sp.zn. sukls339274/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PROSTAPHLIN 1000 mg prasek pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injekéni lahvicka obsahuje oxacillinum 1 g (jako oxacillinum natricum monohydricum).

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro injekeni roztok
Bily, jemny, krystalicky prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek PROSTAPHLIN je indikovan k zahajovaci 1é¢bé u zavaznych infekci, které vyzaduji
vysoké a okamzité hladiny 1écivé latky v krvi. PROSTAPHLIN je indikovan k 1écbé infekci
vyvolanych stafylokoky produkujicimi penicilinazu citlivymi na oxacilin. Pfed zahajenim 1écby maji
byt provedeny bakteriologické testy k uréeni vyvolavaciho agens a jeho citlivosti na oxacilin.

Lécba ptipravkem PROSTAPHLIN mutze byt zahdjena pti podezieni na infekci vyvolanou stafylokoky
produkujicimi penicilinazu jest¢ dfive, nez jsou znamy laboratorni vysledky. Empirické pouziti
pripravku PROSTAPHLIN ma byt v souladu s doporuc¢enim mistnich antibiotickych center.

Ptipravek nema byt pouzivan u infekci vyvolanych organismy citlivymi na penicilin G.

Podava se pri téchto infekcich:

¢ infekce hornich a dolnich dychacich cest
lokalizované infekce kize a mékkych tkani
diseminované infekce
endokarditida
meningitida
osteomyelitida

Je tfeba vzit v iivahu oficidlni doporuceni pro vhodné pouZzivani antibiotik.
4.2 Davkovani a zptusob podani

Pied zahajenim 1é¢by maji byt provedeny bakteriologické studie k ur€eni vyvolavaciho agens a jeho
citlivosti na penicilinazu-rezistentni peniciliny. Trvani 1écby zavisi na typu a zavaznosti infekce a na
stavu pacienta a fidi se klinickou a bakteriologickou odpovédi pacienta. Terapie oxacilinem ma
pokracovat jeSté minimalné 48 hodin po dosazeni afebrilie a odeznéni piiznakti onemocnéni a po
negativni kultivaci. U zavaznych stafylokokovych infekci ma 1é¢ba penicilinaza-rezistentnimi
peniciliny pokracovat minimalné 14 dni. Doporuceni pro délku lécby specifickych infekcei (napf.
endokarditidy, osteomyelitidy) se rizni az do trvani 8 tydnti. Tato doporuceni jsou vSak zalozena na
empirické zkusenosti, a ne na principu mediciny zaloZené na dikazech a individualni 1é¢ba ma
zohlednit klinicky obraz onemocnéni, aktudlni doporuc¢ené postupy a doporuceni antibiotickych center.

Déavkovani



Mirné az stfedné t€zké infekce hornich dychacich cest a lokalizované infekce klize a m&kkych tkani:

. Dosp¢li, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti > 40 kg: 250 az 500 mg kazdych 4 - 6 hodin.
. Déti s télesnou hmotnosti < 40 kg: 50 mg/kg denné, rozdeleno do stejnych davek vzdy po
6 hodinach.

Pozn.: Dostupné udaje o absorpci a exkreci naznacuji, Ze je dosazeno dostatecnych terapeutickych
hladin pri davkovani 25 mg/kg/den u predcasné narozenych déeti a novorozencii.

Velmi tézké infekce (napt. dolnich dychacich cest a diseminované infekce):

. Dospéli, dospivajici a déti s t€lesnou hmotnosti >40 kg: 1 az 6 g denné, rozdéleno do davek
vzdy po 4 az 6 hodinach. Pti velmi tézkych infekcich byla v literatufe publikovana davkovéani
dosahujici az 12 g/den, rozd¢leno do davek po 4 az 6 hodinach.

. Déti s télesnou hmotnosti < 40 kg: 100 mg/kg denné nebo vice, rozdéleno do stejnych davek
vZzdy po 4 az 6 hodinach.

