sp. zn. sukls136529/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Flucloxacillin Fresenius Kabi 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

flukloxacilin

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-1i stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Flucloxacillin Fresenius Kabi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Flucloxacillin Fresenius Kabi podan
3. Jak se pripravek Flucloxacillin Fresenius Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5. Jak piipravek Flucloxacillin Fresenius Kabi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Flucloxacillin Fresenius Kabi a k ¢emu se pouZiva

Flucloxacillin Fresenius Kabi je antibiotikum, které patii do skupiny antibiotik nazyvanych beta-
laktamova antibiotika rezistentni na penicilin. Lé¢ivou latkou je flukloxacilin. Flukloxacilin ptsobi tak, ze
zabiji bakterie, které zpasobuji infekci. U¢inkuje pouze na specifické kmeny bakterii.

Flucloxacillin Fresenius Kabi je indikovan k 1é¢€bé infekci jako:

e Kkozni infekce a infekce mékkych tkani, jako abscesy, flegmona (zanét podkozni tkang), infikované
popaleniny, impetigo (zanét kiize s tvrobou hnisavych puchyii)

o infekce hornich cest dychacich, jako bolest v krku (faryngitida, tonzilitida), zanét vedlej$ich nosnich
dutin (sinusitida)

¢ infekce dolnich dychacich cest, jako zapal plic (pneumonie, bronchopneumonie), plicni absces
(dutina vyplnéna hnisem)

e infekce kosti a kloubi, jako infekce kosti a kostni dfené (osteomyelitida), zanét kloubt (artritida)

e zanét vystelky srdce a chlopni (endokarditida)

Flucloxacillin Fresenius Kabi se také pouziva k prevenci infekci, ke kterym dochazi pii operacich srdce a
plic (chlopnové protézy, arterialni protézy) a pti operacich kosti, kloubt a svalt (ortopedické chirurgické
vykony) vzhledem k vyraznému patogennimu potencialu stafylokokt béhem téchto chirurgickych vykont.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Flucloxacillin Fresenius Kabi
podan

NepouZzivejte pripravek Flucloxacillin Fresenius Kabi
e jestlize jste alergicky(a) na flukloxacilin nebo na jina beta-laktamova antibiotika (napf. peniciliny,
cefalosporiny), nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).
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o jestlize jste nékdy mél(a) problémy s jatry po 1&¢€bé flukloxacilinem
e k o¢nimu podani nebo k podani pod o¢ni spojivky
o do michy obsahujici michu

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym 1ékafem diive, nez zacnete piipravek Flucloxacillin Fresenius Kabi pouzivat
jestlize mate potize s ledvinami

jestlize mate potize S jatry

jestlize uzivate nebo budete uzivat paracetamol

jestlize jste n€kdy mél(a) kozni vyrazku nebo otok obli¢eje nebo krku pfi uzivani antibiotik
jestlize jste na dieté S nizkym obsahem sodiku

jestlize je kiize novorozence nazloutla (zloutenka)

jestlize mate bolesti bficha a prijem, ktery mtze obsahovat krev a hlen

jestlize je vam 50 let nebo vice

jestlize mate zdvazné zdravotni potize

Existuje riziko abnormalit krve a tekutin (metabolicka acidoza s vysokou aniontovou mezerou), ke kterym
dochazi pti zvyseni kyselosti v plazmé&, pokud se flukloxacilin pouziva spole¢n¢ s paracetamolem,
zejména u urcitych rizikovych skupin pacientti, napf. u pacientl se zavaznym poskozenim ledvin, sepsi
nebo podvyzivou, zvlasté pokud se uzivaji maximalni denni davky paracetamolu. Metabolicka aciddza

S vysokou aniontovou mezerou je zavazné onemocnéni, které musi byt akutné 1é¢eno.

Pouzivani flukloxacilinu, zejména ve vysokych davkach, mize snizit hladinu drasliku v krvi
(hypokalemie). Vas 1ékaf Vam muze béhem 1é¢by vyssimi davkami flukloxacilinu pravidelné vySetfovat
hladinu drasliku.

