Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/02322-ZME

Pisomna informacia pre pouzivatela

Oxacilin AVMC 1 000 mg
prasok na injek¢ny/infuzny roztok

oxacilin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oxacilin AVMC a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxacilin AVMC
Ako pouzivat’ Oxacilin AVMC

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxacilin AVMC

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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—
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Co je Oxacilin AVMC a na &o sa pouZiva

Oxacilin AVMC obsahuje oxacilin ako liecivo, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych betalaktamy,
peniciliny rezistentné proti pdsobeniu betalaktamaz.

Oxacilin posobi proti citlivym baktériam, ktoré sposobuju infekcie dychacich ciest, koze a kosti.
Oxacilin AVMC je tiez uzito¢ny pri zavaznych infekcidch, ako je endokarditida (zapal vnutornej
vystelky srdca), meningitida (zapal mozgovych blan) a septikémia (otrava krvi). Méze byt tiez pouzity
na prevenciu poopera¢nych infekcii.

Oxacilin mozno podl'a odporucania lekara pouzit’ aj na iné typy infekcii.

Tento liek sa pouziva u dospelych a deti, vratane novorodencov, na liecbu nasledujucich infekcii:
» endokarditida (zapal vnatornej vystelky srdca)
* meningitida (zapal mozgovych blan)
* pneumonia (zapal pluc)
+ infekcie kibov
» osteomyelitida (zapal kostnej drene)
* infekcie koze a mékkych tkaniv
*  Dbakterémia (pritomnost’ baktérii v krvi) spojena s vyssSie uvedenymi infekciami alebo pri
podozreni, Ze s nimi savisi
* prevencia pooperacnych infekcii v:
- neurochirurgii: kraniotomia a zavedenie interného CSF (z angl. cerebrospinal fluid,
mozgovomiechovy mok) shuntu (zvodu)
- plastickej a rekonStrukénej chirurgii roznej zloZitosti.

Je potrebné vziat’ do Givahy platné lieCebné usmernenia tykajice sa vhodného pouzivania antibiotik.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxacilin AVMC

Nepouzivajte Oxacilin AVMC
- ak ste alergicky na oxacilin, iné betalaktamové antibiotika (peniciliny a cefalosporiny) alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak sa objavia alergické reakcie, preruste podavanie a informujte lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Oxacilin AVMC, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Akykol'vek alergicky prejav, ktory sa objavi pocas liecby, ma byt okamzite hlaseny lekarovi.

Pred zacatim tejto lieCby informujte svojho lekara, ak sa pocas predchadzajicej antibiotickej lieCby (aj
s inou skupinou antibiotik) objavila u vas alergicka reakcia: zihl'avka alebo iné vyrazka, svrbenie,
nahly opuch tvare a opuch v oblasti krku (angioedém) (pozri Cast’ 4.).

Pri uzivani antibiotik, vratane Oxacilinu AVMC, sa mdze objavit’ hnacka, a to aj niekol'ko tyzdiov po
ukonceni lieCby. Ak sa hnacka stane zavaznou alebo pretrvava, alebo ak si v§imnete krv alebo hlien v
stolici, okamzite prestaiite pouzivat’ Oxacilin AVMC. Neuzivajte lieky uréené na zablokovanie alebo
spomalenie ¢revného priechodu a kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 4).

Iné lieky a Oxacilin AVMC

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
metotrexatu (liek na liecbu rakoviny alebo reumatoidne;j artritidy), probenecidu (liek na liecbu dny)
alebo iného antibiotika a vratane lickov dostupnych bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Oxacilin AVMC sa nemd pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to jednoznac¢ne neodporuci lekar.

Dojcenie

Prestup penicilinov do materského mlieka je nizky a prijaté mnozstva st ovel’a nizsie ako terapeutické
davky pre novorodencov. V dosledku toho je potrebné pri podavani oxacilinu doj¢iacim matkédm
postupovat’ opatrne. Ak ma novorodenec problémy, ako je hnacka, vyrazka na kozi, kandidoza
(infekcia spdsobena urcitymi mikroskopickymi hubami), okamzite informujte svojho lekara, ktory
vam poradi, ¢o robit,, pretoze tieto u€inky mohol u vasho diet'at’a vyvolat tento liek.