Porucha funkce ledvin

Uprava davkovani u pacientd s poruchou funkce ledvin neni obvykle nutna. V piitomnosti tézké
poruchy funkce ledvin (clearance kreatininu <10 ml/min) se ma zvazit snizeni davky na niz$i hranici
obvyklého davkovani (1 g kazdych 4 az 6 hodin).

Zpusob podani
Intravenozni injekce nebo intravenoézni infuze.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, jiné penicilinové antibiotikum nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

U pacienttl, jimz byly podavany peniciliny, byly hlaSeny zavazné a prileZitostné fatalni anafylaktické
reakce. Zavazné anafylaktické reakce vyzaduji okamzity zdsah vCetné podani epinefrinu,
intravenoznich tekutin a steroidd, kysliku, zajisténi dychacich cest, popf. intubace.

Podobné jako u jinych penicilind, i pted podanim ptipravku PROSTAPHLIN musime peclivé patrat po
alergickych reakcich na peniciliny, cefalosporiny nebo jiné alergeny v anamnéze. Existuji klinické a
laboratorni ditkazy o zkiizené hypersenzitivité mezi peniciliny a ¢astecné zkiizené hypersenzitivité
mezi bicyklickymi beta-laktamovymi antibiotiky v€etné penicilind, cefalosporint, cefamycind, 1-oxa-
[B-laktamii a karbapenemu. Objevi-li se alergicka reakce béhem 1écby, 1é€ba musi byt okamzité
preruSena a musi byt podniknuta pfislusna opatieni.

Podavani antibiotik miize vést k prertistani mikroorganismui necitlivych na oxacilin. V téchto
pripadech je pak nutné prerusit 1é¢bu a zahdjit odpovidajici terapii.

Prijmy spojené s Clostridium difficile byly popsany jako disledek podavani u témét vSech
antibakterialnich latek véetné oxacilinu a jejich zavaznost muze kolisat od lehkych prijmi az k fatalni
kolitid€. Jejich vyskyt 1ze predpokladat u vSech pacient s prijmem po lécbé antibiotiky. Rovnéz je
nezbytna peclivd anamnéza, jelikoz vyskyt prijmi spojenych s C.difficile byl zaznamenan po vice nez
2 mésicich od ukonceni 1é¢by antibiotiky. Jestlize tento typ prijmu je suspektni nebo potvrzeny, pak
probihajici antibioticka 1écba, jina nez proti C.difficile, musi byt ukoncena.

Provadéni bakteriologickych testii k uréeni vyvolavajicich agens a jejich citlivosti k penicilinaza-
rezistentnim penicilintim je nezbytné. V piipadé 1écby suspektni stafylokokové infekce oxacilinem je
pfi nepotvrzeni patogenu kultivacnim testem nutné zmeénit 1é¢ivou latku.

Pravidelna kontrola funkce ledvin, jater a krvetvorby ma byt provadéna v prubéhu delsi terapie
ptipravkem PROSTAPHLIN.



Kultivace, bily krevni obraz a diferencidlni krevni obraz maji byt provedeny pied zahajenim 1écby
ptipravkem PROSTAPHLIN a nejmén¢ jednou tydn¢ béhem 1éCby oxacilinem.

Pravidelné vySetteni moci, hodnot mocoviny, kreatininu, AST (SGOT) a ALT (SGPT) v krvi ma byt
provadéno v prubehu terapie piipravkem PROSTAPHLIN. V piipad¢ zvyseni téchto hodnot mé byt
davkovani pripravku ptimétené upraveno.

Pouzivani beta-laktamovych antibiotik, véetné oxacilinu, mize zptsobit encefalopatii
(napt. zmatenost, poruchu védomi, epilepsii, poruchy hybnosti), a to zejména u pacientti s poruchou
funkce ledvin (viz bod 4.8. Nezadouci ucinky).

