Flucloxacillin Altamedics 500mg Hartkapseln IE/H/0421/001
palde-v-11.0

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Flucloxacillin Altamedics 500 mg Hartkapseln
Flucloxacillin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Flucloxacillin Altamedics und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Flucloxacillin Altamedics beachten?
Wie ist Flucloxacillin Altamedics einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Flucloxacillin Altamedics aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. Was ist Flucloxacillin Altamedics und wofiir wird es angewendet?

Flucloxacillin ist ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen, das die Bakterien abtdtet, die die
Infektionen hervorrufen. Es gehort zu der antibiotischen Stoffgruppe der ,,Penicilline*.

Flucloxacillin Altamedics 500 mg Hartkapseln werden angewendet bei Erwachsenen und Kindern iber 10
Jahre zur Behandlung von:

. Infektionen der unteren Atemwege

. Infektionen des Rachens oder der Nase

. Ohrenentziindungen

. Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes

. Infektionen des Verdauungstraktes

. Infektionen der Niere, Blase oder des Harnleiters (die Rohre, die den Urin von der Blase

transportiert)
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Flucloxacillin Altamedics beachten?

Flucloxacillin Altamedics darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Flucloxacillin oder ein anderes Penicillin Antibiotikum sind (siehe
Abschnitt 4 Nebenwirkungen)

o wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

o wenn bei lhnen bei einer friiheren Behandlung mit Flucloxacillin Gelbsucht oder
Leberfunktionsstérungen aufgetreten sind

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Flucloxacillin Altamedics 500 mg
Hartkapseln einnehmen, wenn Sie:
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unter einer Nierenstérung leiden, in diesem Fall kann eine Verringerung der Dosis erforderlich sein.
unter Leberstorungen leiden, da dieses Arzneimittel diese verschlechtern kénnte

50 Jahre oder &lter sind

andere schwerwiegende Krankheiten haben (abgesehen von der Infektion, die mit diesem
Arzneimittel behandelt wird)

eine natriumarme Di&t machen

o wenn Sie Paracetamol einnehmen oder einnehmen werden

Es besteht ein Risiko fiir eine Anomalie des Blut- und Flissigkeitshaushaltes (metabolische Azidose
mit vergroRRerter Anionenlicke), die auftritt, wenn es zu einem Anstieg des Plasmaséuregehalts
kommt, wenn Flucloxacillin zusammen mit Paracetamol angewendet wird, insbesondere bei
bestimmten Gruppen von Patienten mit erhéhtem Risiko, z. B. Patienten mit schwerer
Nierenfunktionsstorung, Sepsis oder Mangelernéhrung, vor allem, wenn Tageshdchstdosen von
Paracetamol angewendet werden. Eine metabolische Azidose mit vergréRerter Anionenliicke ist
eine schwere Erkrankung, die einer dringenden Behandlungbedarf.

Bei Verwendung von Flucloxacillin, besonders in hohen Dosierungen, kann es zu einer Absenkung des
Kaliumspiegels im Blut kommen (Hypokalidamie). Wahrend der Behandlung mit héheren Dosierungen
von Flucloxacillin wird Thr Arzt gegebenenfalls Ihren Kaliumspiegel regelmaRig messen.

Untersuchungen

RegelméaRige Kontrolluntersuchungen der Leber- und Nierenfunktion sollten durchgefiihrt werden, wenn
Flucloxacillin tber einen langeren Zeitraum angewendet wird. Informieren Sie Ihren Arzt vor Harn- und
Blutuntersuchungen, dass Sie Flucloxacillin einnehmen, da dies die Untersuchungsergebnisse beeinflussen
kann.

Kinder und Jugendliche
Flucloxacillin Altamedics 500 mg Hartkapseln sollte Kindern unter 10 Jahren nicht verabreicht werden.

Einnahme von Flucloxacillin Altamedics 500 mg Hartkapseln zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, insbesondere:
Probenecid oder Sulfinpyrazon (zur Behandlung von Gicht)

Methotrexat (ein Chemotherapeutikum)

orale Typhoid Vakzine (Wirksamkeit kann durch Antibiotika vermindert werden)

Sugammadex (Verabreichung mit allgemeinen Anasthetika)

Piperacillin (Antibiotikum, das als Injektion verabreicht wird)

Warfarin (Arzneimittel zur Verhinderung der Blutgerinnung)

andere bakteriostatisch (wachstumshemmend) wirkende Antibiotika (wie Chloramphenicol oder
Tetrazykline)

o Voriconazol (wird gegen Pilzinfektionen eingesetzt).