Predtym ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Oxacilin AVMC nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Oxacilin AVMC obsahuje sodik.

Tento liek obsahuje priblizne 64 mg sodika (hlavnej zloZky kuchynskej soli) v jednej injekénej
liekovke. To sa rovna 3,2 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako pouzivat’ Oxacilin AVMC
Davkovanie

Oxacilin AVMC je injekény liek, podava ho zdravotnicky pracovnik hlboko do svalu alebo do Zily.
Lekar vam urc¢i vhodnu davku.
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Odporacana davka je:

Dospeli

Endokarditida (zapal vnutornej vystelky srdca)

Infekéna endokarditida nativnej chlopne: 2 g do Zily kazdé 4 hodiny alebo 3 g do Zily kazdych 6
hodin.

Endokarditida protetickej chlopne: 2 g do zily kazdé 4 hodiny. Celkova davka: 12 g/den.

DiZka lie¢by: pri komplikovanej endokarditide pravostrannej nativnej chlopne a pri endokarditide
lavostrannej nativnej chlopne: 6 tyzdiov. Pri nekomplikovanej endokarditide pravostrannej nativnej
chlopne: 2 tyzdne. Pri endokarditide protetickej chlopne: najmenej 6 tyzdiov.

Meningitida (zapal mozgovych blan)
2 g do zily kazdé 4 hodiny.

Celkova davka: 12 g/den.

DiZka lie¢by: najmenej 2 tyzdne.

Pneumonia

2 g do zily kazdych 4-6 hodin.

Celkova davka: 12 g/den.

Dizka lie¢by: najmenej 5 dni pre pneumoniu ziskani v komunite a 7 dni pre pneuméniu ziskant v
nemocnici alebo pneumoniu stvisiacu s ventilatorom; pacienti maju byt’ pred prerusenim liecby
klinicky stabilizovani s normalnymi vitalnymi prejavmi. Pri tazkej pneumonii s nekrézou; pneumonii
komplikovanej meningitidou, endokarditidou a inou hlboko lokalizovanou infekciou; pneumonii
spOsobenej gramnegativnymi baktériami nefermentujicimi glukozu; alebo pneumonii komplikovane;j
infekciou menej Castymi patogénmi (napr. Burkholderia pseudomallei, Mycobacterium tuberculosis
alebo endemické huby) moze byt potrebné dlhsia liecba.

Infekcie kibov

2 g do zily kazdych 4-6 hodin.
Celkova davka: 12 g/den.
Dizka lie¢by: 4 — 6 tyzdiiov.

Osteomyelitida (zapal kostnej drene)
1,5 az 2 g do zily kazdych 4-6 hodin.
Celkova davka: 12 g/den.

Dizka lie¢by: 4 - 6 tyzdiiov.

Infekcia koze alebo mdkkych tkaniv

Infekcie v mieste chirurgickej incizie: 2 g do zily kazdych 6 hodin.

Infekcia koze a méakkych tkaniv, nekrotizujice infekcie: 1 az 2 g do zily kazdé 4 hodiny.

Celkova davka: 12 g/den.

DiZka lie¢by: Dizka lietby vagsiny bakteridlnych infekcii koze a mikkych tkaniv ma byt 7—14 dni.
Pri pyomyozitide sa odportca 2-3 tyzdiova liecba. Pri eryzipele a celulitide je odporucané trvanie
antimikrobialnej liecby 5 dni, ale ak sa infekcia v tomto ¢asovom obdobi nezlepsi, liecba sa ma
prediZit. V pripade nekrotizujucich infekcii ma antimikrobialna lie¢ba pokradovat’, kym je potrebny
d’alsi debridement, kym sa pacient klinicky nezlepsi a nie je afebrilny 48 az 72 hodin.

