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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV PRIPRAVKU
Flucloxacilina Azevedos 500 mg tobolky
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda tobolka ptipravku Flucloxacilina Azevedos v ddvce 500 mg obsahuje 544 mg sodné soli
flukloxacilinu, coz odpovida 500 mg flukloxacilinu, 1,2288 mg methylparabenu a 0,3072 mg
propylparabenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tobolka
Modré tvrdé zelatinové tobolky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Flukloxacilin je indikovan k 1écbé infekci na nasledujicich mistech, jsou-li zplsobeny citlivymi
organismy, zejména Streptococcus a Staphylococcus (dalsi informace viz 5.1 Farmakodynamické
vlastnosti):

- Infekce kuze, napt. furunkuldza, karbunkuléza, absces, impetigo

- Subkutanni m&kké tkané, napt. celulitida, lymfangitida

- Traumatické, chirurgické rany a popaleniny

- Kosti, napt.: artritida, osteitida, osteomyelitida

- Vnéjsi ucho, napft. otitis externa

- Infekce dolnich cest dychacich, napft. plicni absces, pneumonie, bronchopneumonie

- Infekce hornich cest dychacich, napt. angina, zanét vedlejSich nosnich dutin, faryngitida

- Empyém (jako sou¢ast kombinovaného rezimu) ve spojeni s drenazemi

- Meningitida, napf. stafylokokova meningitida

- Mocové a pohlavni Ustroji

- Tenké stfevo a tlusté stievo.
Pti 1éCbe zavaznych infekcei, jako je endokarditida a septikémie, zejména stafylokokova septikémie, se
doporucuje pouziti parenteralniho flukloxacilinu. Flukloxacilin je indikovan pro profylaxi v
kardiovaskularnich chirurgii (chlopfiové protézy a arterialni protézy) a ortopedickych chirurgii
(artroplastika, osteosyntéza a arthrotomie) vzhledem k dominantnimu patogennimu potencialu
stafylokokti béhem téchto chirurgickych vykond.
Flukloxacilin je ucinny pii 1écbe infekci zptisobenych beta-hemolytickym streptokokem A, jako jsou
bolest v krku a erysipel, stejné jako infikované popaleniny, nicméné 1é¢ba prvni volby je penicilin (G
nebo V).
Flukloxacilin neni indikovan k prevenci revmatické horecky.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Zpuasob podavani

Peroralni podani (parenteralni terapie je indikovana, pokud je oralni cesta povazovana za nepraktickou
nebo nevhodnou, jako v ptipadé t€¢zkého prijmu nebo zvraceni, a zejména pro urgentni lécbu zavaznych

infekei). U kazdé beta-hemolytické streptokokové infekce se doporucuje 1é€ba po dobu nejméné 10 dnd.
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Tobolky Flucloxacilina Azevedos by se mély podavat alespon jednu hodinu pied jidlem nebo dvé hodiny
po jidle.

Tobolku je tieba zapit plnou sklenici vody (250 ml), aby se snizilo riziko bolesti jicnu (viz bod 4.8).
Pacienti by si neméli hned lehnout bezprostfedné po uziti piipravku Flucloxacilina Azevedos.

Dospéli a déti nad 12 let
Doporucena davka je 500 mg kazdych 8 hodin. V ptipadé potieby vsak lze podat az 3 g/den, rozdélenych
do tii nebo Ctyt davek.

Déti do 12 let
Doporucend primérnd davka je 50 mg/kg den rozdélend do tii davek, podavanych kazdych 8 hodin.

Starsi populace
Neni nutna uprava davky; stejné jako u dospélych bude nezbytné pouze v ptipadé selhani ledvin (viz
renalni selhani).

Rendlni selhani

Vyluéovani flukloxacilinu je snizeno v ptipadech selhani ledvin. U pacientt s clearance kreatininu <10
ml/min je doporuc¢ena davka 1 g kazdych 8 hodin nebo kazdych 12 hodin.

(U anurickych pacientli je maximalni davka 1 g kazdych 12 hodin).

