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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Flucloxacilina Generis 500 mg tvrdé tobolky
flukloxacilin sodny

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci d¥five, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafti, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Flucloxacilina Generis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Flucloxacilina Generis uzivat
Jak se ptipravek Flucloxacilina Generis uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Flucloxacilina Generis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocouprwNE
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Co je pripravek Flucloxacilina Generis a k ¢emu se pouziva

Flukloxacilin je antibiotikum s uzkym spektrem u¢inku patfici k isoxazolpenicilinim, které nejsou
inaktivovany beta-laktamazami stafylokoki.

Flucloxacilina Generis je indikovan k 1é¢bé infekci na nasledujicich mistech, jsou-li zptisobeny citlivymi
organismy, zejména Streptococcus a Staphylococcus:

- Kozni infekce, napf.: furunkul6za, antrax (shluk viidki), abscesy, impetigo

- Subkutanni mekka tkan, celulitida, lymfangitida

- Traumatické, chirurgické rany a popaleniny

- Kosti, napt.: artritida, osteitida, osteomyelitida

- Vngjsi ucho, napt.: otitis externa

- Infekce dolnich cest dychacich, napt.: plicni absces, pneumonie, bronchopneumonie

- Infekce hornich cest dychacich, napft.: angina, sinusitida, faryngitida

- Empyém (jako souc¢ast kombinovaného rezimu) v kombinaci s drenazi

- Meningitida, napf.: meningitida stafylokokova

- Mocové a pohlavni cesty

- Tenké stievo a tlusté stievo.

Pti 1écbé zavaznych infekci, jako je endokarditida a bakteriémie, zejména stafylokokové bakteriémie,
se doporucuje parenteralni pouziti flukloxacilinu.

Flukloxacilin je indikovan k pouziti jako profylakticky ptipravek v kardiovaskularni chirurgii
(protetické chlopné a arterialni protézy) a ortopedické chirurgii (artroplastika, osteosyntéza a artrotomie)
vzhledem k dominantnimu patogennimu potencialu stafylokokut pfi téchto chirurgickych vykonech.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Flucloxacilina Generis uzivat
Neuzivejte piipravek Flucloxacilina Generis

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na flukloxacilin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (viz bod 6)
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- jestlize jste precitlivély(a) na beta-laktamova antibiotika (peniciliny, cefalosporiny).
- jestlize jste n€kdy mél(a) Zloutenku nebo poskozeni jater po uziti flukloxacilinu

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim Flucloxacilina Generis se porad’te se svym lé¢karem nebo lékarnikem.

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Flucloxacilina Generis by mélo byt peclivé prozkoumano, zda se u
Vas nékdy vyskytla zavazna hypersenzitivni reakce na beta-laktamy (tento typ antibiotik). Jsou
dokumentovany ptipady zkiizené citlivosti mezi peniciliny a cefalosporiny.

Flukloxacilin byl spojovan s akutnimi zachvaty porfyrie a neni povazovan za bezpecny u pacientti
trpicich porfyrii.

U novorozenct je nutna zvlastni opatrnost vzhledem k riziku hyperbilirubinémie, protoze Flucloxacilina
Generis muze vést k rozvoji jaderné Zloutenky u Zloutenkou postizeného kojence.

Kromé toho je u novorozencl nutnd zvlastni opatrnost kvili moznému vyskytu vysokych sérovych
koncentraci ptipravku Flucloxacilina Generis, které jsou disledkem sniZzené rychlosti vylu¢ovani
ledvinami.

Pokud mate potize s jatry nebo ledvinami, méli byste 0 tom informovat svého 1ékare. V téchto situacich
muze byt nutné zménit davku 1éku nebo Vam miize byt podan alternativni 1ék.

Uzivani flukloxacilinu, zejména ve vysokych davkach, mtze snizit hladinu drasliku v krvi
(hypokalémie). Vas lékat mize béhem 1é¢by vyssimi davkami flukloxacilinu pravidelné sledovat
hladinu drasliku.

Pokud uZivate nebo se chystate uZivat paracetamol

Existuje riziko abnormalit krve a télesnych tekutin (vysoka metabolicka acidoza s poklesem aniont),
ke kterym dochazi pii zvySené kyselosti v plazmé, pii soucasném uzivani flukloxacilinu s
paracetamolem, zejména u uritych rizikovych skupin pacientli, napf. u pacientd se zavaznym
poskozenim ledvin, sepsi nebo podvyzivou, zvlasté pokud se uzivaji maximalni denni davky
paracetamolu. Metabolicka acidoza s velkym poklesem aniontil je zdvazné onemocnéni, které musi byt
akutné 1éCeno.

V piipad¢ dlouhodobé 1écby (napt. osteomyelitida, endokarditida) se doporucuje pravidelné sledovani
funkce jater a ledvin.