Pouziti Prostaphlinu u pacientd s poruchou ledvin obvykle nevyzaduje snizeni davky. U pacientt s
tézkou poruchou ledvin (clearance kreatininu mén¢ nez 10 ml/min) je tfeba zvazit snizeni davky kvuli
riziku neurotoxicity (viz bod 4.2).

Pediatricka populace

U novorozencti nejsou elimina¢ni mechanizmy ledvin plné€ rozvinuty, penicilindza-rezistentni
peniciliny (zejména meticilin) se nemusi kompletné vyloucit, coz mize vyustit do abnormalné
vysokych hladin v krvi. Proto se pii podavani ptipravku PROSTAPHLIN novorozencim doporucuje
casta kontrola hladiny antibiotika v krvi a uprava davky. VSichni novorozenci 1éCeni peniciliny maji
byt pecliveé sledovani, zda se neobjevi nezadouci pfiznaky anebo laboratorni ¢i klinické projevy
toxicity.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Probenicid zvysuje a prodluzuje hladiny penicilinu v séru. Soubézné podavani probenecidu

s peniciliny snizuje rychlost vylu¢ovani penicilinu cestou kompetitivni inhibice renélni tubuldrni
sekrece v ledvinach.

Aminoglykosidy a peniciliny jsou fyzikaln¢ a chemicky inkompatibilni a vzajemné se in vitro
inaktivuji, proto se nesmi misit v jedné stiikacce ¢i infuzni lahvi béhem soubézné 1éCby a maji byt
podavany oddélené. Peniciliny mohou inaktivovat aminoglykosidy in vitro ve vzorcich séra pacient
1é¢enych obéma latkami, coz muze vykazat faleSné snizeni vysledkti analyzy aminoglykosidi ve
vzorcich séra.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Bezpecnost v tehotenstvi nebyla stanovena.

Studie reprodukéni toxicity provedené na zvitatech neptinesly Zadné diikazy o poskozeni fertility nebo
plodu z diivodu uzivani penicilindza-rezistentnich penicilinti. Prozatimni zkuSenosti s uzivanim
penicilint u lidi béhem téhotenstvi neprokazaly nezadouci G¢inky na plod, avsak nebyly provedeny
zadné postacujici ani dobte kontrolované studie, které by tyto G¢inky vyloucily. Jelikoz vsak tyto
studie nelze interpretovat u lidi, doporucuje se podavani ptipravku PROSTAPHLIN gravidnim Zenam
jen ve zfeteln€ indikovanych ptipadech a jen za pritbézné 1ékatské kontroly.

Kojeni

Oxacilin se vylucuje do lidského matefského mléka, a proto jeho podavani kojicim Zendm musi byt
peclivé zvazeno.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pfi 1é¢bé pripravkem PROSTAPHLIN byly v nékterych ptipadech pozorovany letargie a
encefalopatie, které mohou omezovat schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroju.

4.8 NeZadouci ucinky



Hypersenzitivita: klinicky se projevuji dva typy alergickych reakci, okamzitd a opozdéna.

Okamyzité reakce obvykle vznikaji b€hem 20 minut po podani a manifestuji se pocinaje vyrazkou a
svédénim az po angioedém, laryngospasmus, bronchospasmus, hypotenzi, cévni kolaps a umrti. Tyto
okamzité anafylaktické reakce jsou velmi vzacné. Obvykle vznikaji po parenteralni aplikaci, ale
mohou se objevit i u pacientli pti peroralni 1écbé. Dalsi typ okamzité reakce, akcelerovana reakce,
muze vzniknout od 20 minut do 48 hodin po podani a projevuje se vyrazkou, svédénim a horeckou.
Muize se objevit i otok hrtanu, laryngospasmus nebo hypotenze, ale k umrti dochézi v téchto ptipadech
méng Casto.