Hladiny flukloxacilinu v séru nejsou hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou snizeny.

Proto nemusi byt dialyza doprovéazena dalsi davkou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Flukloxacilin je penicilin a nemél by byt podavan pacientim s piedchozimi ptipady piecitlivélosti na
beta-laktamova antibiotika (peniciliny, cefalosporiny).

Flukloxacilin je kontraindikovan u pacientll s anamnézou Zloutenky nebo jaterni dysfunkce spojené s
timto antibiotikem.

Oc¢ni podani je kontraindikovano.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pied zahajenim 1é¢by flukloxacilinem je tfeba peélivé prozkoumat ptedchozi vyskyt reakci
precitlivélosti na beta-laktamy.

Byly dokumentovany ptipady zkfizené citlivosti mezi peniciliny a cefalosporiny.

U pacientil 1écenych beta-laktamovymi antibiotiky byly hlaSeny pfipady zavaznych nebo piilezitostné
fatalnich reakci z precitlivélosti (anafylaxe). A¢koli je anafylaxe Castéj$i po parenteralni terapii, vyskytla
se také u pacient 1é¢enych peroralné€. Tyto reakce se Castéji vyskytuji u jedinci s precitlivélosti na beta-
laktamy v anamnéze.

Pokud se objevi alergicka reakce, je tieba zastavit podavani flukloxacilinu a zahajit ptislusnou terapii.
Zavazné anafylaktoidni reakce vyZaduji okamzitou naléhavou 1é¢bu adrenalinem. Kyslik, intravendzni
steroidy, asistovana ventilace, véetné intubace, mohou byt také vyzadovany.

Byly hlaseny piipady hepatitidy, zejména cholestatického typu a velmi ziidka Gamrti, vétSinou u pacienti
se zavaznym zakladnim onemocnénim. Tyto pfipady byly Castéjsi se zvySujicim se ve€kem nebo po
dlouhodobé 1é¢be (viz 4.8 Nezadouci ucinky). Flukloxacilin by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientl
s prokadzanym jaternim selhanim.

Flukloxacilin je spojovan s akutnimi ataky porfyrie a neni povazovan za bezpeény u pacientd trpicich
porfyrii.

Zvlastni opatrnost je nezbytna u novorozenct kvili riziku hyperbilirubinémie.
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Studie prokazaly, ze pfi vysokych davkach po parenteralnim podani mtize flukloxacilin uvolnit bilirubin
z jeho vazby na plazmatické proteiny, a mtze tedy predisponovat k situaci novorozenecké Zzloutenky.
Mimotadna péce u novorozencil je navic nezbytnd z didvodu moznosti vysokych koncentraci
flukloxacilinu v séru, které jsou disledkem snizené rychlosti vylu¢ovani ledvinami.

V piipadé dlouhodobé 1é¢by (napt. osteomyelitida, endokarditida) se doporuéuje pravidelné sledovani
funkci jater a ledvin.

Dlouhodobé pouzivani muze prilezitostné vést k pfemnozeni necitlivych organismu.

Vyskyt febrilniho stavu spojeného s generalizovanym erytémem na zacatku 1écby mtize byt ptiznakem
akutni generalizované exanthemat6zni pustulézy (PEAG) (viz bod 4.8). V ptipadé€ diagnézy PEAG by
méla byt 1écba flukloxacilinem pierusena a jakékoliv nasledné podani flucloxacilinu je
kontraindikovano.

Obsah sodiku: Sodna sul flukloxacilinu obsahuje sodik. To by mélo byt zohlednéno v situacich, kdy
jsou pacienti podrobeni dietam s omezenym obsahem sodiku.

U pacient s renalni insuficienci je nutné upravit davku (viz bod 4.2 Davkovani a zptsob podani).

