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Ptibalova informace: informace pro pacienta

PROSTAPHLIN 1000 mg prasek pro injek¢ni roztok
oxacillinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkit, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Prostaphlin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Prostaphlin pouZivat
Jak se Prostaphlin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Prostaphlin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Prostaphlin a k ¢emu se pouZiva

Prostaphlin obsahuje 1é¢ivou latku monohydrat sodné soli oxacilinu, coz je tzv. baktericidné ptisobici
antibiotikum znac¢né odolné proti ptisobeni enzymu penicilinazy. Prostaphlin se pouziva pouze pfi
zavaznych infekcich vyzadujicich vysoké a okamzité hladiny 1€¢ivé latky v krvi, které jsou vyvolany
penicilinazu-produkujicimi stafylokoky citlivymi na oxacilin.

Podava se pfti téchto infekcich:

o infekce hornich a dolnich dychacich cest

o lokalizované infekce kiize a mekkych tkani

o diseminované infekce (infekce rozsitené po celém organismu)

o zanét nitroblany srde¢ni

o zanét mozkovych blan

o zanét kostni dfené

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Prostaphlin pouZivat

NepouZivejte Prostaphlin
Jestlize jste alergicky(4) na 1éCivou latku oxacilin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

. Jestlize jste v minulosti uzival(a) penicilinova, cefalosporinova nebo nektera dalsi antibiotika,
upozornéte na to svého 1ékare.

o Pokud se u Vas béhem lécby nebo kratce po ni objevi prijem, informujte svého 1ékare.

o Béhem lécby ptipravkem Prostaphlin Vam budou provadény zkousky citlivosti na podavané

anbiotikum a rovnéZz laboratorni kontrola funkce ledvin, jater a krvetvorby. Vysledky téchto
testli mohou vést k tpraveé davkovani.



o Pouzivani pii pravku Prost aphlin u Vas mize zptsobit encefalopatii, coZ j e onemocnéni
mozku,

které se mize proj evovat napf. zmatenosti, poruchou védomi, zachvaty (epilepsii) nebo
poruchami hybnosti. Riziko vzniku tohoto onemocnéni j e vyssi u pacientli s onemocnénim
ledvin a pti ptedavkovani pii pravkem Prostaphlin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Prostaphlin
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Probenicid zvysuje a prodluzuje hladiny penicilinu v séru. Soubézné podavani probenecidus peniciliny
snizuje rychlost vylucovani penicilinu v ledvinach.

Aminoglykosidova a penicilinova antibiotika se nesmi misit v jedné stiikacce ¢i infuzni lahvi béhem
soubézné 1éCby a maji byt podavany oddéleng.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se svym lékatem nebo l€karnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vase schopnost fidit a obsluhovat stroje mtize byt vyrazné ovlivnéna, pokud se u Vas pii pouZzivani
pripravku Prostaphlin vyskytne encefalopatie.

3. Jak se Prostaphlin pouziva

Prostaphlin Vam bude obvykle podéavat l€kai nebo zdravotni sestra nitrozilni injekei nebo infuzi.
Dévkovani a trvani 1éCby zavisi na typu a zavaznosti infekce a na Vasem stavu a fidi se i odpovedi
Vaseho organismu na 1écbu. Obvyklé davkovani pii mirnych az stfedné tézkych infekcich hornich
dychacich cest a pii ohrani¢enych infekcich kiize a mékkych tkani je nasledujici:

- Dospéli a déti s télesnou hmotnosti 40 kg nebo vice: 250 az 500 mg kazdych 4 - 6 hodin.

- Déti s telesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg: 50 mg/kg denné, rozdéleno do stejnych davek vzdy po 6
hodinach.

Davkovani pti velmi tézkych infekcich, napt. dolnich dychacich cest a pii celkovych infekcich:

- Dospéli a déti s telesnou hmotnosti 40 kg nebo vice: 1 az 6 g denné dle tivahy 1ékaie rozd€leno do
davek vzdy po 4 az 6 hodinach. Pii velmi t€zkych infekcich je mozné dle uvazeni lékate podat i davku
Vyssi.