Bakterémia

2 g do zily kazdych 4-6 hodin.
Celkova davka: 12 g/den.
Dizka lie¢by: 2 - 6 tyzdiiov.

Profylaxia pooperacnych infekcii

2 g do zily do 60 minut pred prvym rezom, po ktorych nasleduju 2 g do zily kazdé 4 hodiny alebo 1 g
do zily kazdé 2 hodiny, ak je to potrebné.

Celkova davka: 12 g/den.

Dizka lie¢by: nema prekrogit’ 48 hodin.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

Endokarditida

Deti starsie ako 1 rok: 200 mg/kg do Zily denne v rozdelenych davkach kazdé 4 az 6 hodin.
Maximalna davka vypocitana na zaklade telesnej hmotnosti nema presiahnut’ 12 g/den.
Dizka lie¢by: najmenej 4 aZ 6 tyzdiiov.

Meningitida

Novorodenci vo veku 0 az 7 dni: 25 mg/kg do zily kazdych 8 az 12 hodin.

Novorodenci vo veku 8 az 28 dni: 50 mg/kg do zily kazdych 6 az 8 hodin.

Dojcata, deti a dospievajuci: 50 mg/kg do zily kazdych 6 hodin.

Maximadlna davka vypocitana na zéklade telesnej hmotnosti nema presiahnut’ 12 g/der.

DiZka lie¢by: najmenej 2 tyzdne.

U novorodencov s vel'mi nizkou pérodnou hmotnost'ou (<2 000 g) mézu byt’ vhodné nizsie davky a
dlhsie intervaly podavania.

Pneumonia

Dojcata a deti starSie ako 3 mesiace: 150 az 200 mg/kg do Zily alebo do svalu denne v rozdelenych
davkach kazdych 6 az 8 hodin.

Maximalna davka vypocitana na zéklade telesnej hmotnosti nema presiahnut’ 12 g/de.

Dizka lie¢by: 5 az 14 dni.

Osteomyelitida

Dojcata a deti starSie ako 3 mesiace: 150-200 mg/kg do Zily denne v rozdelenych davkach kazdé 4 az
6 hodin.

DiZka lie¢by: 3-4 tyzdne. Pri ochoreniach sposobenych Staphylococcus aureus rezistentnym vo&i
meticilinu alebo Salmonella, infekcii panvy alebo chrbtice, tazkej/komplikovanej infekcii alebo pri
infekciach s pomalou odpoved’ou na lieCbu moze byt potrebna dlhsia liecba.

Infekcie kibov

Dojcata a deti starSie ako 3 mesiace: 150 - 200 mg/kg do zily denne v rozdelenych davkach kazdé 4 az
6 hodin.

Maximalna davka vypocitana na zéklade telesnej hmotnosti nema presiahnut’ 12 g/de.

DiZka lietby: dizka celkovej lie¢by, podanej do Zily aj peroralnej, ma byt v priemere 2-3 tyzdne.
Dlhsia liec¢ba (az 4-6 tyzdinov) mdze byt potrebna v pripade infekcie Staphylococcus aureus
rezistentného na meticilin alebo infekcie pozitivnej na produkciu Pantonovho-Valentineovho
leukocidinu, u novorodencov a malych dojciat, pomalej/slabej odpovedi alebo komplikaciami alebo
postihnutim panvy alebo chrbtice.

Infekcia koze alebo mdkkych tkaniv

Dojcata a deti starSie ako 1 mesiac: 100 — 150 mg/kg do zily denne v rozdelenych davkach kazdych

6 hodin, pri nekrotizujucej infekcii 200 mg/kg do zily denne v rozdelenych davkach kazdych 6 hodin.
DiZka lie¢by: dizka lietby vacsiny bakterialnych infekcii koZze a mikkych tkaniv ma byt 7-14 dni. Pri
pyomyozitide sa odporuca 2-3 tyzdnova liecba. Pri eryzipele a celulitide je odporti¢ané trvanie
antimikrobialnej liecby 5 dni, ale ak sa infekcia v tomto ¢asovom obdobi nezlepsi, liecba sa ma
predizit. V pripade nekrotizujucich infekcii ma antimikrobialna lie¢ba pokradovat’, kym je potrebny
d’alsi debridement, kym sa pacient klinicky nezlepsi a nie je afebrilny 48 az 72 hodin.