Pii soucasném podavani flukloxacilinu s paracetamolem se doporucuje opatrnost kvuli zvySenému
riziku metabolické acidozy se zvySenou aniontovou nedostate¢nosti (HAGMA - metabolicka acidéza s
vysokou aniontovou mezerou). Pacienti s vysokym rizikem HAGMA jsou zejména ti, ktefi maji zavazné
poskozeni rendlnich funkci, sepse nebo podvyzivy, zejména pokud se pouzivaji maximalni denni davky
paracetamolu.

Po soucasném podani flukloxacilinu a paracetamolu se doporuéuje pe¢livé sledovani, aby bylo mozné
véas zjistit vznik acidobazické nerovnovahy, zejména HAGMA, véetné testovani 5-oxoprolini v moci.
Pokud je flukloxacilin nadale podavan i po ukonéeni 1é€by paracetamolem, je tieba se ujistit, Ze
neexistuji zadné piiznaky HAGMA, protoze je mozné, ze klinicky obraz HAGMA miize byt udrzovan
flukloxacilinem (viz bod 4.5).

Pfi pouzivani flukloxacilinu, zejména pii vyssich davkach, mize dojit k hypokalémii (potencialné zivot
ohrozujici). Hypokalémie zptisobena flukloxacilinem muze byt rezistentni k suplementaci drasliku.
Bé&hem 1é¢by vyssimi davkami flukloxacilinu se doporucuje pravidelné vySetfovani hladiny drasliku.
Tomuto riziku je rovnéZ nutné vénovat pozornost pii kombinovani flukloxacilinu s diuretiky
vyvolavajicimi hypokalémii nebo kdyz jsou pfitomny jiné rizikové faktory pro rozvoj hypokalémie
(napt. malnutrice, renalni tubularni dysfunkce).

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Bakteriostaticka 1é¢iva mohou interferovat s baktericidnim uc¢inkem flukloxacilinu.

Probenecid snizuje renalni tubularni sekreci flukloxacilinu. Souc¢asné podavani probenecidu zpomaluje
vylu¢ovani flukloxacilinu ledvinami.

Soucasné pouzivani flukloxacilinu s paracetamolem by mélo byt provadéno opatrné, protoze jejich
spole¢né uzivani je spojeno s metabolickou acidozou se zvySenou aniontovou nedostate¢nosti, zejména
u pacienti s rizikovymi faktory (viz bod 4.4).

Bylo zjisténo, ze flukloxacilin (induktor CYP450) vyznamné snizuje plazmatické koncentrace
vorikonazolu. Pokud se nelze vyhnout souc¢asnému podavani flukloxacilinu s vorikonazolem, je tieba
sledovat mozné snizeni ucinnosti vorikonazolu (napt. prostfednictvim terapeutického monitorovani
1é¢iv); mlze byt nutné zvysit davku vorikonazolu.

4.6  Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pouziti penicilini v tchotenstvi je obecné povazovano za bezpecné. Studie na zvifatech s
flukloxacilinem neprokazaly zadné teratogenni u¢inky. Dostupné informace o pouziti flukloxacilinu v
téhotenstvi u ¢lovéka jsou omezené.
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Flukloxacilin by se m¢l béhem té€hotenstvi pouzivat pouze v pripad€, ze potencialni pfinosy prevazi
mozna rizika spojena s 1écbou.

Kojeni

Flukloxacilin se vylucuje ve stopovém mnozstvi v matetském mléce.

Flukloxacilin 1ze podavat béhem lakta¢niho obdobi. S vyjimkou rizika senzibilizace, neexistuji zadné
skodlivé u¢inky na dite.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Uginky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje nebyly studovany.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle klesajici zavaznosti v ramci kazdé tfidy Cetnosti.
Frekvence vyskytu jsou nasledujici: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1 000
az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000).

Pokud neni uvedeno jinak, cetnost vyskytu neziddoucich ucinkti vyplyva z informaci z
farmakovigilan¢nich hlaseni po uvedeni na trh za vice nez 30 let.

Poruchy krve a lymfatického systéemu
Velmi vzacné: Neutropenie (véetné agranulocytozy) a trombocytopenie. Tyto u¢inky jsou po ukonéeni
1é¢by reverzibilni. Eosinofilie.

