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Pribalova informace: informace pro pacienta

Oxacilin AVMC 1000 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
oxacilin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je ptipravek Oxacilin AVMC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Oxacilin AVMC podan
Jak se ptipravek Oxacilin AVMC pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Oxacilin AVMC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Oxacilin AVMC a k ¢emu se pouZiva

Oxacilin, 1é¢iva latka piipravku Oxacilin AVMC, patii do skupiny 1ékt nazyvanych peniciliny
rezistentni na beta-laktamazu.

Oxacilin puisobi proti citlivym bakteriim, které zptisobuji infekce dychacich cest, kuize a kosti.
Oxacilin AVMC je také uziteCny pii zavaznych infekcich, jako je endokarditida (zanét nitroblany
srde¢ni), meningitida (zanét mozkovych blan) a septikemie (otrava krve). Mize byt také pouzit k
prevenci pooperac¢nich infekci.

Oxacilin 1ze podle doporuceni l€kate pouzit i na jiné typy infekci.

Tento 1é¢ivy ptipravek se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti k 1é¢bé nasledujicich infekei:

Endokarditida

Meningitida

Zapal plic

Kostni a kloubni infekce

Osteomyelitida (zanét kostni dien¢)

Septikemie spojena s vyse uvedenymi infekcemi nebo u nichz existuje podezfeni na souvislost s
nimi

Stafylokokové a/nebo streptokokové kozni infekce kmeny citlivymi na oxacilin

Piedchazeni poopera¢nim infekcim (v€etné neurochirurgickych vykoni, plastickych operaci atd.)

Je tfeba vzit v tivahu platné lécebné pokyny tykajici se vhodného pouZzivani antibiotik.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Oxacilin AVMC podan

Pripravek Oxacilin AVMC Vam nesmi byt podan:



o Jestlize jste alergicky(4) na oxacilin, jina beta-laktamova antibiotika (peniciliny a cefalosporiny)
nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pifipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Pokud se objevi alergické reakce, pieruste podavani a informujte 1ékate.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Oxacilin AVMC se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Jakykoli alergicky projev, ktery se objevi béhem 1écby, ma byt okamzité hlasen 1ékafi.

vvvvvv

skupinou antibiotik) objevila alergicka reakce: kopfivka nebo jina vyrazka, svédéni, nahly otok
oblic¢eje a krku (angioedém) (viz bod 4).

Pii 1é¢be antibiotiky, véetné piipravku Oxacilin AVMC, se miize objevit prijem, a to i nékolik tydni
po ukonceni 1é¢by. Pokud se prijem stane zavaznym nebo pretrvava, nebo pokud si vSimnete krve
nebo hlenu ve stolici, je nutné okamzité 1é¢bu ptipravken Oxacilin AVMC ukoncit. Neuzivejte 1éky
urcéené k zablokovani nebo zpomaleni stievniho priichodu a kontaktujte svého 1€kate (viz bod 4).

DalSi 1é¢ivé pFipravky a pripravek Oxacilin AVMC

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné methotrexatu (1ék k 1écbé zhoubnych nadorovych
onemocnéni nebo revmatoidni artritidy (zanétu kloubtt)), probenecidu (1ék k 1é¢bé dny) nebo jiného
antibiotika, véetné 1ékd dostupnych bez 1ékarského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym |ékafem nebo Iékarnikem diive, nez je Vam tento ptipravek podan.

Tehotenstvi
Oxacilin AVMC nema byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Prostup penicilini do matefského mléka je nizky a pfijata mnozstvi jsou mnohem nizsi nez
terapeutické novorozenecké davky. V dusledku toho je tfeba pii podavani oxacilinu kojicim matkam
postupovat opatrné. Pokud ma novorozenec problémy, jako jsou prijem, vyrazka na kizi, kandidoza
(infekce kvasinkami), okamzité informujte svého 1ékate, ktery Vam poradi, co délat, protoze tyto
u¢inky mohl u Vaseho ditéte vyvolat tento 1ék.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli lék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Oxacilin AVMC nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Oxacilin AVMC obsahuje sodik.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje ptiblizné 64 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v jedné
injekéni lahviéee. To odpovida 3,2 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Oxacilin AVMC uziva

Davkovani

Oxacilin AVMC je injekéni piipravek, je podavan zdravotnickym pracovnikem hluboko do svalu nebo
do zily. Obvykla davka pro dosp¢lé, dospivajici, déti a kojence je 50-100 mg/kg denné podavana
nitrozilné nebo nitrosvalové, u novorozenci 25-100 mg/kg denné podavana nitroziln€. Lékar urci
vhodnou davku.

