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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Oxacilin AVMC 1000 mg préasek pro injekéni/infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injekcni lahvicka s praskem pro pfipravu injek¢éniho/infuzniho roztoku obsahuje 1000 mg
oxacilinu (ve formé monohydratu sodné soli oxacilinu).

Pomocné latky se zndmym t¢inkem:
Jedna injekeni lahvicka obsahuje pfiblizn€ 64 mg (2,8 mmol) sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek pro injekéni/infuzni roztok
Bily nebo témét bily prasek.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Oxacilin AVMC je indikovan u dospélych a déti ve véku od narozeni k 1é¢b¢ stafylokokovych infekci

kmeny citlivymi na oxacilin (viz také bod 5.1):

- endokarditida;

- meningitida;

- pneumonie;

- infekce kloubii;

- osteomyelitida;

- infekce ktize a mékkych tkani;

- bakteriemie spojena s vySe uvedenymi infekcemi nebo u nichz existuje podezieni na souvislost

S nimi;

- profylaxe pooperacnich infekei v:
- neurochirurgii: kraniotomie a provedeni zkratu zajist'ujiciho odtok mozkomisniho moku;
- plastické a rekonstrukcni chirurgii rizné slozitosti.

Je tfeba vzit v ivahu platné lécebné pokyny tykajici se vhodného pouZzivani antibiotik.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Existuje nékolik davkovacich schémat, v zavislosti na cilové skupiné (napt. dospéli, starsi pacienti, déti,
novorozenci), typu infekce (napf. endokarditida, meningitida, pneumonie, infekce mékkych tkani kize
atd.), doporucené¢ davkovani je nasledujici:

Dospéli

Endokarditida

Infekéni endokarditida nativni chlopné: 2 g i.v. kazdé 4 hodiny nebo 3 g i.v. kazdych 6 hodin
Endokarditida protetické chlopné: 2 g i.v. kazdé 4 hodiny.



Celkova davka: 12 g/den

Délka terapie: Pro komplikovanou endokarditidu pravostranné nativni chlopné a pro endokarditidu
levostranné nativni chlopné: 6 tydnd. U nekomplikované endokarditidy pravostranné nativni chlopné:
2 tydny. U endokarditidy protetické chlopné: nejméné 6 tydnda.

Meningitida

2 g i.v. kazdé 4 hodiny

Celkova davka: 12 g/den

Délka terapie: Minimalné 2 tydny

Pneumonie

2 gi.v. kazdych 4 az 6 hodin

Celkova davka: 12 g/den

Délka terapie: Minimalné€ 5 dni u komunitni pneumonie a 7 dni u nozokomialni pneumonie nebo
ventilatorové pneumonie; pacienti maji byt pied prerusenim 1écby klinicky stabilni s normalnimi
vitalnimi funkcemi. DelSi kira mize byt zapotiebi v pfipadé¢ tézké pneumonie s nekrézou, pneumonie
komplikované meningitidou, endokarditidou a jinou hluboko uloZenou infekci; pneumonie zptisobené
gramnegativnimi bakteriemi nefermentujicimi glukézu, nebo pneumonie komplikované infekci méné
Castymi patogeny (napt. Burkholderia pseudomallei, Mycobacterium tuberculosis nebo endemické
houby).

Infekce kloubu

2 g i.v. kazdych 4 az 6 hodin
Celkova davka: 12 g/den
Délka terapie: 4 az 6 tydnt

Osteomyelitida

1,5 az 2 gi.v. kazdych 4 az 6 hodin
Celkova davka: 12 g/den

Délka terapie: 4 az 6 tydnt

Infekce kiize nebo mékkych tkani

Incizni infekce v misté chirurgického vykonu: 2 g i.v. kazdych 6 hodin

Infekce kiize a mekkych tkani, nekrotizujici infekce: 1 az 2 g i.v. kazdé 4 hodiny

Celkova déavka: 12 g/den

Délka terapie: Délka terapie vétSiny bakterialnich infekci kiize nebo meékkych tkdni ma byt 7-14 dni.
U pyomyozitidy se doporucuji 2-3 tydny terapie. U erysipelu a flegmony je doporucena délka
antimikrobialni terapie 5 dni, pokud se vSak infekce béhem této doby nezlepsi, ma byt prodlouzena.

