Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

MONOCLOX 1 g prasak za otopinu za infuziju
kloksacilin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj lijek je propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i1 ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1.

Sto je MONOCLOX 1 g prasak za otopinu za infuziju (u nastavku teksta samo

»MONOCLOX") 1 za §to se koristi

2.

3
4.
5
6

=

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati MONOCLOX otopinu za infuziju
Kako primjenjivati MONOCLOX

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati MONOCLOX

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je MONOCLOX i za $to se koristi

MONOLOX sadrzi djelatnu tvar kloksacilin koja pripada skupini beta-laktamskih antibiotika koja

pripada penicinima grupe M.

Kloksacilin djeluje tako da ubija bakterije koje uzrokuju infekcije. Djeluje samo na specificne sojeve

bakterija.

Terapijske indikacije

Ovaj lijek se koristi kod odraslih i djece za lijecenje sljedecih infekcija:

infekcija diSnog sustava,

infekcija uha, grla ili nosa,

infekcija mokra¢no-spolnog sustava,
infekcija u predjelu mozga,
infekcija kosti i zglobova,

infekcija srca,
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e koznih infekcija.

Kloksacilin je takoder indiciran za preventivno lijeCenje postoperativnih infekcija u neurokirurgiji

(ugradnja interne premosnice za cerebrospinalnu tekucinu).

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati MONOCLOX otopinu za infuziju

Nemojte primijeniti MONOCLOX otopinu za infuziju i recite svom lije¢niku:
- ukoliko ste alergi¢ni na djelatnu tvar, kloksacilin ili druge antibiotike iz skupine beta-laktama

(peniciline ili cefalosporine) primijenjen injekcijom u konjuktivu (spojnicu oka).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego $to uzmete MONOCLOX.

Budite posebno oprezni i recite svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego §to vam se primijeni
MONOCLOX otopina za infuziju u slijede¢im slu¢ajevima:
o kod alergijskih reakcija (osip, svrbez i sl.). Ukoliko se jave tijekom lijecenja odmah
obavijestite svog lijenika. Prije uzimanja ovog lijeka recite svom lije¢niku ukoliko ste imali
alergijsku reakciju (urtikarija ili drugi kozni osipi, svrbez, naglo alergijsko oticanje lica i vrata
(angioedem) tijekom prethodnog lijeCenja antibiotikom (Cak i ukoliko se radi o antibiotiku iz druge
skupine)(vidjeti dio 4 ,,Moguée nuspojave*).
e Tijekom lijecenja antibioticima, ukljucuju¢i i MONOCLOX, moZe do¢i do proljeva, Cak i
nekoliko tjedana nakon prekida lije¢enja. Ukoliko je proljev ozbiljan ili dugotrajan, ili ukoliko
zamijetite tragove krvi ili sluzi u stolici, odmah prekinite uzimati MONOCLOX, budu¢i bi mogli biti
zivotno ugrozeni. Nemojte uzimati lijekove koji blokiraju ili usporavaju rad crijeva (peristaltiku) i
kontaktirajte svog lije¢nika (vidjeti dio 4 ,,Moguce nuspojave®).
e Recite svom lije¢niku ukoliko ste imali zatajenje bubrega ili oStecenje jetre.
e Primjena visokih doza kloksacilina kod bolesnika sa oste¢enjem bubrega, kao i kod primjene
drugih lijekova koji pripadaju ovoj skupini, moze dovesti do razvoja encefalopatije, sa
simptomima poput zbunjenosti, poremecaja svijesti, napada ili poremecaja pokreta. Ukoliko se

pojave ovi poremecaji, smjesta kontaktirajte svog lije¢nika ili ljekarnika (vidjeti dio 3 i 4).

Monoclox sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi 48.32 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednom gramu. To odgovara

2.41% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.
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Ako trebate primiti 7g ili viSe od 7 doza lijeka MONOCLOX otopine za infuziju (1 doza=1g lijeka u
ampuli/bocici) dnevno, tijekom duljeg vremenskog perioda, te ako morate biti na dijeti s niskim

sadrzajem soli (natrija), recite o tome svom lijec¢niku ili ljekarniku.

Primjena u djece:
Treba biti oprezan prilikom primjene lijeka u novorodencadi zbog rizika od hiperbilirubinemije zbog

kompetencije prilikom vezanja za serumske proteine (kernicterus).

Drugi lijekovi i MONOCLOX
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili bi ste mogli uzeti bilo

kakve druge lijekove posebice metotreksat, te ukljucujuéi lijekove koji se izdaju bez recepta

MONOCLOX s hranom, pi¢em i alkoholom

Nije primjenjivo.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da bi mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se Vasem

lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego Sto uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Ukoliko je nuzno, mozete uzeti ovaj lijek tijekom trudnoce ukoliko to odluci Vas lije¢nik.

