Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g

Zkraceny souhrn Udajl o pripravku

Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

SloZeni: 50 mlinjekenflahvicka obsahuje flucloxacillinum 2 g (jako flucloxacillinum natricum monohydricum). Flucloxacillin Fresenius Kabi
2 g obsahuje cca 102 mg (4,4 mmol) sodiku 1injekénf lahvicce. Indikace: Flucloxacillin Fresenius Kabi je indikovan k lé¢bé ndsledujicich
infekci zplsobenych stafylokoky produkujicimi beta-laktamdazu a grampozitivnimi organismy jako jsou streptokoky: infekce kiize a mékkych
tkan, jako abscesy, flegmdna, infikované popaleniny, impetigo; infekce hornich cest dychacich, jako faryngitida, tonzilitida, sinusitida;
infekce dolnich dychacich cest, jako pneumonie, bronchopneumonie, plicni absces; infekce kosti a kloub(, jako osteomyelitida a artritida;
endokarditida; profylaxe v kardiovaskuldarni chirurgii (chlopriové protézy, arteridinf protézy) a v ortopedické chirurgii (artroplastika,
osteosyntéza a artrotomie). Davkovani: Davkovani zavisi na véku, télesné hmotnosti a stavu funkce ledvin pacienta. Dospéli a dospivajici
star$i12 let: Celkova denni davka je 1-4 g, rozdélena do trf az Ctyr dilcich davek, podané jako iv. nebo i.m. PFi chirurgické profylaxi: 2 g iv.
(bolus nebo infuze) po zavedenf anestezie, opakovani kaZzdych 6 hodin po dobu 24 hodin v pFipadé cévnich a ortopedickych chirurgickych
vykont a po dobu 48 hodin v piipadé srdecni nebo korondrni operace. Endokarditida: 2 g flukloxacilinu kazdych 6 hodin, u pacient(
s télesnou hmotnosti> 85 kg se zvy3uje na 2 g kazdé 4 hodiny. Pediatrickd populace: Déti do 12 let: U lehkych a7 stfedné zavaznych
infekci: 25-50 mg/kg/24 hodin podavanych ve 3-4 stejnych davkach i.m. nebo iv. Endokarditida: 200 mg/kg/24 hodin flukloxacilinu
poddvanych ve 3-4 dil¢ich davkach. Predcasné narozené déti, novorozenci, kojenci a batolata: Kvali moznému vyvoldni kernikteru ma byt
flukloxacilin podan u nedonosenych déti a novorozencl pouze po peclivém posouzeni piinosu a rizika. U pacientd s poruchou funkce
ledvin je vylucovani flukloxacilinu zpomaleno. U pacientd se snizenou funkcijater neni nutné sniZzovat davku. Dalsiinformace k dévkovani -
viz Uplnd informace o pripravku. Zpsob podani: Parenterdini1écba je indikovéna, pokud je perordini cesta povazovana za neproveditelnou
nebo nevhodnou, v pripadé zavazného prdjmu nebo zvraceni, zejména u akutni 1écby zavazné infekce. Cesty podani pripravku: iv, i.m.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pormocnou latku uvedenou v bodé. Flukloxacilin nesmi byt poddvan
pacientlim s anamnézou hypersenzitivity na beta-laktamova antibiotika (napf: peniciliny, cefalosporiny); pacientlim s anamnézou ikteru/
jaternidysfunkce, které vznikly v souvislosti s flukloxacilinem. Flukloxacilin nenf ur¢en pro o¢nf, subkonjunktivalni podani nebo intratekalnf
injekci. ZvIastni upozornéni: Pred zahajenim lécby flukloxacilinem je treba peclivé zjistit predchozi hypersenzitivitu na beta-laktamy.
Byly dokumentovany pripady zkiiZené hypersenzitivity mezi peniciliny a cefalosporiny. U pacientd Iécenych beta-laktamovymi antibiotiky
byly hldSeny zavazné a obcas fatalnf hypersenzitivni reakce (anafylaxe). Vyskyt hore¢natého generalizovaného erytému spojeného
s vysevem pustul na zaCatku 1é¢by mlZe byt priznakem akutni generalizované exantematdzni pustuldzy (AGEP), flukloxacilin musi byt
vysazen. Flukloxacilin md byt pouzivan s opatrnosti u pacient(l se zndmkou jaterni dysfunkce, pacientd ve véku >50 let a pacientd se
zdvaznym zdkladnim onemocnénim. ZvI&stni opatrnost je nezbytnd u novorozenct z divodu rizika hyperbilirubinemie. PFi sou¢asném
podavani flukloxacilinu s paracetamolem je nutnd opatrnost kvili zvysenému riziku vysoké metabolické aciddzy s aniontovou mezerou
(HAGMA). Interakce: Probenecid, fenylbutazon, oxyfenbutazon, kyselina acetylsalicylovd, indometacin a sulfinpyrazon snizuji renainf
tubuldrnf sekreci flukloxacilinu. Sou¢asné podavani probenecidu zpomaluje rendini vyluc¢ovani flukloxacilinu. Bakteriostatické léky
(chloramfenikol, erytromyciny a tetracykliny) mohou interferovat s baktericidnim Gc¢inkem flukloxacilinu. PFri sou¢asném poddvanf
methotrexatu s flukloxacilinem m(iZe dojit ke snizenému vylucovani flukloxacilinu (zvy$ené riziko toxicity). Peniciliny mohou produkovat
faleSné pozitivni vysledky s pFimym antiglobulinovym (Coombsovym) testem, falesné vysoké vysledky glukdzy v moci s testem siranu
médnatého a falesné vysoké nalezy proteinti v moci. Nezadouci G€inky: Casté: gastrointestindinf poruchy - mirné gastrointestindini
poruchy. PFedavkovani: Mohou se vyskytnout gastrointestindini obtiZe, jako je nauzea, zvraceni a prijem, které mohou vést k poruchdm
télnich tekutin a elektrolytl. Podminky uchovavani: Pouze k jednordzovému pouZziti. NevyZaduje Zadné zvIastni podminky uchovavani.
Registraéni &isla: 15/164/19-C. Datum posledni revize textu SPC: 9. 7. 2021. DrZitel rozhodnuti o registraci: Fresenius Kabi, s.r. 0.,
Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vydej lé¢ivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis. Unrada z prostredkd vefejného zdravotniho pojisténi nebyla stanovena.

Predtim, neZ pripravek predepiSete, prectéte si, prosim, GpIné znéni Souhrnu udajl o pfipravku. Podrobné informace o tomto
Ié¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankdch Statnino Ustavu pro kontrolu 1éCiv na adrese http://www.sukl.cz.
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