Jiné 1é¢ivé piipravky a Flucloxacillin Fresenius Kabi

Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a),

nebo které mozna budete uzivat, véetné lé¢ivych piipravkd, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu,

zejména:

o methotrexat (1ék pouzivany k 1é¢bé nékterych autoimunitnich onemocnéni) mtZe snizit vylu¢ovani
flukloxacilinu (zvySené riziko toxicity).

e probenecid a sulfinpyrazon (1éky pouzivané k 1é€bé dny), fenylbutazon, oxyfenbutazon a indometacin
(protizanétlivé 1éky) a kyselina acetylsalicylova (1ék proti bolesti), protoZze mohou ovlivnit vylu¢ovani
flukloxacilinu z organismu

e vorikonazol (pouzivany k 1écbé plisnovych infekci)

Dalsi antibiotika, jako chloramfenikol, erthromycin a tetracykliny (pouzivané k 1écbé nekterych infekci),

protoze mohou ovlivnit u¢inek piipravku Flucloxacillin Fresenius Kabi.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Flukloxacilin mohou pouzZivat t¢hotné Zeny, pouze pokud to 1ékaf povazuje za nezbytné. Flukloxacilin
ptrechazi do matetského mléka, proto se pied pouzitim piipravku Flucloxacillin Fresenius Kabi porad’te se
svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Flukloxacilin nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Flucloxacillin Fresenius Kabi obsahuje sodik

Flucloxacillin Fresenius Kabi 1 g

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje 51 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné injek¢ni lahvicce
(20 ml). To odpovida 2,55 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g
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Tento 1écivy ptipravek obsahuje 102 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné injekcni lahvicce
(50 ml). To odpovida 5,1 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Flucloxacillin Fresenius Kabi pouziva

Vas 1ékat rozhodne o davce 1¢ku a délce 1écby. To bude zaviset na zavaznosti a typu infekce, kterou mate.
Vas lékat nebo zdravotni sestra vam podaji tento pfipravek injekci do svalu (nitrosvalové) nebo injekci do
zily (nitrozilng). Flucloxacillin Fresenius Kabi se nesmi podavat do oka.

Nitrosvalova nebo nitrozZilni injekce

Dospéli a dospivajici ve véku nad 12 let:

1 000 mg — 4 000 mg/den podavanych ve 3—4 dilé¢ich davkach.

U zavaznych infekei: 1ze podat az 8000 mg denné podavanych ve 4 infuzich (béhem 20-30 minut).
Z4dna jednotliva davka, injekci nebo infuzi, nema prekrocit 2 000 mg.

Maximalni denni davka: 12 000 mg.

Infekce srdce (endokarditida): 2 000 mg flukloxacilinu kazdych 6 hodin, u pacienti s télesnou hmotnosti >
85 kg se zvysuje na davku 2 000 mg kazdé 4 hodiny.

Aby se zabranilo infekcim po operaci, je obvykla davka 2 000 mg pied operaci, kdyz vam bude podana
anestezie. Poté nasleduje davka 2 000 mg kazdych 6 hodin po dobu 24 hodin v pifipadé cévnich nebo
ortopedickych chirurgickych vykonti a po dobu 48 hodin v ptipadé operace srdce nebo vénéitych cév.

Pacienti se zavaZznymi problémy s ledvinami
Pokud mate potize s ledvinami, miize vam byt davka snizena na dvakrat nebo tfikrat denné v zavislosti na
funkci ledvin.

Déti do 12 let:

U lehkych az stiedné zavaznych infekci: 25-50 mg na kg télesné hmotnosti za 24 hodin. Tato davka bude
podana ve 3—4 dil¢ich davkach kazdy den.

U zavaznych infekci: az 100 mg na kg télesné hmotnosti za 24 hodin. Tato davka bude podana ve 3—4
dil¢ich davkach kazdy den Pro infekce do srdce (endokarditida): 200 mg/kg/24 hodin flukloxacilinu ve
ttech az ¢tyfech dilcich davkach.

Z4dna jednotliva davka, injekci nebo infuzi, nema piekro¢it 33 mg na kg télesné hmotnosti.

Pi‘ed¢asné narozené déti, novorozenci, kojenci a batolata

Flukloxacilin ma byt podavan pied¢asné narozenym détem a novorozenciim pouze po piisném posouzeni
poméru rizika a prospéchu z diivodu mozného vzniku kernikteru (vzacné poskozeni mozku).
Novorozenci a pied¢asné narozené déti a kojenci obvykle dostavaji 40 mg az 50 mg/kg/24 hodin
rozdélenych do tii az ¢tyfech stejnych davek. Zvyseni denni davky je na maximalné 100 mg/kg/24 hodin.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Flucloxacillin Fresenius Kabi, nezZ mélo