Dlouhodobé pouzivani muze ptilezitostné vést k pfemnozeni necitlivych organismd.

Flukloxacilin je ucinny pfi 1écbé infekei zptisobenych beta-hemolytickym streptokokem A, jako jsou
viedy v krku a erysipel, a také pfi infikovanych popaleninéch, av§ak penicilin (G nebo V) je Iékem prvni

volby.
Flukloxacilin neni indikovan k prevenci revmatické horecky.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Flucloxacilina Generis

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), véetné 1€kt bez 1ékarského predpisu.

Nekteré 1éky mohou zptisobit nezadouci ucinky, pokud se uzivaji soucasné s ptipravkem Flucloxacilina
Generis.

Ujistéte se, ze 1ékaf zna v8echny léky, které uzivate, zejména probenecid a jina antibiotika, jako je
tetracyklin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
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Podavani ptipravku Flucloxacilina Generis béhem téhotenstvi by mélo byt zvaZzeno, pouze pokud podle
nazoru lékafe ptinos pro matku bude vyssi nez predpokladané riziko pro plod.

Flucloxacilina Generis Ize uzivat béhem kojeni, protoze se vylucuje do matetského mléka jen ve velmi
malém mnozstvi. Jedinym rizikem pro dit¢ je riziko alergické reakce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Flucloxacilina Generis neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Flucloxacilina Generis obsahuje sodik

Tento 1éCivy pipravek obsahuje 27,28 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v kazdé tobolce. To
odpovida 1,364 % maximalni doporucené denni davky sodiku pro dospélého ¢loveka.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje methylparaben a propylparaben. Mize zpusobit alergické reakce
(ptipadné opozdéné).

3. Jak se pripravek Flucloxacilina Generis uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékate nebo 1€karnika. V piipadé jakychkoli
dotazii se obrat'te na svého Iékare nebo 1ékarnika.

Tobolky Flucloxacilina Generis by se mély uzivat alespon jednu hodinu pied jidlem nebo dvé hodiny
po jidle.

Abyste snizili riziko bolesti jicnu (trubice, ktera spojuje usta se zaludkem), polknéte tobolky, zapijte je
plnou sklenici vody (250 ml) a nelehejte si bezprostiedné po uziti tobolek.

Tobolky spolknéte celé s vodou. Nezvykejte je.

Tento 1€k uzivejte, dokud neukoncite 1écebné obdobi urcené 1ékarem. Nepiestavejte je uzivat ani kdyz
se budete citit 1épe.

U dospélych a déti starSich nez 12 let: Obvykla davka je jedna tobolka po 500 mg kazdych 8 hodin.
Zpravidla by nemé¢la byt piekrocena celkova denni davka 3 g, tj. 1 g (2 tobolky po 500 mg) kazdych 8
hodin nebo kazdych 6 hodin.

U pacientll se zavaznymi infekcemi nebo se zvlastnim zdravotnim stavem: davka by meéla byt vzdy
takova, jakou predepisuje 1€kar.

U déti mladsich 12 let: obecné se doporucuji jiné 1ékové formy s obsahem flukloxacilinu.

Star$i populace: Uprava davky neni nutné; jako u dospélych je to nutné pouze v piipadé poskozeni
ledvin (viz poskozeni ledvin).

U pacientd s poskozenim ledvin: Vylucovani ptipravku Flucloxacilina Generis je snizeno v piipadech
poskozeni ledvin. U pacientt s clearance kreatininu <10 ml/min je doporucena davka 1 g kazdych 8
nebo kazdych 12 hodin. (U anurickych pacientl je maximalni davka 1 g kazdych 12 hodin).

Hladiny flukloxacilinu v séru nejsou hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou sniZeny. Proto dialyza
nemusi byt doprovazena dalsi davkou.

JestliZe jste uzil(a) vice Flucloxacilina Generis, nez jste mél(a)
Pokud jste uzil (a) velké mnozstvi tobolek, vypijte velké mnozstvi vody a okamzité vyhledejte 1ékatrskou
pomoc. Ukazte lahvicku s 1ékem svému lékati.
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Problémy s piedavkovanim ptipravkem Flucloxacilina Generis jsou nepravdépodobné. Pokud se
vyskytnou, jsou nejcast€jSimi pfiznaky nevolnost, zvraceni nebo prijem, které by mély byt 1éceny
symptomaticky, se zvlastnim zfetelem na dehydrataci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Flucloxacilina Generis

Pokud zapomenete vzit tobolku Flucloxacilina Generis, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Poté
pokracujte stejn¢ jako dfive, ale nikdy neuzivejte dvé davky s odstupem méné nez 1 hodinu.
Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradili vynechanou tobolku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4, MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich ucinki, prestaiite piipravek
Flucloxacilina Generis uzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékate:

- Dlouhotrvajici a tézky prijem, ktery mtze mit pfimés krve nebo hlenu, doprovazeny bolesti
bticha a horeckou. MuiZe se jednat o "pseudomembrano6zni kolitidu".