Opozdéné alergické reakce na 1écbu penicilinem vznikaji obvykle po 48 hodinach a n¢kdy i pozdéji - 2
az 4 tydny po zah4jeni 1écby. Projevuji se podobnymi symptomy jako pfi sérové nemoci (tj. horeckou,
nevolnosti, koptivkou, bolestmi bficha, kloubti a svalil) a riznymi koznimi vyrazkami.

Gastrointestinalni poruchy: nauzea, zvraceni, prijjem, stomatitida, ¢erny nebo povlekly jazyk a jiné
priznaky gastrointestindlniho postiZeni. S poddvanim antibiotik spojena pseudomembrané6zni kolitida
byla vzacné popséna u penicilindza-rezistentnich peniciling.

Poruchy nervového systému: neurotoxické reakce podobné t€m po 1€cbé benzylpenicilinem, napf.
encefalopatie, letargie, zmatenost, fascikulace, multifokalni myoklonus, porucha hybnosti,
lokalizované nebo generalizované epileptiformni zachvaty se mohou objevit po podani vysokych
intravenoznich davek penicilinaza-rezistentnich penicilind pedevsim u pacientil s renalni insuficienci
(vizbod 4.4.).

Poruchy ledvin: renalni tubularni poSkozeni a intersticialni nefritida byly spojeny s poddvanim sodné
soli methicilinu a nékdy i s poddnim nafcilinu, oxacilinu, kloxacilinu a dikloxacilinu. Jejich projevy
mohou byt vyrazka, horecka, eosinofilie, hematurie, proteinurie a renalni insuficience. Neuropatie neni
zavisla na velikosti davky a po rychlém pteruseni 1écby je obvykle reverzibilni.

Poruchy krve: eozinofilie, hemolyticka anémie, agranulocytdza, neutropenie, leukopenie,
granulocytopenie a tlum kostni dfené byly spojeny s podavanim penicilinaza-rezistentnich penicilind.

Poruchy jater: hepatotoxicita charakterizovana hore¢kou, nauzeou a zvracenim spojena s
abnormalitami jaternich testil, hlavne zvySenim AST (SGOT) hladin, se vyskytla pii pouziti
penicilindza-rezistentnich penicilind. Asymptomatické piechodné zvyseni sérovych koncentraci
alkalické fosfatazy, AST (SGOT) a ALT (SGPT) bylo také popsano.

Nasledujici tabulka dle MedDra databaze obsahuje vSechny soucasné znamé a registrované nezadouci
ucinky a jejich frekvenci dle nasledujicich kategorii:

velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Infekce a infestace Pseudomembran6zni kolitida Vzacné
Poruchy krve a Selhani funkce kostni dfené, agranulocytoza, Neni
lymfatického systému granulocytopenie, neutropenie, leukopenie, hemolyticka ZNnamo

anémie, eozinofilie

Poruchy imunitniho Sérova nemoc (tj. pyrexie, neklid, koptivka, myalgie, Neni
systému artralgie, bolest bricha) ZNnamo
Psychiatrické poruchy Stavy zmatenosti Neni
Znamo
Poruchy nervového systému  Epilepsie, svalové kiece, letargie Neni

zZnamo



Cévni poruchy

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni poruchy

Poruchy jater a zlu¢ovych
cest

Poruchy ktize a podkozni
tkané

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivove tkane

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Vicenasobna vysetieni

Hl4aSeni podezfeni na nezddouc

Hypotenze (jako akcelerovana okamzita hypersenzitivni
reakce)

Hypotenze a obéhovy kolaps (jako soucast okamzité
hypersenzitivni reakce)

Laryngalni edém a laryngospasmus (jako akcelerovana
okamzita hypersenzitivni reakce)

Laryngospasmus a bronchospasmus (jako soucast okamzité
hypersenzitivni reakce)

Bfisni obtize, nauzea, zvraceni, prijem, stomatitida, erny
povlak jazyka

Hepatotoxicita charakterizovana pyrexii, nauzeou a
zvracenim ve spojeni s abnormalnimi jaternimi testy,
hlavné zvysenim AST

