INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Dicloxacillin Bluefish 250 mg og 500 mg harde kapsler
dicloxacillin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Dicloxacillin Bluefish
3. Sadan skal du tage Dicloxacillin Bluefish

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Dicloxacillin Bluefish indeholder det aktive stof dicloxacillin, der er et antibiotikum af
penicillintypen. Det virker pa bakterier ved at hindre opbygningen af bakteriernes celleveeg, sa
bakterierne gdeleegges.

Dicloxacillin Bluefish anvendes mod infektioner forarsaget af en bestemt form for stafylokokker,
f.eks. betendelse i sar, bylder og betendelse i knogleveaevet (osteomyelitis).

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Dicloxacillin Bluefish

Tag ikke Dixlocacillin Bluefish:
- hvis du er allergisk over for pencilliner eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Dicloxacillin Bluefish.

Tal med laegen, for du tager Dicloxacillin Bluefish, hvis du er allergisk over for antibiotika. Der sker,
at personer, der er allergiske over for antibiotika ogsa reagerer over for Dicloxacillin Bluefish. Hvis du
far diarre, mens du tager Dicloxacillin Bluefish, skal du tale med lzegen. Det geelder ogsa, hvis
diarreen opstar flere uger efter du har taget Dicloxacillin Bluefish.

Brug af anden medicin sammen med Dicloxacillin Bluefish
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Probenecid (medicin mod urinsyregigt)
Samtidig administration af probenecid heemmer nyrernes udskillelse af penicillin, hvilket medfarer
forgget og leengevarende koncentration af penicillin i blodet.



P-piller
Systemiske antiobiotika kan i sjeeldne tilfeelde nedsatte virkningen af p-piller pga. pavirkning af
optagelsen i tarmene.

Methotrexat (medicin mod kraeft og sygdomme i immunsystemet)
Hvis methotrexat anvendes sammen med Dicloxacillin Bluefish, kan det medfare aget
virkning/forgiftning for methotrexat pa grund af nedsat udskillelse fra kroppen.

Dicumarol (blodfortyndende medicin)
Virkningen af warfarin/dicumarol kan veere nedsat, hvis det anvendes samtidig med dicloxacillin.
Samtidig anvendelse kan kraeve at dosis justeres.

Brug af Dicloxacillin Bluefish sammen med mad, drikke og alkohol

Du skal tage Dicloxacillin Bluefish mindst 1 time for eller 2 timer efter et maltid. Kapslerne skal
synkes hele med rigeligt vaeske. Du ma ikke tage kapslerne i liggende stilling eller umiddelbart far
sengetid.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

Ved langtidsbehandling med Dicloxacillin Bluefish under graviditet kan der veere en lille risiko for
skadelige virkninger.

Bgrn, der ammes, kan muligvis pavirkes, men det er usandsynligt, at det skader barnet. Spgrg leegen til
rads, inden du tager Dicloxacillin under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma kun kere bil eller udfare potentielt farlige aktiviteter, nar det er sikkert for dig. Medicin kan
pavirke din even til at kere bil eller udfare potentielt farlige aktiviteter. Laes denne indleegssedlen
grundigt. Sperg leegen eller pa apoteket, hvis du er i tvivl.

Denne medicin forventes ikke at pavirke evnen til at kare bil eller betjene maskiner.

Dicloxacillin Bluefish indeholder natrium
Dicloxacillin Bluefish 250 mg indeholder 12,2 mg natrium pr. 250 mg.
Dicloxacillin Bluefish 500 mg indeholder 24,4 mg natrium pr. 500 mg.

Dicloxacillin Bluefish 250 mg: Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.
250 mg kapsel, dvs. den er i det vaesentlige natrium-fri.

Dicloxacillin Bluefish 500 mg: Dette lzegemiddel indeholder 24,4 mg natrium (hoved komponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. 500 mg kapsel. Dette svarer til 1,2 % af den anbefalede maximale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du tage Dicloxacillin Bluefish

Tag altid lzegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Laegen vil bestemme din dosis og tilpasse den til dig. Dosis afhanger af alder, kropsvagt og
infektionstype og sveerhedsgrad. Du skal fortsztte behandlingen som anvist pa etiketten, ogsa selvom
du far det bedre.

Den anbefalede dosis til voksne er 500 mg til 1 gram 3-4 gange dagligt. Dette kan gges op til 6 gram,
hvis infektionen er alvorlig. For patienter med nyresvigt kan det vaere ngdvendig at justere dosis.



Brug til bgrn

Den anbefalede dosis er:

20-40 kg: 250 mg 3-4 gange dagligt. Denne dosis kan fordobles i tilfeelde af alvorlige infektioner.
>40 kg: 500 mg 3-4 gange dagligt. Denne dosis kan gges til 6 gram i tilfeelde af alvorlige infektioner.

Hvis du har taget for mange Dicloxacillin Bluefish kapsler
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Dicloxacillin Bluefish kapsler, end der
star i denne information, eller flere end lzegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Dicloxacillin Bluefish

- Hvis du glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det
imidlertid snart er tid til den naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over.