U nekrotizujicich infekei mé antimikrobialni 1écba pokracovat do doby, kdy jiz neni dalsi débridement
nezbytny, pacient se klinicky zlepsil a ziistava afebrilni po dobu 48 az 72 hodin.

Bakteriemie

2 gi.v. kazdych 4 az 6 hodin
Celkova davka: 12 g/den
Délka terapie: 2 az 6 tydni

Profylaxe pooperacnich infekci

2 g i.v. béhem 60 minut pfed prvni incizi nasledované 2 g i.v. kazdé 4 hodiny nebo 1 g i.v. kazdé
2 hodiny, pokud je to nutné

Celkova davka: 12 g/den

Délka terapie: Nema presahnout 48 hodin

Pediatricka populace

Endokarditida

Déti od 1 roku: 200 mg/kg/den i.v. v rozdélenych davkach kazdych 4 az 6 hodin.
Maximalni davka vypocitana na zéklad¢ t€lesné hmotnosti nema ptresahnout 12 g/den.
Délka terapie: Minimalné 4 az 6 tydnd.



Meningitida

Novorozenci 0 az 7 dni: 25 mg/kg i.v. kazdych 8 az 12 hodin.

Novorozenci 8 az 28 dni: 50 mg/kg i.v. kazdych 6 az 8 hodin.

Kojenci, déti a dospivajici: 50 mg/kg i.v. kazdych 6 hodin.

Maximalni davka vypocitana na zakladé t€lesné hmotnosti nema piesahnout 12 g/den.

Délka terapie: Minimaln¢ 2 tydny.

U novorozenct s velmi nizkou porodni hmotnosti (<2 000 g) mohou byt vhodné nizsi davky a delsi
intervaly podavani.

Pneumonie

Kojenci a déti od 3 mésict: 150 az 200 mg/kg/den i.v. nebo i.m. v rozdélenych davkach kazdych 6 az
8 hodin.

Maximalni davka vypocitana na zaklade¢ t€lesné hmotnosti nema ptesahnout 12 g/den.

Délka terapie: 5 az 14 dni

Osteomyelitida

Kojenci a déti od 3 mésici: 150 az 200 mg/kg/den i.v. v rozdélenych davkach kazdych 4 az 6 hodin.
Délka terapie: 3 az 4 tydny. Delsi 1é€ebna kura mize byt zapotfebi u onemocnéni vyvolaného MRSA
nebo bakterii rodu Salmonella, u infekci panve nebo patefe, u tézké/komplikované infekce nebo
u pacienti s pomalou odpovédi na lécbu.

Infekce kloubu

Kojenci a déti od 3 mésict: 150 az 200 mg/kg/den i.v. v rozdélenych davkach kazdych 4 az 6 hodin.
Maximalni davka vypocitana na zakladé t€lesné hmotnosti nema presahnout 12 g/den.

Délka terapie: Délka celkové terapie, i.v. a navazujici p.o., ma byt v priméru 2 az 3 tydny. Delsi 1écba
muze byt zapotfebi (az 4-6 tydntl) v pripadé MRSA nebo PVL pozitivni infekce, novorozencti a malych
kojencti, pomalé/$patné odpovédi nebo komplikaci ¢i postizeni panve nebo patete.

Infekce kiize nebo méekkych tkani

Kojenci a déti od 1 mésice: 100 az 150 mg/kg/den i.v. v rozdélenych davkach kazdych 6 hodin,
u nekrotizujici infekce 200 mg/kg/den i.v. v rozdélenych davkach kazdych 6 hodin.

Délka terapie: Délka terapie vétSiny bakterialnich infekci kiize nebo mekkych tkani ma byt 7 az 14 dni.
U pyomyozitidy se doporucuji 2 az 3 tydny terapie. U erysipelu a flegmony je doporucend délka
antimikrobialni terapie 5 dni, pokud se vSak infekce béhem této doby nezlepsi, ma byt prodlouzena.
U nekrotizujicich infekci mé antimikrobialni 1écba pokracovat do doby, kdy jiZ neni dalsi débridement
nezbytny, pacient se klinicky zlepsil a ziistava afebrilni po dobu 48 az 72 hodin.

