SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Staklox 250 mg og 500 mg hylki, hord.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Dicloxacillin INN natrium, samsvarandi Dicloxacillinum INN 250 mg eda 500 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Hylki, hart.

Hvit, hord matarlimshylki.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sykingar af voldum penicillinasamyndandi klasasykla, t.d. vid sarasykingum, igerdum, beinasykingum
og bl6dsykingu (sepsis).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtasteerdir handa fullordnum:

Venjulegir skammtar eru 250 mg fjérum sinnum a sélarhring. Vid svaesnum sykingum eru gefin 500
mg fjérum sinnum & sélarhring. Pessa skammta ma auka vid mjog alvarlegar sykingar.
Skammtastaerdir handa bérnum:

Venjulegir skammtar eru 25 mg/kg likamspyngdar, skipt i 4 jafna skammta & solarhring. bessa
skammta méa auka vid mjog alvarlegar sykingar.

Lyfjagjof:

Hylkid & ad taka i heilu lagi med minnst %2 glasi af vatni. Einnig ma opna hylkid, teema og taka
innihaldid inn og drekka glas af vatni med. Lyfid ma ekki taka Gtafliggjandi eda rétt fyrir svefn. Lyfid
4 ad taka minnst 1 Kklst. fyrir eda 2 klst. eftir maltid til pess ad fa& hamarksfrasog.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir penicillini eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal vartodar vegna hugsanlegs krossofneemis milli penicillina, cefaldspérina, cefamycina, 1-oxa-
beta-laktama og karbapenema.

Ef ofneemi kemur fram medan & medferd stendur skal heetta notkun lyfsins og gera videigandi
radstafanir.



Alvarlegt bradaofnemi (anaphylaxis) par sem tafarlausrar neydarmedferdar er porf, er pekkt medal
sjuklinga sem fa penicillinsambdnd.

Notkun syklalyfja getur leitt til offjdlgunar 6neemra 6rvera. Vio endursykingu (superinfection) skal
hefja videigandi medferd og ihuga ber hvort hztta eigi medferd med lyfinu.

Vid notkun sem nast allra syklalyfja eru pekkt demi um syndarhimnuristilbélgu
(pseudomembraneous colitis). Mikilvaegt er ad hafa pessa sjukdémsgreiningu i huga hja sjaklingum
sem fa nidurgang og hefja videigandi medferd pegar sjukdomsgreining liggur fyrir.

Adur en medferd er hafin skal greina sykingarvaldinn og gera nemisprof.

Vid langtimamedferd & ad gera reglubundnar meelingar & starfsemi liffeera, par med talid nyrna, lifrar
og blédfrumumyndandi kerfa.

4.5 Milliverkanir vioé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Probenecid hindrar seytingu um nyrnapiplur (tubular secretion) og heegir & utskilnadi
penicillinsambandsins, en vid pad eykst péttni pess og pad helst lengur i sermi.

Verkun warfarins/dikimardls getur minnkad séu lyfin notud samtimis dikloxacillini.

Syklalyf sem eru gefin dstadbundid, geta dregid ur verkun getnadarvarnarlyfja til inntéku med pvi ad
hafa ahrif & endurfrasog i pérmum, en pad er mjdg sjaldgeeft.

Penicillinsambdnd geta eydilagt virkni amindglykosioa in vitro, sem getur valdid pvi ad nidurstéour ar
malingum & virkni amindglykoésida i sermissynum, verda ranglega of lagar.

4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga )

Dyrarannséknir & exlun benda ekki til skerdingar & frjésemi eda til fosturskada. Oryggi vid notkun hja
konum & medgéngu hefur ekki verid stadfest. Lyfid eetti pvi ekki ad nota & medgéngu, nema bryna
naudsyn beri til.

Brjdstagjof

Dikloxacillin skilst Ut i brjostamjélk og pvi skal geeta vartdar pegar lyfid er gefid konum med barn &
brjosti.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lyfio hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Ofnami (snemmbaert eda sidbiid) hefur komid fram, likt og vid notkun annarra penicillinsambanda.
Einkenni eru yfirleitt veeg en alvarleg tilvik ofngemis hafa sést.

Algengar (> 1/100) Meltingarfeaeri: Ogledi, uppkdst, meltingartruflanir, upppemba og
nidurgangur.
Haa: Utbrot.

