
ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για το χρήστη
Staphyclox® 500mg/vial, κόνις για ενέσιμο διάλυμα 

Κλοξακιλλίνη

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να παίρνετε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

- Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματα της ασθένειας τους είναι ίδια με τα δικά σας.
- Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια,, ενημερώστε το γιατρό, ή το φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:
1. Τι είναι το Staphyclox® και ποια είναι η χρήση του
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το Staphyclox®
3. Πώς να χρησιμοποιήσετε το Staphyclox®
4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5. Πώς να φυλάσσετε το Staphyclox®
6. Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 

1.
Τι είναι το Staphyclox® και ποια είναι η χρήση του 

Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία

Το Staphyclox® περιέχει τη δραστική ουσία κλοξακιλλίνη, η οποία ανήκει στην οικογένεια αντιβιοτικών β-λακτάμης της ομάδας πενικιλλινών.

Το Staphyclox® δρα σκοτώνοντας τα βακτήρια που προκαλούν λοιμώξεις. Δρα μόνο με ειδικά στελέχη βακτηρίων.

Θεραπευτικές ενδείξεις

Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν ενδείκνυται για χρήση σε ενήλικες και παιδιά για τη θεραπεία των παρακάτω λοιμώξεων:

· λοιμώξεις των πνευμόνων και βρογχικές λοιμώξεις,

· λοιμώξεις του αυτιού, της μύτης ή του φάρυγγα,

· λοιμώξεις των ουροφόρων οδών και των γεννητικών οργάνων,

· λοιμώξεις του εγκεφάλου,

· λοιμώξεις των οστών και των αρθρώσεων,

· καρδιακές λοιμώξεις,

· λοιμώξεις του δέρματος.

Ενδείκνυται επίσης στην πρόληψη μετεγχειρητικών λοιμώξεων μετά από νευροχειρουργικές επεμβάσεις.

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το Staphyclox®
Μην χρησιμοποιήσετε το Staphyclox®
· Σε περίπτωση αλλεργίας στη δραστική ουσία, την κλοξακιλλίνη, και στα λοιπά αντιβιοτικά της οικογένειας αντιβιοτικών β-λακτάμης (πενικιλλίνες και κεφαλοσπορίνες).

· Σε χορήγηση υπό τον επιπεφυκότα.

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στο γιατρό, το φαρμακοποιό ή το νοσοκόμο σας πριν χρησιμοποιήσετε το Staphyclox®.
Εάν εκδηλωθεί οποιαδήποτε αλλεργική αντίδραση (εξανθήματα, κνησμός) κατά τη διάρκεια της θεραπείας πρέπει να ενημερώσετε αμέσως το γιατρό σας.

Πριν από τη λήψη αυτής της θεραπείας, ενημερώστε το γιατρό σας εάν κατά τη διάρκεια προηγούμενης θεραπείας με αντιβιοτικά (ακόμη και με άλλη οικογένεια αντιβιοτικών), εκδηλώσατε αλλεργική αντίδραση: κνίδωση ή άλλα εξανθήματα, κνησμό, αιφνίδιο οίδημα του προσώπου και του λαιμού αλλεργικής προέλευσης (οίδημα του Quincke ή αγγειοοίδημα) (βλέπε παράγραφο 4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες).

Διάρροια είναι πιθανόν να παρουσιαστεί ενόσω παίρνετε αντιβιοτικά, συμπεριλαμβανομένου του Staphyclox®, ή ακόμη και αρκετές εβδομάδες αφού σταματήσετε τη λήψη τους. Εάν η διάρροια γίνει σοβαρή ή επίμονη ή εάν παρατηρήσετε ότι τα κόπρανά σας περιέχουν αίμα ή βλέννα, σταματήστε αμέσως να παίρνετε το Staphyclox®, διότι η κατάσταση αυτή μπορεί να είναι απειλητική για τη ζωή σας. Μην πάρετε φάρμακα που διακόπτουν ή επιβραδύνουν τις κινήσεις του εντέρου και επικοινωνήστε με τον γιατρό σας βλέπε παράγραφο 4. Πιθανές( ανεπιθύμητες ενέργειες
).