Einige Arzneimittel beeinflussen die Wirkungsweise anderer. Informieren Sie immer Ihren Arzt Giber alle
Arzneimittel, die Sie einnehmen. Dies gilt fur Arzneimittel, die Sie selber gekauft haben, sowie fur
Arzneimittel, die Ihnen ein Arzt verschrieben hat.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.
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Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Flucloxacillin hat keinen oder geringfugigen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Flucloxacillin Altamedics enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 26,4 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 500 mg
Hartkapsel. Dies entspricht 1,32 % der fir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten missen, ist dies zu beriicksichtigen.

3. Wie ist Flucloxacillin Altamedics einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei IThrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die Anweisungen des Arztes
oder des Apothekers kénnen von der Information in dieser Gebrauchsinformation abweichen. Die
Erinnerungsnotiz von Ihrem Apotheker sollte Sie darlber informieren, wieviel Sie einnehmen mussen und
tiber welchen Zeitraum. Falls nicht, oder wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Wann soll Flucloxacillin Altamedics eingenommen werden

Das Arzneimittel sollte auf niichternen Magen eingenommen werden. Es ist wichtig, dass Sie das
Arzneimittel zur richtigen Zeit einnehmen. Nehmen Sie Ihre Flucloxacillin Hartkapseln mindestens 1
Stunde vor oder 2 Stunden nach einer Mahlzeit ein.

Die Hartkapseln miissen mit einem ganzen Glas Wasser (250 ml) eingenommen werden, um das Risiko
von Schmerzen in der Speiserdhre (welche Ihren Mund mit Threm Magen verbindet) zu verringern. Nach
der Einnahme der Hartkapseln sollten Sie sich nicht sofort hinlegen.

Wieviel Flucloxacillin Altamedics sollte eingenommen werden und wann

Die Dosis ist abhangig vom Patienten und wird von lhrem Arzt festgelegt. Die normale Dosierung fur
Erwachsene, einschlielich altere Menschen, Jugendliche und Kinder alter als 10 Jahre ist 1 bis 3 g pro
Tag verteilt auf 3-4 gleichgrol3e Einzeldosen.

Wenn Sie an einem schwerwiegenden Nierenversagen leiden, wird Ihr Arzt eine niedrigere Dosis oder
weniger Dosierungen verschreiben.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Flucloxacillin Altamedics eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie (oder jemand anderes) versehentlich eine groRere Menge des Arzneimittels eingenommen
haben, kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder Apotheker. Symptome einer Uberdosierung kénnen
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall sein.

Wenn Sie die Einnahme von Flucloxacillin Altamedics vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen Sie die Einnahme zum néachstmdéglichen Zeitpunkt nach.
Danach wird die Einnahme wie zuvor fortgesetzt. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Flucloxacillin Altamedics abbrechen

Nehmen Sie das Arzneimittel bis Ihr Arzt IThnen vorschreibt die Einnahme zu beenden. Beenden Sie die
Einnahme nicht, nur weil Sie sich besser fiihlen. Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels vorzeitig
beenden, besteht die Gefahr des erneuten Ausbruchs oder einer Verschlechterung der Infektion. Wenn Sie
sich nach der Einnahme des Arzneimittels weiterhin unwohl fiihlen, suchen Sie bitte Ilhren Arzt auf.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen. Wenn Nebenwirkungen auftreten, sind diese wahrscheinlich voriibergehend und nicht
schwerwiegend. Dennoch ist es mdglich, dass einige Nebenwirkungen schwerwiegend sind und &rztliche
Behandlung erfordern.

BEENDEN Sie die Einnahme von Flucloxacillin und setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in

Verbindung:

o Allergien oder Uberempfindlichkeitsreaktionen wie juckender Ausschlag, Juckreiz, Entziindung des
Mundes oder der Augen, Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Rachens oder der Zunge oder
Atemnot

o schwere blutige Diarrhd (pseudomembrandse Colitis)

Wenn blutige Durchfélle auftreten, muss die Behandlung mit Flucloxacillin abgesetzt und eine
andere geeignete Therapie, z. B. Einnahme von Vancomycin, begonnen werden.

o Hautausschlag mit kreisformigen, roten Flecken (Erythema multiforme).

o schwerer Hautausschlag mit Rétung, Fieber, Blaschenbildung und Abschélen der Haut (Stevens-
Johnson Syndrom).

o Blaschenbildung oder Ablésung der Haut, schwerer Hautausschlag mit Rétung und Schwellung der
Haut, die verbrannt aussieht (toxisch epidermale Nekrolyse).

o Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und der Augépfel) — diese kann sich einige Wochen nach der
Einnahme des Arzneimittels entwickeln. Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn diese
Nebenwirkung auftritt