Sjaldgeefar (1/100 — 1/1.000)  HUd: Ofsakladi, kI4di.

Mjdg sjaldgeefar (< 1/1.000) Meltingarfeeri: Kvidverkir, syndarhimnuristilb6lga
(pseudomembranous colitis). Svidatilfinning i vélinda, bdlga i
vélinda og saramyndun.

BI6d: Fjolgun eosinfikla (eosinophilia), raudalosblodleysi
(hemolytic anemia), kyrningahrap (agranulocytosis), hvitkornafaed
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(neutropenia), hvitfrumnafaed (leukopenia), kyrningafaed
(granulocytopenia), bléoflagnafed (thrombocytopenia),
beinmergsbaling.

Lifur: Gallteppulifrareitrun (chloestatic hepatotoxicity).
Ofnaemi: Ofsabjugur (angioedema), raddbandakrampi,
berkjukrampi, lagprystingur, bradaofnemi.

Nyru: Pipluskemmdir, bl6dmiga (hematuria), nyrabdlga
(nephritis), nyrakvilli (nephropathy), skert nyrnastarfsemi.
Ondunarferi: Sog- eda blisturshljod vid 6ndun (astmadndun),
hnerrar.

Annad: Hiti, voovaverkir, lidverkir.

pekkt eru deemi um einkennalausa haekkun & basiskum fosfatésum, ASAT og ALAT, sem gengur til
baka.

Sveppavoxtur i munnholi og kynfeerum getur komio fram.
4.9 Ofskdmmtun

EKKi er unnt ad skilja dikloxacillin it med bléd- eda kvidskilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Beta- laktamasapolin penicillin, ATC flokkur: J 01 C F 01.

Dikloxacillin er penisillinasapolid, syrupolid, halfsamtengt penicillinsamband. Pad hamlar myndun
bakteriufrumuveggja og hefur bakteriudrepandi ahrif (bactericidal) & penicillinnaeemar bakteriur
vaxtarfasa. Dikloxacillin er virkt gegn flestum Gram-jakvaedum kokkum, par & medal $-hemolytiskum
kedjusyklum (streptokokkum), pneumokokkum og klasasyklum (stafylokokkum), einnig peim
stofnum sem mynda penicillinasa.

5.2 Lyfjahvorf

Dikloxacillin frasogast hratt en takmarkad fra meltingarvegi. Hja fastandi fullordnum einstaklingum
naest hamarkspéttni i sermi innan ¥z - 2 klst. og 35-76% af innteknum skammti frasogast. Faeda i
meltingarvegi minnkar frasog dikloxacillins. Eftir inntéku er péttni lyfsins i sermi i réttu hlutfalli vid
skammt. Einn 500 mg skammtur af dikloxacillini i inntoku gefur hdmarkspéttni i sermi um 15
mikrog/ml.

Dikloxacillin er um 95% préteinbundid i sermi. bad dreifist i bein, gall, fleidru- og lidvdkva, en
einungis takmaorkud péttni naest i heila- og meenuvokva.

Helmingunartimi dtskilnadar er um 45 min. Dikloxacillin umbrotnar ad hluta til i virk og évirk
nidurbrotsefni og er skilid Gt i pvagi med gaukulsiun (glomerular filtration) og seytingu um
nyrnapiplur (tubular secretion). Lyfid skilst einnig ad hluta til Gt med galli i haegdum.

Laekkud péttni i plasma hefur komid fyrir hja sjuklingum med cystic fibrosis vegna aukins Gtskilnadar.
Einungis litid magn lyfsins skilst ut med blddskilun eda kvidskilun.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki hafa verid gerdar langtima dyrarannsoknir & dikloxacillini.



6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Magnesiumsterat, vatnsfri Kisiltvioxiokvoda.
Hylki: matarlim, titantvioxid (E171).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

Ppynnupakkning.

Pakkningasteerdir:

Hylki 250 mg: 24 stk., 30 stk., 32 stk.

Hylki 500 mg: 20 stk., 24 stk., 30 stk. 32 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeali.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis hf.,

Reykjavikurvegi 76-78,

220 Hafnarfirdi.

Simi 550 3300

8. MARKABSLEYFISNUMER

Hylki 250 mg: MTnr 870016 (IS)

Hylki 500 mg: MTnr 870017 (1S).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

1. april 1988/26. juni 2006.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

6. april 2010.