Bakteriemie

Vékova skupina Télesna hmotnost Davkovani

Novorozenci < 1 tyden véku <1,2kg 25 mg/kg kazdych 12 hodin
1,2az2kg 25-50 mg/kg kazdych 12 hodin
>2kg 25-50 mg/kg kazdych 8 hodin

Novorozenci ve véku 1-4 tydnit | <1,2 kg 25 mg/kg kazdych 12 hodin
>1.2kg 25-50 mg/kg kazdych 8 hodin

Kojenci a déti 25-50 mg/kg kazdych 4 az 6 hodin

Maximalni davka vypocitana na zaklade¢ télesné hmotnosti nema ptesahnout 12 g/den.
Délka terapie: 2 az 6 tydni

Profylaxe pooperacnich infekci

50 mg/kg i.v. béhem 60 minut pied prvni incizi nasledovanych 50 mg/kg i.v. kazdé 4 hodiny, pokud je
to nutné

Maximalni davka vypocitana na zaklade¢ télesné hmotnosti nema presahnout 12 g/den.

Délka terapie: Nema presahnout 48 hodin

StarSi pacienti



Pfi intravenoznim podavani, zvlasté u starSich pacientd, je tieba dbat zvySené opatrnosti kvtli mozZznosti
tromboflebitidy.

Porucha funkce ledvin
U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin (CL¢r < 10 ml/min) je nutnd Gprava davkovani. Je tteba
zvazit clearance kreatininu a dirazné se doporucuje monitorovani hladiny 1éku (viz bod 4.4).

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

Zptisob podani

Oxacilin se podava intramuskularni (i.m.) hlubokou injekci, intravenozni (i.v.) injekci a piipadné
intravenozni (i.v.) infuzi po rekonstituci kompatibilnim rozpoustédlem. Ptiprava injek¢nich roztokd viz
bod 6.6.

Intravendzni infuze:

Koncentrace antibiotika se ma pohybovat mezi 0,5 a 2 mg/ml. Koncentrace 1é¢iva, rychlost infuze a
objem maji byt upraveny tak, aby celkova davka oxacilinu byla podana dfive, nez 1é¢ivo ztrati svou
stabilitu v roztoku pro pouziti.

Intravenézni injekce:

Roztok ma byt pouzit ihned po piipraveé, pomalou intravendzni injekci behem 10 minut, aby se snizilo
riziko tromboflebitidy a dalSich nezddoucich lokdlnich reakci spojenych s intraven6znim podanim
(zejména u starSich pacientil). Je tieba aplikovat pomalu a davat pozor, aby nedoslo k extravazaci.

Intramuskuléarni injekce mé byt poddna hluboko do svalu.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na oxacilin, jiné peniciliny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Vzdy se maji provést bakteriologické studie ke stanoveni plivodcli onemocnéni a jejich citlivosti na
oxacilin.

Riziko hypersenzitivnich reakci

Okamzité hypersenzitivni reakce (anafylaxe) na peniciliny nebo cefalosporiny mohou byt zavazné a
n¢kdy potencialné fatalni. Zavazné anafylaktické reakce vyzaduji okamzity zdsah, véetné podani
epinefrinu, tekutin a steroidd, kysliku, zajisténi dychacich cest nebo intubaci.

Pfed zahajenim 1éCby je nutna pecliva anamnéza, aby bylo mozné rozpoznat hypersenzitivitu na
cefalosporiny, peniciliny, jind beta-laktamova antibiotika ¢i jiné alergeny. Je tfeba vzit v ivahu riziko
vyskytu zktizené hypersenzitivity s jinymi beta-laktamy. Vyskyt jakychkoli alergickych reakei vyzaduje
preruseni 1écby.

Hyperbilirubinemie

Oxacilin vytésnuje bilirubin z mista vazajiciho albumin. Proto se doporucuje opatrnost v ptipadé 1écby
oxacilinem u novorozencd s hyperbilirubinemii. Oxacilin nema byt podavan novorozenctim (zejména
pfedcasné narozenym détem), u kterych existuje riziko bilirubinové encefalopatie.

Tezka porucha funkce ledvin
U pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 10 ml/min) ma byt davka oxacilinu
upravena podle clearance kreatininu (viz bod 4.2).