- Déti s telesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg: 100 mg/kg denné nebo vice, rozdéleno do stejnych davek
vzdy po 4 az 6 hodinach.

Lécba pripravkem Prostaphlin ma pokracovat jeste alespoii 48 hodin po vymizeni teploty a odeznéni
pfiznakii onemocnéni a po negativni kultivaci. U zavaznych stafylokokovych infekei by 1é¢ba méla
pokracovat alesponi 14 dni po odeznéni klinickych a laboratornich piiznaku.

Jestlize Vam byla aplikovana vysSi davka piipravku Prostaphlin, neZ méla byt

Ptipravek Vam bude aplikovat zdravotnicky personal, ale pokud by k tomu doslo, 1¢kat bude sledovat,
zda se u Vas neprojevuji priznaky nezadoucich ucinki a v ptipadé€ potfeby je bude 1écit.

JestliZe bylo opomenuto podani pfipravku Prostaphlin

Pokud si myslite, Ze jste nedostal(a) svoji obvyklou davku ptipravku Prostaphlin, upozornéte na to
lékate nebo zdravotni sestru.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
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vyskytnout u kazdého.

Frekvence nize uvedenych moznych nezadoucich G¢inkt je definovana pomoci nasledujicich
kategorii:

velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10),

Casté (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100),

méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientt z 1000),

vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10000),

velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10000),

neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

Prostaphlin mtize zptsobit nasledujici nezadouci ucinky:

Méné Casté:

pokles krevniho tlaku
otok hrtanu, kieCovité zazeni hrtanu

Vzacné:

zangt tlustého stieva (pseudomembranézni kolitida)

Velmi vzacné:

okamzita reakce z precitlivélosti (pokles krevniho tlaku, obehovy kolaps, kieCovité zazeni
hrtanu a pradusek, z¢ervenani kize, koptivka, svédéni, umrti)

zanét ledvin a poskozeni ledvinnych kanalkt (projevy zahrnuji vyrazku, horecku, zvyseni poctu
nekterych krvinek bilé fady, krev a bilkovinu v moci, selhani ledvin), porucha funkce ledvin

Neni znamo:

selhani funkce kostni diené, zmény v poctu bilych krvinek, anémie,

sérova nemoc (projevuje se napf. teplotou, slabosti, kopfivkou, bolestmi svalti a koubt, bolesti
bricha)

stavy zmatenosti

epilepsie, svalové kiece, letargie.

travici potiZe, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zanét Gstni sliznice, cern€ povlekly jazyk

poskozeni jater (horecka, pocit na zvraceni, zvraceni), zvyseni hladin jaternich enzymu

koptivka a svédéni (zrychlend okamzita reakce z piecitlivélosti)

vyrazka (pozdni reakce z precitlivélosti)

svalové zaskuby

horecka

zanét kaze s tvorbou puchyit

encefalopatie (onemocnéni mozku, projevujici se napt. zmatenosti, poruchou védomi, zachvaty

(epilepsii) nebo poruchami hybnosti).

HlaSeni nezadoucich ucinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu léciv,
Srobarova 48,100 41 Praha 1, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich G¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
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ptipravku.

5. Jak pripravek Prostaphlin uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za PouZitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

Rekonstituovany/naredény roztok: Ptipravek je nutno pouzit ihned po natedéni.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku jsou v odpovédnosti uzivatele.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prostaphlin obsahuje
Lécivou latkou je oxacillinum. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje oxacilinum 1 g (jako oxacillinum
natricum monohydricum).

Jak pripravek Prostaphlin vypada a co obsahuje toto baleni

Prostaphlin se se dodava jako injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla s pryzovou zatkou a cervenym
hlinikovym uzavérem s odtrhovacim vickem, v krabicce.