- Nahlé potize s dychanim, otok rtdl, jazyka a hrdla nebo vyrazka na téle, mdloby nebo potize s
polykanim (zavazna alergicka reakce).

- Zarudnuti kiize s tvorbou puchytii nebo olupovanim. Na rtech, o¢ich, stech, nose a genitaliich
se mohou objevit silné¢ puchyte a krvaceni. Miize se jednat o "Stevens-Johnsondv syndrom"
nebo "toxickou epidermdlni nekrolyzu".

Tyto ucinky jsou velmi vzacné a postihuji méné nez 1 z 10 000 osob.

Mezi dal$i nezadouci ucinky patfi:

Casté nezadouci G&inky (postihuji 1 az 10 uzivateli ze 100):
- Drobné gastrointestinalni poruchy.

Méng casté nezadouci U¢inky (postihuji 1 az 10 uzivatelti z 1 000):
- Kozni vyrazka, svédéni kiize.

Velmi vzacné nezddouci ucinky (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000):

- Abnormalni sniZzeni poctu nékterych typt bilych krvinek v krvi (neutropenie), coz mize vést ke
zvysSenému riziku infekei.

- Delsi nez obvyklé krvaceni nebo tvorba modfin, zptisobené snizenim poctu krevnich desti¢ek v
krvi (trombocytopenie).

- Abnormalni zvyseni poctu urcitych typt bilych krvinek (eozinofilie). Mezi ptiznaky patii tbytek
hmotnosti, no¢ni poceni a horecka.

- Nahly pokles poctu cervenych krvinek (hemolytickd anémie). Mezi pifiznaky patii tnava,
bledost, zezloutnuti klize, slabost, zavraté, dusnost a zrychleny tep.

- Zachvaty pfi podavani vysokych davek flukloxacilinu u pacientd se selhanim ledvin.

- Kozni vyrazka, ktera mize tvofit puchyfe a pfipomind malé, tmaveé skvrnité terce obklopené
slabsi oblasti s tmavsim prstencem na okrajich (Erythema multiforme).

- Zanét jater (hepatitida), zloutenka (cholestaticka Zloutenka).

- Zmény ve vysledcich krevnich testi.

- Bolesti kloubt a svalti.

- Dilatace ledvinnych tubuli.

- Horecka.

- Velmi vzacné pripady abnormalit krve a tekutin (metabolicka acidoza se zvySenym
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aniontovym hiatem), ke kterym dochazi pii zvySeni kyselosti plazmy pfi soucasném uzivani
flukloxacilinu s paracetamolem, obvykle za pfitomnosti rizikovych faktort (viz bod 2).

Jiné nezadouci U¢inky (neznama Cetnost - z dostupnych udaji nelze vypocitat):

- Zavazné kozni reakce. Supinata nadervenala kozni vyrazka s puchyti a malymi hrbolky pod kiizi
(pustulosis exanthematodes). Pokud se u vas vyskytne néktery z téchto ptiznakl, okamzité
kontaktujte svého lékare.

- Nizka hladina drasliku v krvi (hypokalémie), kterd mtize zptsobit svalovou slabost, svalové
kontrakce nebo zmény srde¢niho rytmu.

- Bolest jicnu (trubice spojujici tsta se zaludkem) a dalsi souvisejici piiznaky, jako jsou potize s
polykanim, paleni zahy, bolest v krku nebo bolest na hrudi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobérova 48

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Flucloxacilina Generis uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 ° C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, abyste jej chranili pfed vlhkosti

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Flucloxacilina Generis obsahuje

- Lécivou latkou je sodna sul flukloxacilinu. Kazda tobolka obsahuje 500 mg flukloxacilinu

- Pomocnymi latkami jsou stearan hotecnaty, oxid titani¢ity (E171), indigokarmin (E132),
methylparaben, propylparaben, Zelatina a tiskafska barva (oxid titani¢ity (E171), Selak,
izopropylalkohol a ethanol).

Jak pripravek Flucloxacilina Generis vypada a co obsahuje toto baleni

Modré tobolky s oznac¢enim "F500" v PVC/PVDC-Alu blistrech.

Kazdé baleni obsahuje 14, 24 nebo 28 tobolek.
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Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugalsko

Vyrobce

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugalsko

Laboratorios Atral, S.A.

Rua da Estacdo, n° 1 e 1A
2600-726 Castanheira do Ribatejo
Portugalsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana v listopadu 2022.