Onemocnéni souvisejici s bakterii Clostridioides difficile
Prtijem, zvlaste pokud je zavazny, pretrvavajici a/nebo krvavy, béhem nebo po 1écbé oxacilinem (véetné
nékolika tydnil po 1écbe), mize byt priznakem onemocnéni spojeného s bakterii Clostridioides difficile



Vv

formou je pseudomembrandzni kolitida (viz bod 4.8). Je proto dilezité vzit v ivahu tuto diagnézu u
pacientd, u kterych se béhem 1écby oxacilinem nebo po ni rozvine zavazny prijem. Je-li podezieni na
CDAD nebo je-li CDAD potvrzeno, probihajici 1é¢ba antibakterialnimi latkami vcetné oxacilinu ma byt
okamzité ukoncena a mé byt neprodlené zahajena vhodna 1écba.

Antiperistaltika jsou v této klinické situaci kontraindikovéna. Déle maji byt piijata vhodna opatfeni pro
kontrolu infekce, aby se snizilo riziko ptenosu.

Pediatricka populace

U novorozencli nejsou eliminacni mechanizmy ledvin plné rozvinuty, peniciliny rezistentni na
penicilinazu (zejména meticilin) nemusi byt zcela eliminovany, coz miize vést k abnormalné vysokym
hladindm v krvi. Proto se pifi podavéani oxacilinu novorozenciim doporucuje Castd kontrola hladiny
antibiotika v krvi a uprava davky. Vsichni novorozenci léCeni peniciliny maji byt peclive sledovani, zda
se neobjevi nezadouci G¢inky a/nebo laboratorni ¢i klinické znamky toxicity.

Dalsi opatient

Podobn¢ jako u jinych antibiotik mize dlouhodobé podavani oxacilinu vést k selekci nékterych
rezistentnich bakterialnich kment.

V ptipadé dlouhodobé 1écby se doporucuje pravidelné sledovani krevniho obrazu, stanoveni dusiku
mocoviny a kreatininu v krvi. Pokud dojde ke zvySeni téchto hodnot, je tieba zvazit zménu davkovani.
Pokud je glukosurie testovana neenzymatickymi metodami, oxacilin mize zpusobit faleSné pozitivni
vysledky (viz bod 4.5).

Oxacilin se nesmi misit ve stejné injekeni stiikacee, infuzni lahvi nebo infuznim vaku s jinymi léky (viz
bod 6.2).

Pacienti na dieté s nizkym obsahem sodiku:

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 64 mg sodiku v 1 injekéni lahvicee, coz odpovida 3,2 % doporuc¢eného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

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

Podavani antibiotik v kombinaci s zivymi oslabenymi vakcinami miiZze uc¢innost vakcin snizit.

Podani oxacilinu v kombinaci s methotrexatem urcuje zvySeni hematologickych toxickych ucinkt
methotrexatu a inhibuje renalni tubularni sekreci.

Néekteré 1éky mohou snizovat G¢innost oxacilinu: kolestyramin, jina antibiotika (napf. erythromyecin,
tetracyklin, doxycyklin).

U pacienti uzivajicich antibiotika, zejména penicilinaza-rezistentni peniciliny, byly hlaseny piipady
zvyseni aktivity peroralnich antikoagulancii. Rizikovymi faktory jsou infekéni a zanétlivé stavy, vek a
celkovy stav pacienta.

Mezi oxacilinem a rifampicinem existuji antagonistické vztahy.

Probenecid a mezlocilin inhibuji vylucovani oxacilinu ledvinami.

Oxacilin miize zpusobit zesileni nezadoucich ucinki alopurinolu a zplsobit prechodné kozni vyrazky.

Pokud je glukosurie testovana neenzymatickymi metodami, oxacilin miize zpusobit fale$né pozitivni
vysledky (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi



Prestoze predklinické studie neprokazaly teratogenni nebo fetotoxické ucinky, oxacilin ma byt t¢hotnym
zenam podavan s opatrnosti. Zkusenosti u lidi s podavanim penicilinti béhem téhotenstvi neprokazaly
nezadouci ucinky na plod.