Bakterémia

Vekova skupina Telesna hmotnost’ Davkovanie
Novorodenci vo <1,2kg 25 mg/kg kazdych 12 hodin
veku < 1 tyzden 1,2az2kg 25 — 50 mg/kg kazdych 12 hodin

>2 kg 25 — 50 mg/kg kazdych 8 hodin
Novorodenci vo veku <1,2kg 25 mg/kg kazdych 12 hodin
1-4 tyzdne > 1,2 25 — 50 mg/kg kazdych 8 hodin
Dojcata a deti 25 — 50 mg/kg kazdych

4-6 hodin
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Maximélna davka:12 g/den.
Dlzka liecby: 2 az 6 tyzdnov.

Profylaxia pooperacnych infekcii

50 mg/kg do zily do 60 minit pred prvym rezom a nasledne 50 mg/kg do Zily kazdé 4 hodiny, ak je to
potrebné.

Maximalna davka vypocitana na zaklade telesnej hmotnosti nema presiahnut’ 12 g/den.

DiZka lie¢by: nema presiahnut’ 48 hodin.

Starsi pacienti
Pri intraven6znom podévani, najma u starSich pacientov, je potrebna opatrnost’ z dovodu moznosti
tromboflebitidy (zapalové ochorenie Zil s tvorbou krvnych zrazenin).

Porucha funkcie obli¢iek
U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek je potrebna uprava davky. Lekar mé zvazit klirens
kreatininu a odportca sa sledovanie hladiny lieku.

Liecba ma pokracovat’ najmenej 48 hodin po odzneni prejavov a priznakov infekcie.

Sposob podavania
Oxacilin sa podava hlboko do svalu, injekciou do Zily alebo ako infuzia do zily po rozpusteni v
kompatibilnom rozptstadle.

Dika lie¢by

Aby bolo toto antibiotikum ucinné, musi sa pouzivat’ pravidelne v predpisanych davkach a tak dlho,
ako vam odporucil vas lekdr. Vymiznutie horacky alebo akéhokol'vek iného priznaku neznamena, ze
ste Uplne vylieCeny. Mozny pocit Ginavy nie je sposobeny antibiotickou lie¢bou, ale samotnou
infekciou. Znizenie alebo zastavenie liecby nebude mat’ Ziadny vplyv na tento pocit a oddiali vase
zotavenie.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi, ak spozorujete
ktorykol’vek z nasledujucich vedl’ajSich i¢inkov — méZete potrebovat’ naliehavi lekarsku
starostlivost’:

- alergicky Sok - tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku, zrychleny pulz (vel'mi zriedkavé),
zavazna vodnata hnacka s bolestou brucha a mozno s krvou a hlienom (vel'mi zriedkavé) (pozri
Cast’ 2. Upozornenia a opatrenia),

- alergicka reakcia (nezndma frekvencia), ako je vyrazka, svrbenie alebo Zihl'avka, problémy s

dychanim, opuch tvare a krku,

horucka, nezvycajné krvacanie, zachvaty (neznama frekvencia).

o najskor povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedPajSich
ucinkov:

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihnut’ menej ako 1z 1 000 oséb)
- zvySenie niektorych pecenovych enzymov (transaminazy, alkalické fosfatazy), zapal pecene so
zZltackou.