Ενημερώστε τον γιατρό σας σε περίπτωση γνωστής νεφρικής ή ηπατικής ανεπάρκειας.

Η χορήγηση υψηλών δόσεων αντιβιοτικών της ομάδας πενικιλλινών, ομάδας στην οποία ανήκει το παρόν φαρμακευτικό προϊόν, σε ασθενείς με μειωμένη νεφρική λειτουργία ή σε ασθενείς που έχουν εμφανίσει για παράδειγμα στο παρελθόν σπασμούς, επιληψία για την οποία έχουν λάβει θεραπεία ή διαταραχές των μηνίγγων, μπορεί σε εξαιρετικές περιπτώσεις να προκαλέσει την εκδήλωση σπασμών (βλέπε παράγραφο 4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες).

Αυτό το φάρμακο περιέχει 1,15mmol νατρίου (26,4mg) νατρίου ανά φιαλίδιο των 500mg. Αυτό θα πρέπει να λαμβάνεται υπόψη στην περίπτωση ασθενών που ακολουθούν δίαιτα ελεγχόμενης πρόσληψης νατρίου.

Η χορήγηση Staphyclox® σε νεογνά, χρήζει ιδιαίτερης προσοχής.

Άλλα φάρμακα και Staphyclox®
Ενημερώστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πρόσφατα πάρει άλλα φάρμακα, κυρίως μεθοτρεξάτη, συμπεριλαμβανομένων των φαρμάκων που χορηγούνται χωρίς ιατρική συνταγή.

To Staphyclox® με τροφές και ποτά

Δεν εφαρμόζεται.

Αλληλεπιδράσεις με φυτικά προϊόντα ή εναλλακτικές θεραπείες

Δεν εφαρμόζεται.

Κύηση και θηλασμός
Κύηση
Σε περίπτωση ανάγκης, αυτό το φάρμακο μπορεί να λαμβάνεται κατά την κύηση.

Ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας πριν πάρετε οποιοδήποτε φάρμακο.

Θηλασμός
Ο θηλασμός είναι δυνατός κατά τη λήψη αυτού του φαρμάκου.

Εάν το νεογνό παρουσιάσει διαταραχές όπως διάρροια, εξάνθημα στο δέρμα, καντιντίαση (λοίμωξη που οφείλεται σε μικροσκοπικούς μύκητες), ενημερώστε αμέσως το γιατρό σας, ο οποίος θα σας συμβουλεύσει σχετικά με τα μέτρα που θα πρέπει να λάβετε, καθώς αυτές οι διαταραχές οφείλονται ενδεχομένως στο παρόν φάρμακο.

Ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας πριν πάρετε οποιοδήποτε φάρμακο.

Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανημάτων 

Δεν εφαρμόζεται.

Κατάλογος εκδόχων με αναγνωρισμένη δράση

Δεν εφαρμόζεται.

3.
Πως να χρησιμοποιήσετε το Staphyclox®
Πάντοτε να παίρνετε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

Δοσολογία
Η δοσολογία εξαρτάται από την κατάσταση λειτουργίας των νεφρών και του ήπατος, και στα παιδιά από το σωματικό βάρος τους.

Ενδεικτικά, η συνήθης δοσολογία είναι:

·  σε θεραπευτική αγωγή

Ενήλικες: 8 έως 12 g/ημέρα, διαιρεμένα σε 4 έως 6 ημερήσιες δόσεις.

Παιδιά: 100 έως 200 mg/kg/ημέρα, διαιρεμένα σε 4 έως 6 ημερήσιες δόσεις, χωρίς να ξεπερνούν συνολικά τα 12 g/ημέρα.

·  σε προληπτική αγωγή

Πρόληψη μετεγχειρητικών λοιμώξεων: η αντιβιοτική προφύλαξη πρέπει να είναι μικρής διάρκειας, και συνήθως πρέπει να περιορίζεται στην περιεγχειρητική περίοδο, ενίοτε για 24 ώρες, αλλά ποτέ πάνω από 48 ώρες.