Neexistuji vSak zadné adekvatni nebo dobfe kontrolované studie u t€hotnych zen, které by skodlivé
ucinky na plod vyloucily. Vzhledem k tomu, ze reproduk¢ni studie na zvifatech nejsou vzdy prediktivni
pro lidskou odpovéd’, ma byt tento 1€k pouzivan béhem téhotenstvi pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

Kojeni

Omezené informace naznacuji, ze oxacilin je vyluCovan do matetského mléka v nizkych hladinach, u
kterych se neocekava, ze by zplisobovaly nezadouci ucinky u kojenych déti. U penicilini bylo obcas
hlaseno naruSeni gastrointestinalni flory kojence vedouci k prijmim nebo oralni kandidéze. Oxacilin
muze byt podavan kojicim matkam.

Fertilita

Reprodukéni studie na zvifatech neodhalily zddné znamky poruchy fertility. Lékati musi vzit v tvahu,
ze 1écba antibiotiky mlze neptiznive ovlivnit fertilitu muzi. Je mozné, ze nékteré skupiny antibiotik,
jako jsou peniciliny, mohou mit minimalni u¢inky na muzskou fertilitu a zachovat klinickou u¢innost u
pacientti vyzadujicich dlouhodobou antibiotickou supresivni terapii.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Oxacilin AVMC nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V kazd¢ skupiné frekvence jsou nezadouci ti€inky uvedeny v sestupném potadi Cetnosti: velmi casté (>

1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méng ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000),
velmi vzacné (< 1/10 000) nebo frekvence neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

Tridy organovych systémiu Frekvence NezZadouci ucinek
Poruchy krve a lymfatického Neni znamo anémie?, trombocytopenie?, leukopenie®
systému
Poruchy imunitniho systému Velmi vzacné anafylakticky Sok
Neni znamo horecka, vyrazka, eozinofilie,
Quinckeho edém
Poruchy nervového systému Neni znamo encefalopatie®
Gastrointestinalni poruchy Velmi vzacné pseudomembrandzni kolitida
Neni zndmo nauzea, zvraceni, prijjem
Poruchy jater a Zlucovych cest Vzacné zvy$ené hodnoty aminotransferaz v
séru, hepatitida se Zloutenkou
Poruchy ledvin a mocovych cest Neni zndmo imunologicky podminéna akutni
intersticialni nefropatie
Celkové poruchy a reakce v misté Neni znamo sklon k unavenosti
aplikace
Infekce a infestace Neni zndmo mykoticka superinfekce (vaginalni
kandiddza)

2jsou reverzibilni po pferuseni 1écby
b poruchy védomi, abnormélni pohyby a kiee se mohou objevit po podavani vysokych davek beta-
laktamil, zejména u pacientl s renalni insuficienci

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky:
HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptiznaky ptfedavkovani zahrnuji svalové kiece, kieCe, bolest a ztratu citlivosti v prstech, krvaceni,
zmatenost, koma, agitovanost. Porucha funkce ledvin podporuje toxické jevy. Lécba je symptomaticka
a podptrna. Oxacilin nemiize byt ve vyznamné mife odstranén hemodialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: beta-laktamova antibiotika, peniciliny; peniciliny rezistentni k ptisobeni
beta-laktamaz, ATC kod: JO1CFO04.

Mechanismus tu¢inku

Oxacilin je polosynteticky penicilin patfici do skupiny isoxazolylpenicilind. Jako vSechny peniciliny
inhibuje biosyntézu bakteridlni bunécné stény. Oxacilin se vaze na proteiny vazajici penicilin v
bakterialni bunécéné sténé, a tim blokuje syntézu peptidoglykanu, zasadni slozky bakteriadlni bunécné
stény.

Peniciliny patiici do skupiny isoxazolyld jsou ucinné pti infekcich zptisobenych vétsinou stafylokokd,
proto se jim také fika antistafylokokové peniciliny.

Diky objemnému fetézci pfitomnému v molekule je oxacilin rezistentni k hydrolytickému ptisobeni
penicilinazy, beta-laktamaza vylucovana stafylokoky je rezistentni k penicilinu G (stereochemicka
protekce brani enzymu v pristupu k beta-laktamovému jadru a jeho rozstépeni).