VedPajsie u¢inky s neznamou frekvenciou
- nedostatoéné mnozstvo ¢ervenych krviniek (anémia) alebo urcitych bielych krviniek
(leukopénia), alebo buniek pritomnych v krvi pouzivanych na zrazanie krvi
(trombocytopénia), ktoré vymizne po preruseni lieCby
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- zySenie poctu niekorych bielych krviniek v krvi (eozinofilia)

- pocit na vracanie, vracanie, hnac¢ka

- ochorenie obliciek (akutna intersticialna nefropatia)

- unavitel'nost’

- neurologické poruchy, ako st poruchy vedomia, zmétenost’, abnormélne pohyby, mimovol'né
svalové stahy, hldsené po podani velkych davok antibiotik na baze oxacilinu, najmi v pripade
poruchy funkcie obli¢iek

- hubova superinfekcia (vaginalna kandidoza).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Oxacilin AVMC
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxacilin AVMC obsahuje

- Liecivo je oxacilin: Kazda injekéna liekovka obsahuje 1 000 mg (vo forme monohydratu
oxacilinu sodného).

- Pomocna latka je bezvody hydrogenfosforecnan sodny.

Ako vyzera Oxacilin AVMC a obsah balenia

Oxacilin AVMC je biely alebo takmer biely prasok v Cirej sklenenej injek¢énej liekovke uzavrete;
sivou gumovou zatkou a utesnenej hlinikovym uzaverom s vyklapacim vieCkom.

Velkost balenia: Skatulka po 1, 10, 25 alebo 50 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 — Kunratice, Ceska republika

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami :

Ceska republika Oxacilin AVMC
Slovensko Oxacilin AVMC
Pol'sko Oxacilin Norameda


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Estonsko Oxacillin Auxilia
Taliansko Oxciva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:
RekonStitucia a riedenie

Intramuskulérne podanie

Na pripravu injekéného roztoku na intramuskuldrne podanie pridajte do injek¢nej liekovky 5,7 ml
vody na injekcie alebo 0,9 % roztoku chloridu sodného.

Potraste injek¢énou liekovkou, kym roztok nebude Ciry. Roztok sa podava hlboko do svalu ihned’ po
priprave alebo do 8 hodin, pokial’ je uchovavany pri teplote 2 — 8 °C.

Intraven6zne podanie

Na intravenozne podanie pridajte 10 ml vody na injekcie alebo 10 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného.
Potraste injek¢énou liekovkou, kym roztok nebude Ciry.

Roztok sa ma podavat’ pomaly do Zily pocas 10 minut. Rekonstituovany roztok sa ma pouzit’ okamzite
alebo aspon do 8 hodin, ak je uchovavany pri teplote 2 — 8 °C.

Rekonstituovany roztok je d’alej riedeny jednym z nasledujucich infaznych roztokov:
- izotonicky roztok chloridu sodného

- 5 % roztok glukdzy vo vode na injekcie

- 5 % roztok glukdzy v izotonickom roztoku chloridu sodného

- 10 % roztok D-fruktozy vo vode na injekcie

- 10 % roztok D-fruktozy v izotonickom roztoku chloridu sodného

- Ringerov infuzny roztok s laktatom

- injek¢ny roztok chloridu draselného a chloridu sodného s laktatom

- 10 % roztok invertného cukru vo vode na injekcie

- 10 % roztok invertného cukru v izotonickom roztoku chloridu sodné¢ho

- 10 % roztok invertného cukru + 0,3 % chlorid draselny vo vode na injekcie

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouZzitim (ako rekonstituovany roztok na injekciu alebo
rekonstituovany a riedeny roztok na infaziu, ako je popisané vyssie) bola preukazana po dobu 6 hodin
pri izbovej teplote pre nasledujuce infuzne roztoky na riedenie: izotonicky roztok chloridu sodného,

5 % roztok gluk6zy vo vode na injekcie, 5 % roztok glukozy v izotonickom roztoku chloridu sodného.
Ostatné rozptstadla maji potvrdenu stabilitu po dobu 8 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, pouzivatel je
zodpovedny za Cas a podmienky uchovavania lieku pred pouZzitim.