Angioedém, kopfivka, svédéni (jako soucast okamzité
hypersenzitivni reakce)

Kopfivka, svédéni (jako akcelerovana okamzita
hypersenzitivni reakce) a vyrazka (jako opozdéna alergicka
reakce), buldézni dermatitida

Svalové zaskuby

Intersticialni nefritida a renalni tubularni poskozeni
(projevy zahrnuji vyrazku, horecku, eozinofilii, hematurii,
proteinurii a selhani ledvin), nefropatie

Unmrti (jako souc¢ast okamzité hypersenzitivni reakce)

Pyrexie (jako akcelerovana okamzita hypersenzitivita)

Vzestup alkalické fosfatazy, ATP a AST v krvi

ucinky

Méné
Casté

Velmi
vzacné
Méné
Casté

Velmi
vzacné

Neni
Znamo

Neni
Znamo

Velmi
vzacné

Neni
Znamo

Neni
Znamo

Velmi
vzacné

Velmi
vzacné

Neni
Znamo

Neni
Znamo

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



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

4.9 Piedavkovani

Pripady pfedavkovani oxacilinem nebyly popsany.

Po predavkovani se mohou objevit poruchy nervového systému, jako jsou zmatenost, porucha védomi
nebo zachvaty (pfiznaky encefalopatie).

Neni zndmo zadné antidotum oxacilinu. V piipadé pfedavkovani se doporucuje symptomatickd a
podptirna 1écba. Oxacilin neni dialyzovatelny, pouze minimalni mnozstvi je eliminovano
hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antibakteridlni lé¢iva pro systémovou aplikaci, peniciliny rezistentni
k piisobeni beta-laktamaz, ATC kod: JO1CF04

PROSTAPHLIN je penicilin rezistentni proti penicilindze a vykazuje bakteridicni ucinek proti
kmentm citlivym na peniciliny ve stadiu aktivniho mnoZeni.

Oxacilin je ucinny proti vétSin€ grampozitivnich kokli véetné beta-hemolytickych streptokok,
pneumokoki a penicilinazu-neprodukujicich stafylokoki. Jelikoz je rezistentni na enzym penicilinaza,
je také u€inny na stafylokoky produkujici penicilinazu.

Jako vSechny peniciliny inhibuje biosyntézu bunécné stény vnimavych bakterii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Oxacilin dosahuje maximalni hladiny v séru zhruba 5 minut po intravenéznim podani. Pfi pomalém

intraven6znim podani 500 mg oxacilinu je maximalni hladiny 43 pg/ml v séru dosazeno zhruba po 5
minutach od injekce, biologicky polocas je 20-30 minut.

Distribuce

Oxacilin se v 89-94 % véze na bilkoviny plazmy, zejména albumin. Oxacilin proniké do synovialni,
pleuralni a perikardialni tekutiny, pfestupuje do zIuci, plicni a kostni tkané. Pti normalnich davkach
malo pronika do cerebrospinalniho moku a do ascitickych tekutin.

Metabolizmus

Sérovy polocas oxacilinu u dospélych s normalni renalni funkei je 0,3-0,8 hodin. Oxacilin se ¢aste¢ne
metabolizuje na mikrobiologicky aktivni a inaktivni metabolity.

Eliminace

Oxacilin a jeho metabolity se rychle vylucuji ledvinami do moc¢i - tubularni sekreci a glomerularni
filtraci. Oxacilin se vylucuje také zluci. Oxacilin neni dialyzovatelny, pouze minimalni mnozstvi je
odstranéno hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Nebyly provedeny zadné dlouhodobé studie s timto 1é¢ivym piipravkem na zvifatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

6.2 Inkompatibility

Fyzikalni a chemicka inkompatibilita in vitro byla popsana s aminoglykosidy (viz bod 4.5).