PK PD vztah

Beta-laktamova antibiotika, tedy také oxacilin, vykazuji ,,Casové zavislou* aktivitu, ktera je optimalni,
kdyz doba (7)), po kterou koncentrace volného 1é¢iva ziistdva nad minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC)
béhem déavkovaciho intervalu (f7 > wmic) je alesponi 40-70 %. Dalsi udaje vSak naznacuji, Ze pacienti
mohou mit prospéch z vysSich a delSich (napt. 100 % 7T > mic) expozic beta-laktamu, nez jsou ty, které
jsou popsany v modelech ¢asnych preklinickych infekci.

Mechanismus rezistence

Mikroorganismy, které vytvafeji penicilindzy, se stavaji rezistentnimi k velmi vysokym hladinam
antibiotik. Produkce penicilinazy stafylokoky je fizena extrachromozomalni ¢asti deoxyribonukleové
kyseliny (DNA), ktera prochazi ,,horizontalné* kolonii.

Rezistence miize nastat mnoha mechanismy, véetné modifikace cile (mutace nebo exprese alternativnich
proteinli vazajiciho penicilin), snizeni bunécné permeability prostfednictvim down regulace porint
nezbytnych pro vstup beta-laktamt, nadmémé exprese refluxnich systému a produkce modifikujicich
nebo degradacnich enzymu. V ptipadé beta-laktamt vznika enzymaticky zprostiedkovana rezistence z
aktivity beta-laktamaz, enzymu produkovanych grampozitivnimi i gramnegativnimi bakteriemi, které
hydrolyzuji beta-laktamamid.

Antimikrobialni aktivita

Antibakterialni spektrum oxacilinu je podobné jako u penicilinu typu G, ale citlivost choroboplodnych
mikroorganismi je nizsi; minimalni inhibi¢ni koncentrace MIC pro penicilindzu-negativni stafylokoky
a streptokoky (s vyjimkou pneumokoki) jsou vy$s$i. Méné citlivé jsou enterokoky a gramnegativni
bakterie.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti
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Absorpce
Po 30 minutach od i.m. podani davky 250 mg oxacilinu je plazmaticka koncentrace pfiblizn€ 5,3 pg/ml.

Po i.v. podani stejné davky je plazmaticka koncentrace po 5 minutach maximalni.

Po 30 minutich od i.m. podani davky 500 mg oxacilinu je plazmatickéd koncentrace ptiblizné 11 pg/ml.
Po i.v. podani stejné davky je plazmatickd koncentrace po 5 minutach 43 pg/ml. Po 6 hodinach jiz
antibiotikum neni v krvi zjistitelné.

Distribuce

Po i.m. / i.v. podani davky 1000 mg oxacilinu jsou maximalni plazmatické koncentrace pfiblizn¢ 15
ug/ml, coz je 2krat vyssi nez po peroralnim podani.

Oxacilin se vdze na plazmatické bilkoviny pfiblizné z 90 %.

Oxacilin difunduje do vSech télesnych tkani, zejména do plodové vody a do krve plodu.

Biotransformace
Oxacilin je ¢aste¢né metabolizovan v jatrech.

Eliminace

Oxacilin a jeho metabolity se vylucuji ledvinami pfiblizn€ 50 % podané davky (tubularni sekrece a
glomerularni filtrace) a také zluc¢i (v zanedbatelné mire). Eliminacni polocas je asi 0,4-0,7 h, delsi u
novorozenct a pacientil s poruchou funkce ledvin.

Cisténi se realizuje metabolismem (45 % davky) a vylu¢ovanim ledvinami (46 %).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie na zvitfatech neprokazaly teratogenni nebo fetotoxické ucinky.

Studie hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi ukazaly, Ze oxacilin mlze piedstavovat riziko pro vodni
prostiedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydrogenfosfore¢nan sodny.

6.2 Inkompatibility

Oxacilin je nekompatibilni s aminoglykosidy a tetracykliny. Obecné se nedoporucuje misit oxacilin s
jinymi léky ve stejné injekéni stfikacce, infuzni 1dhvi nebo infuznim vaku.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

Po rekonstituci:

Intravenozni injekce (100 mg/ml)

Oxacilin ve formé prasku pro injekéni/infuzni roztok (1 g/lahvicka) se rekonstituuje s 10 ml vody pro
injekci nebo 10 ml 0,9% roztoku chloridu sodného na koncentraci 100 mg/ml.

