas,
suspensiones de lipidos, aminodcidos, sangre o suero.

La mezcla de cloxacilina y aminoglucésidos puede ocasionar una substancial inactivacién mutua, por lo
que no se deben mezclar en la misma bolsa para perfusion.

Solo se dispone de datos limitados sobre la compatibilidad de Anaclosil con otras sustancias para
administracion intravenosa; en consecuencia, no se debe afiadir aditivos ni otros medicamentos a los

viales de Anaclosil para un solo uso, ni tampoco perfundirlos simultineamente. Si se utiliza la misma linea
intravenosa para la perfusion secuencial de varios medicamentos distintos, se deberd enjuagar la linea antes
y después de la perfusion con solucién de cloruro de sodio al 0,9 %.

Reconstitucion

Para preparar la solucién para administracion intravenosa lenta (3-4 min.), deberd seguirse una técnica
aséptica. Reconstituir el contenido del vial con 4 ml de agua para preparaciones inyectables, y girarlo
suavemente hasta que el polvo se haya disuelto por completo. Evite agitarlo o hacer movimientos rapidos,
ya que podria provocar la formacién de espuma. El producto reconstituido es estable durante un periodo de
hasta 6 horas a 25°C. Desde el punto de vista microbioldgico, el producto reconstituido debe ser
administrado inmediatamente por via intravenosa directa o diluido inmediatamente para su administracién
por perfusién continua.

Dilucion

Para la administracién para perfusion, la solucion reconstituida debe diluirse en al menos 100 mL de
solucién de cloruro de sodio al 0,9 % o de glucosa 50 mg/ml (5%) para perfusién. No agitar la bolsa. La
solucién resultante es una solucién transparente incolora o de color amarillo claro.

Perfusion

Debera comprobarse visualmente que la solucién reconstituida no contenga particulas antes de la
administracion. Las soluciones reconstituidas que contengan particulas visibles deberan descartarse.
Anaclosil se debe administrar en forma de perfusion intravenosa durante aproximadamente 1 hora.

Anaclosil no se debe mezclar con otros medicamentos.

Cada vial es exclusivamente para un solo uso.
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