Nemoci imunitniho systéemu

Velmi vzacné: Anafylakticky Sok (s vyjimkou peroralniho podani) (viz 4.4 Zvlastni upozornéni a
opatieni pro pouziti), angioneuroticky edém.

Pokud se objevi jakakoli reakce z precitlivélosti, je tieba 1écbu prerusit (viz také Poruchy kiuze a
podkozni tkan¢).

Nemoci nervového systému
Velmi vzacné: U pacientt s renalni insuficienci se mohou objevit neurologické poruchy s kie¢emi pii
podani vysokych intravendznich davek.

Gastrointestinalni choroby

* Casté: Mirné gastrointestinalni poruchy.

Velmi vzacné: Pseudomembrandzni Kolitida.

Pokud se objevi pseudomembrandzni kolitida, je tteba 1é¢bu flukloxacilinem ukon¢it a zahajit vhodnou
terapii, napiiklad peroralnim vankomycinem.

Frekvence neznama (nelze urcit z dostupnych udajt):

Bolest jicnu a souvisejici ptihody *

* zanét jicnu, paleni jicnu, podrazdéni v krku, bolest v orofaryngu, bolest v krku nebo ustech

Poruchy jater a zlucovych cest

Velmi vzacné: Hepatitida a cholestaticka Zloutenka (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti). Zména hodnot jaternich testi (reverzibilni po ukonceni 1é¢by).

Hepatitida a cholestaticka zloutenka mohou trvat déle nez dva meésice po 1é¢be. V nekterych piipadech
byl jeji vyvoj pomaly a trval nékolik mésicti. Velmi ztidka byly pozorovany umrti, téméf vzdy u pacientil
s vaznymi zékladnimi nemocemi.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Méné ¢asté: vyrazka, koprivka, purpura.
Velmi vzacné: multiformni erytém, Stevenstiv-Johnsonlv syndrom a toxickd epidermalni nekrolyza.
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Neznama frekvence: PEAG - akutni generalizovana exanthematozni pustulosa (viz bod 4.4)
(viz také Poruchy imunitniho systému).

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané
Velmi vzacné: Nekdy se artralgie a myalgické reakce vyvinou vice nez 48 hodin po zahdajeni 1écby.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi vzacné: intersticialni nefritida.
Tento ucinek je reverzibilni po ukonceni 1écby.

Celkové poruchy a zmény v misté podani
Velmi vzacné: Horecka se nékdy objevuje vice nez 48 hodin po zahajeni 1écby.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Zkusenosti po uvedeni na trh: velmi vzacné piipady metabolické aciddzy se zvySenou aniontovou
mezerou, pokud se flukloxacilin pouziva sou¢asné s paracetamolem, obvykle v pfitomnosti rizikovych
faktoru (viz bod 4.4).

Cetnost neznama (nelze urit z dostupnych udaji): Hypokalémie

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky léc¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci t¢inky piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48,
100 00 Praha 10

webové stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

4.9 Predavkovani

Lze pozorovat gastrointestinalni ucinky, jako je nauzea, zvraceni a prljem, a je tfeba zahdjit
symptomatickou terapii.
Flukloxacilin neni hemodialyzou vylucovan z krevniho ob&hu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickda skupina: 1.1.1.3 - Antiinfekéni 1éky. Antibakterialni latky. Peniciliny.
Isoxazollylpeniciliny,
ATC kod: JO1CF05

Flukloxacilin je antibiotikum s uzkym spektrem tcinku ve skuping isoxazolpenicilind; neni inaktivovan
stafylokokovymi beta-laktaméazami.

Flukloxacilin, ktery pusobi na syntézu bakteridlni stény, plisobi baktericidné proti streptokoktim,
stafylokokiim, v¢etné kment produkujicich B-laktamazu, Clostridium a Neisseria.

Neni uéinny proti stafylokoktim rezistentnim na meticilin.