Dojenje

Mozete uzimati ovaj lijek tijekom dojenja ukoliko to odlué¢i Vas lijecnik.

Ukoliko se u Vaseg novorodenceta jave problemi, poput proljeva, osipa na kozi, kandidijaze (infekcija
jednom vrstom gljivica), recite to svom lije¢niku koji ¢e Vas smjesta uputiti kako da se ponasate,

bududi ove pojave kod Vaseg djeteta mogu biti povezane s uzimanjem lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze ozbiljno utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima budu¢i moze

do¢i do razvoja encefalopatije (vidjeti dio 3 i 4).
3. Kako primjenjivati MONOCLOX

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao Vas lijecnik,

ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
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Doza ovisi o funkciji jetre 1 bubrega, te kod djece, o tjelesnoj tezini.
Kao smjernica, uobicajena doza je
e Lijecenje
Odrasli: 8 do 12 g / dan, podijeljeno u 4-6 pojedina¢nih doza.
Djeca: 100 do 200 mg / kg / dan, podijeljeno u 4-6 pojedinac¢nih doza, pri ¢emu se ne smije preéi 12 g
/ dan.
e Preventivno lijecenje

Prevencija postoperativnih infekcija u kirurgiji: profilaksa antibioticima treba biti kratkog trajanja,

uglavnom ograni¢ena na period za trajanja operacije, ponekad 24 sata, no nikad dulje od 48 sati.
Primjenjuje se 2 g u venu pri uvodenju u anesteziju, nakon toga 1 g u venu svaka 2 sata u slucaju
produljene intervencije.

Trajanje lijeCenja treba pokriti cijeli tijek operativnog zahvata do zatvaranja koze.

Kod bolesnika s zatajenjem bubrega i/ili zatajenjem jetre lije¢nik moze prilagoditi dozu.

U SVAKOM SLUCAJU TREBA SE STROGO PRIDRZAVATI UPUTA LIJECNIKA.

Nacin primjene

MONOCLOX otopina za infuziju primijenit ¢e se infuzijomu venu. Lije¢nik ili medicinska sestra ¢e
primijeniti lijek. Svaka doza ¢e se injicirati u sistemsku cirkulaciju sporom infuzijom u venu.
Infuzijsko vrijeme je 60 minuta.

Vidjeti ispod ,,Priprema otopine MONOCLOXA*.

Trajanje lijeCenja

Kako bi bio u¢inkovit, ovaj antibiotik morate uzimati redovno u propisanim dozama i kroz vremenski
period koji vam je odredio vas lije¢nik.

Nestanak vrucice i drugih simptoma ne znaci da ste u potpunosti izlijeceni. Pojava osjecaja mucnine
ne mora nuzno biti povezana s lijeCenjem antibiotikom, ve¢ sa samom infekcijom.

Smanjivanje ili prekid lije¢enja utjecalo bi na odgodu vaseg ozdravljenja.

Ako ste primili vise MONOCLOX otopine za infuziju nego S$to ste trebali

Ako ste primili vise MONOCLOX otopine za infuziju nego §to ste trebali odmah obavijestite svog
lije¢nika ili ljekarnika jer se mogu javiti manifestacije predoziranja kao $to su neuroloski poremecaji,
ucinci na bubrege i probavni sustav koji se povezuju s antibioticima koji pripadaju skupini penicilina
grupe M.

. HALMED
30 - 06 - 2020
ODOBRENDO




Primjena ovog lijeka, posebice u slufajevima predoziranja ili bolesti bubrega, kao i kod primjene
drugih antibiotika koji pripadaju u ovu terapijsku skupinu, moze dovesti do razvoja encefalopatije, sa
simptomima poput zbunjenosti, poremecaja svijesti, napada ili poremecaja pokreta. Ukoliko se pojave

ovi poremecaji, smjesta kontaktirajte svog lijecnika ili ljekarnika (vidjeti dio 3 i 4).

Ukoliko niste primili MONOCLOX otopinu za infuziju

Ako imate dvojbe vezane uz to da li ste primili lijek, obratite se svom lijecniku ili medicinskoj sestri.
Ukoliko ste zaboravili primiti lijek MONOCLOX trebate normalno nastaviti s lijeCenjem, nemojte
uzimati propustenu dozu. Nemojte primijeniti dvije doze odjednomkako bi nadoknadili dozu koju ste

propustili.

Ukoliko prestanete primati MONOCLOX otopinu za infuziju.