2 g ενδοφλεβίως με την εισαγωγή της αναισθησίας και στη συνέχεια 1 g ενδοφλεβίως ανά δίωρο σε περίπτωση επέμβασης παρατεταμένης διάρκειας.

Η διάρκεια της θεραπείας πρέπει να καλύπτει ολόκληρη τη διάρκεια της επέμβασης έως τη σύγκλειση του τραύματος. 

Η δοσολογία μπορεί να προσαρμόζεται σε περίπτωση συνοδών διαταραχών της νεφρικής ή/και της ηπατικής λειτουργίας.

ΣΕ ΚΑΘΕ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ, ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΚΟΛΟΥΘΕΙΤΕ ΑΥΣΤΗΡΑ ΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΤΟΥ ΓΙΑΤΡΟΥ ΣΑΣ. 

Τρόπος χορήγησης
Το Staphyclox® μπορεί να χορηγηθεί με ενδομυϊκή ένεση, με ενδοφλέβια ένεση ή έγχυση.

Για την ενδοφλέβια χορήγηση-έγχυση κάθε δόση θα ενίεται στη συστηματική κυκλοφορία με βραδεία έγχυση σε μία από τις φλέβες σας. Η διάρκεια της έγχυσης ανέρχεται σε 60 λεπτά.

Βλέπε τις οδηγίες για τη χορήγηση του Staphyclox®.
Διάρκεια θεραπείας
Για να είναι αποτελεσματικό, αυτό το αντιβιοτικό πρέπει να χρησιμοποιείται τακτικά στις προβλεπόμενες δόσεις και για όσο χρονικό διάστημα σας συμβουλεύσει ο γιατρός σας.

Η εξαφάνιση του πυρετού ή κάθε άλλου συμπτώματος δεν συνεπάγεται την πλήρη ίασή σας. 

Το ενδεχόμενο αίσθημα κόπωσης δεν οφείλεται στη θεραπεία με τα αντιβιοτικά, αλλά στην ίδια τη λοίμωξη. Η μείωση ή η αναστολή της θεραπείας σας αφενός θα ήταν αναποτελεσματική ως προς το αίσθημα κόπωσης, και αφετέρου θα καθυστερούσε τη θεραπεία σας.

Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση Staphyclox® από την κανονική

Έχουν αναφερθεί νευρολογικές διαταραχές, διαταραχές στη νεφρική λειτουργία και στο πεπτικό σύστημα, σε περιπτώσεις υπερδοσολογίας με αντιβιοτικά της ομάδας των πενικιλλινών, ομάδας στην οποία ανήκει το παρόν φάρμακο. Σε περίπτωση εμφάνισης τέτοιων διαταραχών, συμβουλευτείτε αμέσως το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

Εάν ξεχάσετε να χρησιμοποιήσετε το Staphyclox®
Η θεραπεία πρέπει να συνεχιστεί κανονικά, χωρίς να ληφθεί υπόψη η δόση που παραλείφθηκε. Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε. 

Κίνδυνος συμπτωμάτων στέρησης λόγω διακοπής του φαρμάκου

Δεν εφαρμόζεται.

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρμακοποιό σας.

4.
ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.
Αλλεργικές αντιδράσεις

Κνίδωση, οίδημα του Quincke (παραλλαγή κνίδωσης με ταχεία διήθηση υγρών στο πρόσωπο και στο λαιμό), σε εξαιρετικές περιπτώσεις αλλεργική καταπληξία (δύσπνοια, πτώση αρτηριακής πίεσης, ταχυπαλμία), αύξηση ορισμένων τύπων λευκών αιμοσφαιρίων στο αίμα (ηωσινοφιλία) (βλέπε παράγραφο 2: Προσέξτε ιδιαίτερα με το Staphyclox®).

Δέρμα

Δερματικά εξανθήματα αλλεργικής προέλευσης ή μη. Μεμονωμένες περιπτώσεις φλεγμονής και έντονης ερυθρότητας του δέρματος που μπορεί να καταλήξουν σε αποκόλληση του δέρματος η οποία μπορεί να εξαπλωθεί γρήγορα με πολύ σοβαρά συμπτώματα σε ολόκληρο το σώμα (σύνδρομο Stevens-Johnson, σύνδρομο Lyell).