In vitro jsou nasledujici druhy obecné citlivé na baktericidni ucinek flukloxacilinu:
(Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) flukloxacilinu jsou uvedeny nize.)
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Mikroorganismy MIC (mg/l)
Staphylococcus aureus 0,1-0,25
Staphylococcus aureus (B-laktamaza +) 0,25-0,5
Streptococcus pneumoniae 0,25
Streptococcus pyogenes (B-hemolyticka skupina | 0,1

A)*

Skupina Streptococcus viridans 0,5
Clostridium tetani 0,25
Clostridium welchii 0,25
Neisseria meningitidis 0,1
Neisseria gonorrhoeae 0,1
Neisseria gonorrhoeae (-laktamaza +) 2,5

* Beta-hemolyticky streptokok skupiny A je méné citlivy na isoxazolické peniciliny nez na peniciliny
G nebo V.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Flukloxacilin je stabilni v kyselém prostiedi, a proto mize byt podavan peroralné nebo parenteralng.
Maximalni plazmatické koncentrace flukloxacilinu ziskané ptiblizné o hodinu pozdéji jsou nasledujici:
- Po peroralni davce 250 mg (nala¢no): pfiblizn¢ 8,8 mg/I.

- Po podéani peroralni davky 500 mg (nalacno): ptiblizn€ 14,5 mg/I.

- Po podéni davky i.m. 500 mg: pfiblizné 16,5 mg/l.

Celkové mnozstvi absorbované peroralné predstavuje piiblizn€ 79 % podaného mnoZzstvi.

Distribuce

95 % flukloxacilinu se vaze na plazmatické proteiny.

Flukloxacilin je snadno distribuovan do vSech tkani. Konkrétné, aktivni koncentrace flukloxacilinu byly
detekovany v kostech: 11,6 mg/l (kompaktni kost) a 15,6 mg/l (houbovita kost), s primérnou
koncentraci v séru 8,9 mg/l.

Pii prichodu meningealni bariery diftize flukloxacilinu je jen v malém mnozstvi do mozkomi$niho
moku u jedincti, jejichZ meningy nejsou zaniceny.

Flukloxacilin se vyluc¢uje v malém mnozstvi do matetského mléka.

Metabolismus
U normalnich jedinci je piiblizné 10 % podaného flukloxacilinu metabolizovano na kyselinu
penicilinovou. Eliminacni polocas je pfiblizn€ 53 minut.

Eliminace

Vylucovani probiha pifevazné ledvinami. 65,5 % (peroralng) az 76,1 % (parenteraln¢) podané davky se
vylu¢uje nezmeénéné moci za 8 hodin.

Mala ¢ast podané davky se vylucuje zluéi. Vylucovani flukloxacilinu je pomalejsi v ptipadé selhani
ledvin.

5.3  Preklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické udaje ziskané na zakladé¢ obvyklych farmakologickych studii bezpec€nosti, toxicity po
opakovaném podéni a reprodukéni toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka.

Studie genotoxicity byly provedeny s flukloxacilinem, ale nebyly pozorovany zadné zmény v
reprodukénich studiich ani toxicita opakované davky svédéici o genetické toxicite.

Studie karcinogenniho potencialu nebyly s flukloxacilinem provedeny, protoZe jsou uréeny ke
kratkodobé 1écbe.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Magnesium-stearat

Oxid titanicity (E171)

Indigokarmin (E132)

Methylparaben

Propylparaben

Zelatina.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 ° C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro pouZiti, podani nebo implantaci

Baleni obsahujici 14, 24, 28 nebo 56 tobolek. Tobolky se nachazeji v Alu-Alu blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratérios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2 Alfragide

2614-503 Amadora

Portugalsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Flucloxacilina Azevedos 500 mg tobolky

Registracni ¢islo 5051149 - Baleni 14 tobolek
Registraéni ¢islo 5585849 - Baleni 24 tobolek
Registracni ¢islo 5051156 - Baleni 28 tobolek
Registracni ¢islo 5051164 - Baleni 56 tobolek

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 24 zaii 2007
10. DATUM REVIZE TEXTU

20/07/2023