Intramuskulérni injekce (167 mg/ml)
Oxacilin ve formé prasku pro injekéni/infuzni roztok (1 g/lahvicka) se rekonstituuje s 5,7 ml vody pro
injekci nebo 5,7 ml 0,9% roztoku chloridu sodného na koncentraci 167 mg/ml.

Po rekonstituci a nafedéni:
Intravenozni infuze (0.5 mg/ml nebo 2.0 mg/ml)




Oxacilin ve formé¢ prasku pro injek¢ni/infuzni roztok (1 g/injekéni lahvicka) se rekonstituuje vodou pro
injekci nebo izotonickym roztokem chloridu sodného a nafedi se riznymi rozpoustédly a na rizné
kone¢né koncentrace (0,5 a 2,0 mg/ml).

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim (jako rekonstituovany injekéni roztok nebo
rekonstituovany a nafedény infuzni roztok, jak je popsano vyse) byla prokézana po dobu 6 hodin pfi
pokojové teploté pro nasledujici fedici rozpoustédla pro infuze: izotonicky roztok chloridu sodného, 5%
roztok glukézy ve vode pro injekci a 5% roztok glukézy v izotonickém roztoku chloridu sodného. Jinad
rozpoustédla potvrdila stabilitu 8 hodin pfi teploté 2 °C— 8 °C.

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

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Krabickas 1, 10, 25 nebo 50 injek¢énimi lahvickami z ¢irého skla tiidy 111, obsahujici prasek odpovidajici
1000 mg oxacilinu, uzavienymi Sedou chlorbutylovou pryZzovou zatkou a utésnénymi hlinikovym
uzavérem s odtrhovacim vickem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Intramuskularni (i.m.) podani

Pro pfipravu injekéniho roztoku pro intramuskularni podani ptidejte do lahvicky 5,7 ml vody pro injekci
nebo 0,9% roztoku chloridu sodného.

Prottepejte lahvicku, dokud neni roztok ¢iry. Roztok se aplikuje hluboko do svalu.

Intravenozni (i.v.) podanit

Pro intravenodzni podani pfidejte 10 ml vody pro injekci nebo 10 ml 0,9% roztoku chloridu sodného.
Protiepejte lahvicku, dokud neni roztok ¢iry bez nazloutlého zabarveni.

Roztok ma byt podavan pomalu do Zily béhem 10 minut, aby se snizilo riziko tromboflebitidy a dal§ich
nezadoucich lokalnich reakci spojenych s intravenéznim podanim (zejména u starSich pacientl).
Podavejte pomalu a davejte pozor, abyste se vyhnuli extravazaci.

Intravenozni (i.v.) infuze

Infuzni roztok se pfipravuje stejnym zplsobem jako pro intravenozni podani a fedi se v riznych
infuznich roztocich.

Pfed nafedénim infuznim roztokem se prasek rekonstituuje podle pokynd uvedenych pro i.v. podani.
Koncentrace antibiotika se ma pohybovat mezi 0,5 a 2 mg/ml.

Rekonstituovany roztok se déale fedi jednim z nasledujicich infuznich roztoku:
- izotonicky roztok chloridu sodného

- 5% roztok gluko6zy ve vodé pro injekcei

- 5% roztok glukozy v izotonickém roztoku chloridu sodného

- 10% roztok fruktozy ve vode pro injekci

- 10% roztok fruktozy v izotonickém roztoku chloridu sodného

- Ringerlv infuzni roztok s laktatem

- injekéni roztok chloridu draselného a chloridu sodného s laktatem

- 10% roztok invertodzy ve vode pro injekci

- 10% roztok invertdzy v izotonickém roztoku chloridu sodného

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

Pouze tyto roztoky maji byt pouZity pro i.v. infuze pripravku Oxacilin AVMC.



Rekonstituovany roztok se ma pted podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje ¢astice a zda neni
zabarven. Roztok se ma pouzit pouze v pripade, ze je Ciry a bez Castic.

Tento 1é¢ivy ptipravek mize piedstavovat riziko pro zivotni prostredi (viz bod 5.3).
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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