Velikost baleni 1 x 1ga25x 1 g.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires Delbert

49 rue Rouelle

75015 Paris

Francie

Vyrobce

Haupt Pharma Latina, Borgo San Michele, S.S. 156 km 47.600, Latina (LT) 04100 Italie
nebo

Panpharma, Zone industrielle du Clairy, 35133 Luitré, Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci:

ELC GROUP s.1.0., Praha, Ceska republika

Tel: +420 224 910 672

Fax: +420 224 910 671

e-mail: safety(@elc-group.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 10. 2025
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Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky
Zpusob podani

Intravendzni podani:

Pro i.v. injekci se roztok piipravi pfidanim 10 ml sterilni vody na injekce nebo chloridu sodného na
injekce. Odeberte cely obsah. Podava se pomalu po dobu asi 10 minut. Pfi i.v. podani je tfeba
opatrnosti, zvlasteé u starSich pacientli pro nebezpeci vzniku tromboflebitidy. POZOR: Rychlejsi
podani mize vyvolat konvulzivni kiece.

Intravenozni infuze:

Rekonstituovany roztok se ma pred podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice a zda neni
zabarven. Roztok se ma pouzit jen v piipad¢, Ze je Ciry a neobsahuje Castice.

Prasek pro injekéni roztok: 3 roky
Po otevieni a rekonstituci: pfipravek se ma pouzit okamzité.

Po rekonstituci a nafedéni:

Koncentrace léku, rychlost a objem infuze se maji upravit tak, aby celkova davka oxacilinu byla
podana dfive, nez lék ztrati svou stabilitu v roztoku pro pouziti.

Rekonstituovany roztok se ma pred podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje castice a
zda neni zabarven. Roztok se ma pouZzit jen v pripadé, Ze je Ciry a neobsahuje castice.
Fyzikalné-chemicka stabilita rlGznych rekonstituovanych a zfedénych roztok( v rlznych
rozpoustédlech byla hodnocena takto:

Koncentrace Glukoza 5% Chlorid sodny 0,9%

Teplota mezi 18 °C a 25 °C

Roztok (A): 0.026 g/ml

3 injekeni lahvicky, kazda
rekonstituovana v 5 ml vody 8 hodin 8 hodin
na injekci a nasledné zfedéna
ve 100 ml rozpoustédla

Roztok (B): 0.021 g/ml

6 injek¢nich lahvicek, kazda
rekonstituovana v 5 ml vody 8 hodin 8 hodin
na injekci a nasledné zfedéna
ve 250 ml rozpoustédla

Roztok (C): 0.028 g/ml

8 injekenich lahvicek, kazda
rekonstituovana v 5 ml vody 6 hodin 8 hodin
na injekci a nasledné zfedéna
ve 250 ml rozpoustédla

Fyzikalné-chemicka stabilita roztok( rekonstituovanych vodou pro injekce a nasledné
naredénych 0,9% roztokem chloridu sodného byla prokdzana po dobu 8 hodin pfi teploté 18 az
25 °C.

Fyzikalné-chemicka stabilita roztok( rekonstituovanych vodou pro injekce a nasledné
naredénych v 5% roztoku glukdzy byla prokazana po dobu 8 hodin pfi teploté 18 az 25 °C pro
roztok (A) a roztok (B).

Fyzikalné-chemicka stabilita roztok(l rekonstituovanych vodou pro injekce a nasledné
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naredénych v 5% roztoku glukdzy byla prokdzédna po dobu 6 hodin pfi teploté 18 az 25 °C pro
roztok (C).

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pripravek pouZit okamiZité, pokud zplsob
otevieni/rekonstituce/nafedéni nevyluéuje riziko mikrobiologické kontaminace. Pokud neni
pripravek pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku jsou v odpovédnosti
uzivatele.

Likvidace:
Jakykoli nepouzity roztok zlikvidujte. Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.