Doporucené diavkovani je:



Dospéli

Bakterialni infekce

Mirné az stfedné tézké infekce: 250 az 500 mg do zily nebo do svalu kazdych 4 az 6 hodin
Tézké infekce: 1 g do zily nebo do svalu kazdych 4 az 6 hodin

Endokarditida (zanét nitroblany srdecni)

Infekéni endokarditida pfirozené chlopné: 2 g do Zily kazdé 4 hodiny nebo 3 g do zily kazdych 6
hodin.

Endokarditida chlopenni nahrady: 2 g do zily kazdé 4 hodiny. Celkova davka: 12 g/den.

Délka terapie:
Pro komplikovanou endokarditidu pravostranné piirozené chlopné a pro endokarditidu levostranné

ptirozené chlopné: 6 tydnti.
U nekomplikované endokarditidy pravostranné piirozené chlopné: 2 tydny.
U endokarditidy chlopenni nahrady: nejméné 6 tydnd.

Kloubni infekce
1,5 az 2 g do zily kazdych 4 az 6 hodin.

Meningitida (zanét mozkovych blan)
1,5 az 2 g do zily kazdé 4 hodiny.

Osteomyelitida (zanét kostni drené)
1,5 az 2 g do zily kazdych 4 az 6 hodin. Délka terapie: 6 tydnt.

Infekce kiize nebo méekkych tkani
Infekce v misté rany pii chirurgickém vykonu: 2 g do zily kazdych 6 hodin.
Infekce kiize a meékkych tkani, nekrotizujici infekce: 1 az 2 g do zily kazdé 4 hodiny.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pied¢asné narozené déti a novorozenci: 12,5 mg/kg do zily nebo do svalu kazdych 12 hodin
Kojenci a déti s t€lesnou hmotnosti do 40 kg:
Mirné az stfedné tézké infekce: 12,5 mg/kg do Zily nebo do svalu kazdych 6 hodin
Té&zké infekce: 25 mg/kg do zily nebo do svalu kazdych 4 az 6 hodin
Déti s télesnou hmotnosti alespon 40 kg:
Mirné az stfedné tézké infekce: 250 az 500 mg do zily nebo do svalu kazdych 4 az 6 hodin
Tézké infekce: 1 g do zily nebo do svalu kazdych 4 az 6 hodin

Endokarditida
1 rok a starsi: 50 mg/kg do zily kazdych 4 az 6 hodin. Maximalni davka: 12 g/den.
Délka terapie: minimalné 4 az 6 tydnd.

Meningitida

Novorozenci 0 az 7 dni: 25 mg/kg do zily kazdych 8 az 12 hodin.
Novorozenci 8 az 28 dni: 50 mg/kg do zily kazdych 6 az 8 hodin.

Kojenci a déti: 50 mg/kg do Zily kazdych 6 hodin. Maximalni davka: 12 g/den.

Zapal plic
Kojenci a déti star$i 3 mésict: 50 mg/kg do Zily nebo do svalu kazdych 6 az 8 hodin. Maximalni davka:
12 g/den.

Infekce kiize nebo mékkych tkani

1 mésic nebo starsi:

Nekrotizujici infekce: 50 mg/kg do zily kazdych 6 hodin.

Infekce kiize nebo mékkych tkani: 25 az 37,5 mg/kg do zily kazdych 6 hodin.



Stafylokokové infekce

Vékova skupina Télesna hmotnost | Davka

Novorozenci do 1 tydne do 1,2 kg 25 mg/kg kazdych 12 hodin
1,2az2kg 25-50 mg/kg kazdych 12 hodin
vice nez 2 kg 25-50 mg/kg kazdych 8 hodin

Novorozenci ve véku 1-4 tydnti do 1,2 kg 25 mg/kg kazdych 12 hodin
1,2 az2kg 25-50 mg/kg kazdych 8 hodin
vice nez 2 kg 25-50 mg/kg kazdych 6 hodin

Starsi pacienti
Pfi nitrozilnim podavéni, zvlasté u starSich pacienttl, je tfeba dbat zvySené opatrnosti kvlili moznosti
tromboflebitidy (zanétu zil).

Porucha funkce ledvin
U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin je nutnd tprava davkovani. Lékat md zvazit clearance
kreatinu a doporucuje se monitorovani hladin 1éku.

Lécba mé pokracovat alespoii 48 hodin po vymizeni zndmek a ptiznaki infekce.

Zpusob podani
Oxacilin se podava injekci hluboko do svalu, injekci do Zily nebo infuzi do Zily po rozpusténi
kompatibilnim rozpoustédlem.

Doba trvani 1écby

Aby bylo toto antibiotikum u¢inné, musi byt podavano pravidelné v ptedepsanych davkach a tak
dlouho, jak Vam doporucil 1ékatf. Vymizeni horecky nebo jakéhokoli jiného ptiznaku neznamena, ze
jste zcela vylécen(a). Mozny pocit inavy neni zptisoben antibiotickou 1é¢bou, ale samotnou infekci.
Snizeni nebo ukonceni 1écby nebude mit zddny vliv na tento pocit a zpomali vaSe zotaveni.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
- zvyseni hladin nékterych jaternich enzymu (aminotransferazy, alkalické fosfatazy), hepatitida
(zanét jater) se Zloutenkou.