Γαστρεντερικό σύστημα

Ναυτία, έμετος, διάρροια.

Έχουν αναφερθεί σπάνιες περιπτώσεις ψευδομεμβρανώδους κολίτιδας (ασθένεια του εντέρου που συνοδεύεται από διάρροια και κοιλιακό άλγος) (βλέπε παράγραφο 2: Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις).

Ήπαρ

Μέτρια αύξηση ορισμένων ηπατικών ενζύμων (τρανσαμινασών), σε εξαιρετικές περιπτώσεις ηπατίτιδα (φλεγμονή ήπατος) με ίκτερο (κιτρίνισμα του λευκού των οφθαλμών ή του δέρματος).

Νευρικό σύστημα

Νευρολογικές διαταραχές όπως διαταραχές συνείδησης, σύγχυση, μη φυσιολογικές κινήσεις, ακούσιες μυϊκές συσπάσεις, επιληπτικές κρίσεις, έχουν αναφερθεί μετά τη χορήγηση υψηλών δόσεων αντιβιοτικών της ομάδας των πενικιλλινών, ομάδας στην οποία ανήκει το παρόν φάρμακο, και πιο συγκεκριμένα σε περίπτωση δυσλειτουργίας των νεφρών.

Νεφροί

Νεφρικές νόσοι (οξείες διάμεσες νεφροπάθειες).

Αιμοποιητικό και λεμφικό σύστημα

Αναστρέψιμες διαταραχές του αιμοποιητικού συστήματος: Ανεπαρκής ποσότητα του αριθμού των ερυθρών αιμοσφαιρίων (αναιμία) ή ορισμένων τύπων λευκών αιμοσφαιρίων (λευκοπενία, ουδετεροπενία) ή των αιμοπεταλίων, κυττάρων που κυκλοφορούν στο αίμα και χρησιμεύουν στην πήξη του αίματος (θρομβοπενία), πολύ σημαντική μείωση του αριθμού ορισμένων τύπων λευκών αιμοσφαιρίων (ακοκκιοκυτταραιμία). 

Αυτές οι μεταβολές στο αίμα μπορεί να εκδηλωθούν με ωχρότητα, έντονη κόπωση, ανεξήγητο πυρετό, ρινορραγίες ή αιμορραγίες των ούλων.

Γενικές ανεπιθύμητες ενέργειες

Πυρετός.
Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό ή το νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας στον Εθνικό Οργανισμό Φαρμάκων Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585 Ιστότοπος: http://www.eof.gr. Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.
5.
Πώς να φυλάσσετε το  Staphyclox® 

Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.
Να μη χρησιμοποιείτε το Staphyclox® μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο φιαλίδιο ή στο κουτί. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.

Να φυλάσσεται σε θερμοκρασία μικρότερη των 250 C.

Μετά την ανασύσταση το διάλυμα διατηρείται για μία ώρα σε θερμοκρασία μικρότερη των 250 C.
Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα οικιακά απορρίμματα. Ρωτήστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος.
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Staphyclox®
Η δραστική ουσία είναι η κλοξακιλλίνη. Κάθε φιαλίδιο περιέχει ποσότητα σκόνης νατριούχου κλοξακιλλίνης που αντιστοιχεί σε 500mg κλοξακιλλίνης. Άλλα συστατικά δεν περιέχονται. Αυτό το προϊόν περιέχει 1,15mmol νατρίου (26,4mg) ανά φιαλίδιο.
Εμφάνιση του Staphyclox® και περιεχόμενα της συσκευασίας
Χάρτινο κουτί που περιέχει ένα γυάλινο φιαλίδιο σφραγισμένο με πώμα flip off  και φύλλο οδηγιών χρήσεως.

Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας

ΝΟΡΜΑ ΕΛΛΑΣ Α.Ε., Μενάνδρου 54, 10431 Αθήνα, Tηλ: 210 52.22.282, φαξ: 210 52.41.368, e-mail: info@normahellas.gr.
Παρασκευαστής 
Biopharma s.r.l. Via delle Gerbere 22/30, 00134 Roma, Ιταλία.

ΦΑΜΑΡ ΑΒΕ (ΕΡΓ. Δ΄), 48ον χλμ. Αθηνών Λαμίας, 19011 Αυλώνα, Ελλάδα.
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {ημερομηνία}.
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται μόνο σε επαγγελματίες υγείας
Οδηγίες για τη χορήγηση του Staphyclox®
Ενδομυϊκή χρήση: 
Διαλύστε το περιεχόμενο του φιαλιδίου για 3-4 ml ενέσιμου ύδατος.
Ενδοφλέβια χρήση: 

Ανασυσταίνετε 500mg σε 8 ml ενέσιμου ύδατος (ή διαλύματος γλυκόζης ή χλωριούχου νατρίου). 

Διαλύετε σε 100 ml ισοτονικού διαλύματος φυσιολογικού ορού 0,9% ή διαλύματος γλυκόζης 5%.
Η κλοξακιλλίνη είναι συμβατή με:

· τα διαλύματα που χρησιμοποιούνται συνήθως στην έγχυση (χλωριούχο νάτριο, ισοτονικό διάλυμα γλυκόζης, διττανθρακικό διάλυμα …), 

· την υδροκορτιζόνη, την υδροχλωρική προκαΐνη ή τη λιδοκαΐνη.

Η κλοξακιλλίνη δεν είναι συμβατή με τα διαλύματα αμινοξέων, τα λιπιδικά γαλακτώματα, το προς μετάγγιση αίμα.

Λοιπές πληροφορίες

ΣΥΜΒΟΥΛΕΣ / ΑΓΩΓΗ ΥΓΕΙΑΣ
ΤΙ ΓΝΩΡΙΖΟΥΜΕ ΓΙΑ ΤΑ ΑΝΤΙΒΙΟΤΙΚΑ

Τα αντιβιοτικά δρουν αποτελεσματικά στην καταπολέμηση των βακτηριακών λοιμώξεων. Δεν είναι αποτελεσματικά έναντι λοιμώξεων από ιούς.

Ως εκ τούτου, ο γιατρός σας έχει επιλέξει να σας συνταγογραφήσει αυτό το αντιβιοτικό επειδή είναι κατάλληλο για την περίπτωσή σας και την τρέχουσα ασθένειά σας.
Παρά τη δράση των αντιβιοτικών, τα βακτήρια μπορούν να επιβιώνουν ή να αναπαράγονται. Αυτό το φαινόμενο ονομάζεται αντοχή και καθιστά αναποτελεσματικές ορισμένες αντιβιοτικές θεραπείες.

Η κατάχρηση ή η ακατάλληλη χρήση των αντιβιοτικών αυξάνει την αντοχή.

Μπορεί να ευνοείτε την εμφάνιση ανθεκτικών βακτηρίων και συνεπώς να καθυστερείτε την ίασή σας ή ακόμη να καθιστάτε αναποτελεσματικό αυτό το φάρμακο, εάν δεν τηρείτε:

·  τις δοσολογίες,

·  τους χρόνους λήψης,

·  και τη διάρκεια της θεραπείας.

Συνεπώς, για να διασφαλίσετε την αποτελεσματικότητα του φαρμάκου:
1-  Χρησιμοποιείτε αντιβιοτικά μόνο όταν σας τα συνταγογραφεί ο γιατρός σας.

2-  Ακολουθείτε αυστηρά τη συνταγή.
·  Μην χρησιμοποιείτε ξανά αντιβιοτικό χωρίς ιατρική συνταγή, ακόμη κι αν θεωρείτε ότι έχετε να αντιμετωπίσετε μια φαινομενικά παρεμφερή ασθένεια.

·  Ποτέ μην δίνετε το αντιβιοτικό σας σε άλλο πρόσωπο, διότι μπορεί να μην είναι κατάλληλο για την ασθένειά του.
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