- Herefter skal du fortseette med at tage kapslerne som planlagt.

- Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Dicloxacillin Bluefish
Hvis du stopper med behandlingen for tidligt, er der risiko for, at infektionen vender tilbage.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Sag straks leegehjelp, hvis du far en eller flere af falgende alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

e Generel svaghedsfalelse, tendens til at fa infektioner (leukopeni), iser ondt i halsen og feber,
der skyldes e&ndringer i blodet (nedsat antal hvide blodlegemer). Kan vare alvorligt. Kontakt
straks leege, hvis du far feber.

e Heavet strubehoved med haeshed, hoste, synke- og vejrtreekningsbesveer. Alvorlig risiko for
kveelning i tilfeelde af haevelse i halsen (laryngeal gdem). Kan veere livsfarligt.

e Pludseligt hududslat, andedraetsbesver og besvimelse inden for minutter til timer, pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt.

e Traethed, blgdning fra hud og slimhinder, infektioner og feber pga. endringer i blodet
(knoglemarvsdepression).

e Agranulocytose eller neutropeni/granulocytopeni, generel svaghedsfalelse, gget tendens til at
fa infektioner, iser ondt i halsen og feber pa grund af @ndringer i blodet (alvorligt nedsat
mangde hvide blodlegemer).

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla merker pa grund af for fa blodplader i blodet

(trombocytopeni).

Alvorlig blodmangel med gulsot (haemolytisk angemi).
Vejrtreekningsbesveer/astma-lignende anfald/andengd (bronkospasmer).
Shock/besvimelse (kredslgbskollaps).

Kramper i sveelget og vejrtreekningsbesveer (laryngospasmer).

Alvorlig diarre pa grund af betendelse i tyktarmen (pseudomembrangs colitis).

Gulsot med Kklge (kolestatisk hepatitis).

Kvalme, opkastning, generel utilpashed og nedsat urinproduktion (nyresvigt).

Langsom nedseettelse af nyrefunktionen med smerter i leenden og uklar eller blodig urin
(interstitiel nefritis)

Ded.

e Pludselig haevelse af slimhinderne i ansigtet (angioneurotisk gdem eller Quinkes gdem).



Andre bivirkninger

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e Halsbrand/sure opstad (dyspepsi).

Luft i tarmene (flatulens).

Diarre.

Kvalme.

Opkastning.

Udsleet.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
o Neldefeber (urticaria)
o Kige

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer):
e Blod i urinen (heematuri). Kan blive alvorlig. Tal med laegen.
e Stor mangde af bestemt type hvide blodlegemer (eosinofili). Tilstanden er uden symptomer
men kan ses i blodpraver.
Lavt blodtryk som kan vare med svimmelhed og muligvis besvimelse (hypotension)
Haeshed.
Nysen.
Sar, smerter eller beteendelse i spiseraret.
Mavesmerter.
Muskelsmerter.
Ledsmerter (artralgi).
Nyresygdom.
Nedsat nyrefunktion.
Albumin i urinen, som medfagrer skummende urin (proteinuri). Dette ses ved en blodprgve.
Tal med leegen.
e Feber.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):
Svampeinfektioner i munden og maven.

Overfglsomhed.

Langsomt opstaende overfglsomhedsreaktion som kan medfare symptomer som f.eks. feber, generel
utilpashed, klge, ledsmerter, udsleet og haevede lymfekirtler (serumsyge).

Leverskade.

Muskeltreekninger.

Utilpashed.

@get kreatinin i blodet; forbigaende, asymptomatiske stigninger i basisk fosfatase, ASAT og ALAT.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

LaegemiddelstyrelsenAxel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkam.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar legemidlet ved temperaturer under 30°C.
Efter abning af HPDE-flasken er holdbarheden 1 ar.

Opbevar legemidlet i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dicloxacillin Bluefish indeholder:

- Aktivt stof: dicloxacillin

- @vrige indholdsstoffer: Magnesiumstearat, kolloid vandfri silica, gelatine, titandioxid (E171) og
sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

250 mg:

Off-white /Off-white starrelse 2, hard gelatinekapsel fyldt med hvidt til off-white pulver og merket
med ’Y” pa off-white haette og 14" pa off-white skal med sort blak.

500 mg:
Off-white /Off-white starrelse 0, hard gelatinekapsel fyldt med hvidt til off-white pulver og merket
med ’Y” pa off-white haette og ’15” pa off-white skal med sort blak.

Pakningsstarrelser
Tropisk blister: 10, 20, 14, 30, 50 og 100 x 1 kapsler
HDPE-flaske: 16, 30, 50, 60, 100, 250 og 500 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigivis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Gdvlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmmark: Dicloxacillin Bluefish

Norge: Dicloxacillin Bluefish

Island: Dicloxacillin Bluefish

Denne indlaegsseddel blev senest revideret marts 2019