Velmi vzacné nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

- alergicky Sok (ztizené dychani, pokles krevniho tlaku, rychly tep).

- pseudomembranodzni kolitida (onemocnéni stiev s priijmem a bolesti biicha) (viz bod 2
Upozornéni a opatieni)

Nezadouci ucinky s neznamou frekvenci

- nedostatecny pocet ¢ervenych krvinek (anémie) nebo urcitych bilych krvinek nebo krevnich
desti¢ek (podileji se pti srazeni krve), které vymizi po pieruseni 1é¢by

- horecka

- svédéni, koptivka, potize s dychanim, angioedém (masivni prosaknuti obliceje a krku), zvyseni
poctu nékterych bilych krvinek v krvi (eozinofilie)

- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

- onemocnéni ledvin (akutni intersticialni nefritida)

- unava

- neurologické poruchy, jako je porucha védomi, zmatenost, abnormalni pohyby, mimovolni
svalové stahy, zachvaty, hlasené po podani velkych davek antibiotik na bazi oxacilinu, zejména
v piipadé poruchy funkce ledvin

- plisnova infekce (kvasinkova infekce v pochve)
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Oxacilin AVMC uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Oxacilin AVMC obsahuje

- Lécivou latkou je oxacilin. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1000 mg oxacilinu (ve formé
monohydratu sodné soli oxacilinu).

- Pomocnou latkou je hydrogenfosforeénan sodny.

Jak pripravek Oxacilin AVMC vypada a co obsahuje toto baleni

Oxacilin AVMC je bily nebo témét bily prasek v ¢iré sklenéné injekéni lahvicce uzaviené Sedou
pryzovou zatkou a utésnéné hlinikovym uzaveérem s odtrhovacim vickem.

Velikost baleni: krabicka po 1, 10, 25 nebo 50 injek¢nich lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika

Vyrobce:
Mitim S.r.l., Via Giovanni Battista Cacciamali 34-38, Brescia, 25125, Italie

Tento 1écivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod témito nazvy:

Ceska republika Oxacilin AVMC
Slovenska republika Oxacilin AVMC


https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Polsko Oxacilin Norameda
Estonsko Oxacillin Auxilia

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 9. 8. 2024



Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Rekonstituce a Fedéni

Intramuskulérni podani

K pftipravé injekéniho roztoku K intramuskularnimu podani ptidejte do lahvi¢ky 5,7 ml vody pro
injekci nebo 0,9% roztoku chloridu sodného.

Protrepejte lahvicku, dokud neni roztok ¢iry. Roztok se aplikuje hluboko do svalu ihned po ptiprave
nebo do 8 hodin, pokud je uchovavan pii teploté 2 °C — 8 °C.

Intravenozni podani

K intraven6znimu podani pfidejte 10 ml vody pro injekci nebo 10 ml 0,9% roztoku chloridu sodného.
Protiepejte lahvicku, dokud neni roztok ciry.

Roztok ma byt podavan pomalu do Zily béhem 10 minut. Rekonstituovany roztok ma byt pouzit
okamzité nebo alesponi do 8 hodin, pouze pokud je uchovavan pfi teploté 2 °C — 8°C.

Rekonstituovany roztok je dale fedén jednim z nasledujicich infuznich roztoki:

- izotonicky roztok chloridu sodného

- 5% roztok glukdzy ve vodé pro injekci

- 5% roztok glukézy v izotonickém roztoku chloridu sodného

- 10% roztok fruktozy ve vod¢ na injekce

- 10% roztok fruktozy v izotonickém roztoku chloridu sodného

- Ringeriv infuzni roztok s laktatem

- injek¢ni roztok chloridu draselného a chloridu sodného s laktatem

- 10% roztok invertozy ve vodé pro injekci

- 10% roztok invertozy v izotonickém roztoku chloridu sodného

- 10% roztok invertozy + 0,3% roztoku chloridu draselného ve vodé pro injekci

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni (jako rekonstituovany roztok pro injekci nebo
rekonstituovany a nafedény infuzni roztok, jak je popsano vyse) byla prokazana po dobu 6 hodin pii
pokojové teploté pro nasledujici fedici rozpoustédla pro infuze: izotonicky roztok chloridu sodného,
5% roztok glukdzy ve vodé pro injekci a 5% roztok glukozy v izotonickém roztoku chloridu sodného.
Jina rozpoustédla potvrdila stabilitu 8 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku jsou v odpovédnosti uzivatele.