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine der nachfolgenden Nebenwirkungen bemerken:

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

. Diarrhd, Magenschmerzen und Ubelkeit
Diese Beschwerden sollten gering sein und nach wenigen Tagen abklingen. Sollten die
Beschwerden schwerwiegender sein oder langer anhalten, suchen Sie Ihren Arzt auf.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1000)
o Hautausschlag, Juckreiz, kleinfleckige Blutungen in Haut und Schleimhaut (Purpura)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

o Nierenerkrankungen (kann zu Problemen beim Wasserlassen und zu Blut im Urin fiihren)

o Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Neutropenie (Verminderung der wei3en
Blutkdrperchen) einschliellich Agranulozytose (starke Verminderung der weien Blutkdrperchen)
Diese Patienten haben durch das eingeschrankte Immunsystem ein erhdhtes Infektionsrisiko und
sollten bei Anzeichen einer Infektion ihren Arzt aufsuchen.

o Blutungen, Prellungen oder Hautverfarbungen ungeklarter Herkunft (eventuell durch eine Anderung

der Anzahl der Blutzellen hervorgerufen)

abnormer Abbau der roten Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie)

Gelenk- oder Muskelschmerzen oder Fieber (kdnnen 2 Tage nach Behandlungsbeginn auftreten).

Anfélle (Krampfanfélle)

Verénderungen der Leberwerte (diese sind reversibel und klingen nach Beendigung der Therapie

ab)
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o sehr seltene Félle einer Anomalie des Blut- und Flissigkeitshaushaltes (metabolische Azidose mit
vergroRerter Anionenliicke), die auftritt, wenn es zu einem Anstieg des Plasmasauregehalts kommt,
wenn Flucloxacillin zusammen mit Paracetamol angewendet wird, im Allgemeinen bei
Vorhandensein von Risikofaktoren (siehe Abschnitt 2)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

o 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 Ihnen auftritt.

o herabgesetzte Kaliumwerte im Blut (Hypokalidmie), die Muskelschwéche, Muskelzucken oder
einen anormalen Herzrhythmus verursachen kénnen

o Schmerzen in der Speiserdhre (welche Thren Mund mit Threm Magen verbindet) und andere damit
verbundene Symptome wie Schluckbeschwerden, Sodbrennen, Rachenreizungen oder Schmerzen
im Brustkorb

Einige dieser Nebenwirkungen von Flucloxacillin kbnnen auch noch bis zu 2 Monate nach
Beendigung der Behandlung auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Flucloxacillin Altamedics aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht uber 25°C lagern. Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen. Offnen Sie den Siegelbeutel erst kurz vor der Einnahme. Nach dem Offnen kann der
Siegelbeutel entsorgt werden. Innerhalb von 3 Monaten nach Offnen der Folie des Siegelbeutels
verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z. B. nicht liber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Flucloxacillin Altamedics enthalt

Der Wirkstoff ist Flucloxacillin-Natrium. Eine 500 mg Kapsel enthélt 500 mg Flucloxacillin als
Flucloxacillin-Natrium.


http://www.bfarm.de/
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Die sonstigen Bestandteile sind Natriumstarkeglykolat (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Eisen(lI1)oxid, Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H.O, Eisen(ll,111)-oxid, Titandioxid und Gelatine; Drucktinte
enthélt Schellack, Propylenglykol und Eisen(ll,111)-oxid.

Weitere Informationen zu Natrium entnehmen Sie bitte Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme
von Flucloxacillin Altamedics beachten?*

Wie Flucloxacillin Altamedics aussieht und Inhalt der Packung

Die 500 mg Kapseln sind langliche Hartgelatinekapseln ungefahr 2 cm lang, mit einem opak-karamell-
farbenen Kapselunterteil und einer opak grauen Kappe, auf beiden Kapselteilen ist mit schwarzer Tinte
der Aufdruck ,,FXN 500 aufgebracht. Die Kapseln enthalten ein kérniges, weif3es Pulver.

Flucloxacillin Altamedics 500 mg Hartkapseln sind in den folgenden Packungsgréfien erhaltlich: 10, 16,
20, 24, 28 oder 30 Kapseln.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Altamedics GmbH
Josef-Lammerting-Allee 16
D-50933 Koéln

Telefon: 0221/ 277 299 100
Fax: 0221 /277 299 110
E-mail: info@altamedics.de

Hersteller

Athlone Laboratories Limited
Ballymurray

Co. Roscommon

Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraums (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

DE:  Flucloxacillin Altamedics 500 mg Hartkapseln
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