Nije primjenjivo.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili

ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi MONOCLOX moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Odmah prestanite primjenjivati lijek i potraZziti lijenicku pomo¢ ako se bilo $to od sljedeéeg

pojavi:

Alergijske reakcije

e Urtikarija, angioedem (koprivnjac¢a sa razli¢itim naglim infiltracijama tekucine u povrSinu
koze i vrata), iznimno alergijski Sok (poteskoce pri disanju, pad krvnog tlaka, ubrzanje pulsa),
povecanje odredenih bijelih krvnih stanica (eozinofilija) (Vidjeti dio 2 ,.Budite posebno
oprezni i recite svom lijec¢niku ili ljekarniku prije nego $to uzmete MONOCLOX u slijede¢im
slu¢ajevima®).

Koza

e Osip alergijskog ili drugog podrijetla, DRESS sindrom.
Izolirani slucajevi upale koze i teSkog crvenila koze, do vrlo ozbiljnog guljenja koze, koje se brzo Siri

po cijelom tijelu (Steven-Johnson-ov sidrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

Pri primjeni ovoga lijeka mogu se javiti sljede¢e nuspojave:
Probavni sustav

e Mucnina, povracanje, proljev.
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e Rijetki slu¢ajevi pseudomembranoznog kolitisa (oboljenje crijeva s proljevom u kojem moze
biti krvi i sluzi te boli u predjelu trbuha) (Vidjeti dio 2 ,,Budite posebno oprezni i recite svom

lije¢niku ili ljekarniku prije nego §to uzmete MONOCLOX u slijede¢im slucajevima®).

Jetra
e Blago poviSenje jeterenih enzima (transaminaze), iznimno hepatitis (upala jetre) sa Zuticom

(zuto obojenje ociju i koze).

Ziv&ani sustav
o Kod primjene visokih doza, prijavljeni su neuroloski poremecaji poput poremecaja svijesti,
zbunjenosti, abnormalnih pokreta i napadaja, posebice kod zatajenja bubrega ili primjene
visokih doza.

Bubrezi

e Bolest bubrega (akutni intersticijski nefritis).

Krv i limfni sustav

e Poremecaji krvi koji se obi¢no se povlace s prekidom primjene lijeka: smanjen broj crvenih
krvnih stanica (anemija) ili odredenih leukocita (leukopenija, neutopenija) ili stanica prisutnih
u krvi, ¢ija je uloga zgruSavanje krvi (trombociti) (trombocitopenija), vrlo zna¢ajno sniZenje
broja odredenih bijelih krvnih stanica (agranulocitoza). Ove promjene u krvnim nalazima

mogu rezultirati bljedilom, umorom, vrué¢icom ili neobjasnjenim krvarenjem iz nosa ili desni.

Opée nuspojave

e Vrucica.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
direktno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati MONOCLOX
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti ozna¢enog na pakiranju. Rok valjanosti
se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Nakon rekonstitucije: lijek treba odmah primijeniti.

Nikad nemojte bacati nikakve lijekove u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove mjere ¢e pomoci u ocuvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto MONOCLOX sadrZi

Djelatna tvar je kloksacilin u obliku kloksacilinnatrija.
Ne sadrzi pomoc¢ne tvari.

Svaka bo¢ica MONOCLOX-a sadrzi 1 g kloksacilina u obliku kloksacilinnatrija.

Kako MONOCLOX izgleda i sadrzaj pakiranja
Bocica MONOCLOX - a sadrzi bijeli ili gotovo bijeli kristalini¢ni prasak.

MONOCLOX dolazi u bocicama od prozirnog stakla tipa III, nominalnog kapaciteta od 8 ml,
zatvorenim gumenim ¢epom i aluminijskom kapicom, i pakiran je u kartonsku kutiju koja sadrzi 50

bodica.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Medochemie Ltd

1-10 Constantinoupoleos
3011, Limassol

Cipar

Proizvoda¢

Medochemie Ltd (Factory B)

48 lapetou Str., Ag. Athanasios Industrial Area,
4101 Limassol

Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medicuspharma d.o.o.

Rokov perivoj 6/a

10 000 Zagreb

Tel. 01/4920231

Nacin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 30. lipnja 2020.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:
Priprema otopine MONOCLOXA:

e  Otopite sadrzaj bocice (1 g praska) u 6 ml sterilne vode za injekcije (ili serumske glukoze ili
natrij klorida) i razrijedite sa dodatnih 10 ml u Strcaljki.

e Razrijedite u 100 ml izotoni¢ne 0,9%-tne otopine natrijevog klorida ili 100 ml 5%-tne otopine
glukoze.

o Kiloksacilin je kompatibilan s:
- 0,9%-thom otopinom natrijevog klorida i 5%-tnom otopinom glukoze

o Kioksacilin je inkompatibilan sa otopinama aminokiselina, lipidnim emulzijama ili krvi za
transfuziju.
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