6.3 Doba pouZitelnosti

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

Po rekonstituci a nafedéni:

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

Rekonstituovany roztok se ma pred podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice
a zda neni zabarven. Roztok se ma poutzit jen v pfipadé, Ze je Ciry a neobsahuje castice.
Fyzikalné-chemickd stabilita rGznych rekonstituovanych a zfedénych roztokd v rlznych
rozpoustédlech byla hodnocena takto:

Koncentrace Glukoéza 5% Chlorid sodny 0,9%

Teplota mezi 18 °C a 25 °C

Roztok (A): 0.026 g/ml

3 injekéni lahvicky, kazda
rekonstituovand v 5 ml vody 8 hodin 8 hodin
na injekci a nasledné ziedéna
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 ziedéna
ve 250 ml rozpoustédla

Roztok (C): 0.028 g/ml

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

Fyzikdlné-chemickd stabilita roztok( rekonstituovanych vodou pro injekce a nasledné
nafedénych 0,9% roztokem chloridu sodného byla prokazana po dobu 8 hodin pfi teploté 18
az 25 °C.

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

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

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek pouzZit okamzité, pokud zpUsob
otevreni/rekonstituce/nafedéni nevylucuje riziko mikrobiologické kontaminace. Pokud neni
pfipravek pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku jsou v odpovédnosti
uZivatele.




6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani rekonstituovaného/naredéného roztoku viz bod 6.3.

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla s pryzovou zatkou a cervenym hlinikovym uzavérem s
odtrhovacim vickem, krabicka.

Velikost baleni: 1 x 1 g,25x1g
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Aminoglykosidy a peniciliny jsou fyzikaln¢ a chemicky inkompatibilni, vzajemné se in vitro inaktivuji
a muze dojit ke ztrat€ bakteridlni aktivity (viz bod 4.5). Proto se nesmi misit v jedné injek¢ni sttikacee,
infuzni tekutin€ ¢i v setu a musi byt podavany oddélené.

Intravenézni podani

Pro i.v. injekci se roztok piipravi ptidanim 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, zvlasté u starSich pacientli pro nebezpeci vzniku tromboflebitidy. POZOR: Rychlejsi
podani muze vyvolat konvulzivni kieCe.

Intraveno6zni infuze

Pted fedénim s infuznim roztokem se prasek rekonstituuje dle instrukci uvedenych pro i.v. podani.
Stabilitni studie oxacilinu v koncentracich 0,5 mg/ml a 2 mg/ml s intravendznimi roztoky uvedenymi
nize naznacuji, ze 1€k ztrati méné nez 10% aktivity pfi pokojové teploté (maximalné 25 °C) béhem 6
hodin.

Ptipraveny roztok se pro podani v infuzi déle fedi jednim z nasledujicich roztokd:

- izotonicky roztok chloridu sodného

- 5% roztok glukozy ve vode na injekcei

- 5% roztok glukézy v izotonickém roztoku chloridu sodného

- 10% roztok D-frukt6zy ve vodé na injekci

- 10% roztok D-fruktdzy v izotonickém roztoku chloridu sodného

- Ringertv infuzni roztok s laktatem

- injekeni roztok chloridu draselného a chloridu sodného s laktatem

- 10% roztok invertniho cukru ve vod¢ na injekci

- 10% roztok invertniho cukru v izotonickém roztoku chloridu sodného

- 10% roztok invertniho cukru + 0,3% chloridu draselného ve vod¢ na injekci

Pouze tyto roztoky maji byt pouzivany pro intravendzni infuzni podéani pfipravku PROSTAPHLIN.

Koncentrace antibiotika se ma pohybovat mezi 0,5 az 2 mg/ml. Koncentrace 1éku, rychlost a objem
infuze maji byt upraveny tak, aby celkové davka oxacilinu byla podana diive, nez Iék ztrati svou
stabilitu v roztoku pro pouziti.

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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