Jelikoz vam tento 1é¢ivy ptipravek obvykle bude podéavat zdravotni sestra nebo Iékat, je nepravdépodobné,
ze vam bude podana prili§ velka davka, ale pokud si myslite, Ze vam byla podana ptili§ velka davka
ptipravku Flucloxacillin Fresenius Kabi sdélte to okamzité svému 1ékati nebo zdravotni sestie. Priznaky
mohou byt pocit na zvraceni, zvraceni a prijem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Flucloxacillin Fresenius Kabi

Vzhledem k tomu, Ze vam tento 1é¢ivy piipravek bude obvykle podavat zdravotni sestra nebo lékat, je
nepravdépodobné, ze byste vynechal(a) davku, ale pokud mate jakékoli obavy, konzultujte to se svym
lékafem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny 1éky, muze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich icinkii, musi pireruseno

podavani piipravku Flucloxacillin Fresenius Kabi a okamzité kontaktujte 1ékaie:

e Zavazny déletrvajici prujem s piimési krve nebo hlenu, doprovazeny bolestmi bficha a horeckou.
Muize se jednat 0 tzv. ,,pseudomembrandzni kolitidu“ (zanét tlustého stieva).

o Nahlé sipani, otoky rtl, jazyka a hrdla nebo t€la, vyrazka, mdloby nebo potize s polykanim (zavazna
alergicka reakce).

e Zcervenani kiize s puchyti nebo olupovanim. Muze také dojit k zavaznému vyskytu puchyit a
krvaceni z rtl, o¢i, Ust, nosu a genitalii. Mze se jednat o ,,Stevenstiv-Johnsoniv syndrom* nebo o
»toxickou epidermalni nekrolyzu“.

Tyto ucinky jsou velmi vzacné a postihuji az 1 z 10 000 pacientt.

Mezi dal$i nezadouci ucinky patii:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

e Drobné poruchy traviciho Gstroji.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

o Kozni vyrazka, svédéni kiize.

e Cervené nebo nachové skvrny na kiizi zpisobené krvacenim pod kizi

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):

e Abnormalni pokles nekterych typi bilych krvinek v krvi (neutropenie), ktery mtze vést k tomu, ze
budete mit vétsi nachylnost k infekcim.

e Neobvyklé krvaceni nebo podlitiny zptisobené snizenim poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

e Abnormalni vzestup poctu urcitého typu bilych krvinek v krvi (eozinofilie). Mezi ptiznaky patii ztrata
télesné hmotnosti, no¢ni poceni a horecka.

e Abnormalni rozpad ¢ervenych krvinek (hemolytickd anémie). Pfiznaky zahrnuji inavu, bledost,
zezloutnuti kiize, slabost, zavraté, dusnost a rychly srdecni tep.

o Kiece (zachvaty) s velmi vysokymi davkami flukloxacilinu u pacientt se selhanim ledvin

e Kozni vyrazka, pii niz se mohou vyskytnout puchyte a ktera vypada jako malé terce S tmavymi

skvrnami v centru obklopenymi bled$imi oblastmi, s tmavym prstencem kolem okraje (erythema

multiforme)

Zanét jater (hepatitida), Zloutenka (zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma)

Zmény ve vysledcich funkénich jaternich testi

Bolesti kloubti a sval

Problémy s ledvinami

Horecka

Abnormality krve a tekutin (metabolicka acid6za s vysokou aniontovou mezerou), ke kterym dochéazi,

kdyz dojde ke zvyseni kyselosti plazmy, pokud se flukloxacilin pouziva spoleéné s paracetamolem,

obvykle v piitomnosti rizikovych faktort (viz bod 2).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):

e Zavazné kozni reakce. Cervena Supinata vyrazka s hrbolky pod kizi a puchyfi (exantemat6zni
pustuléza). Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto ptiznaki, okamzité vyhledejte 1ékate.

e Zanét krevnich cév (flebitida).

e Nizka hladina drasliku v krvi (hypokalemie), ktera mtize zpisobit svalovou slabost, zaskuby nebo
abnormalni srde¢ni rytmus.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

4/8



Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek Flucloxacillin Fresenius Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pouzijte ihned po otevieni a pouzivejte pouze neposkozené obaly. Pouze k jednorazovému pouziti.
Nepouzivejte, pokud je injekéni lahvicka poskozena nebo rozbita.

Neotevieny ptipravek: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Rekonstituovany roztok:

Po rekonstituci nebo dal§im fedéni ptipravku vodou pro injekci, 0,9% roztokem chloridu sodného, 5%
roztokem glukozy, 0,5% nebo 1% roztokem lidokain-hydrochloridu byla prokazana chemicka a fyzikalni
stabilita pripravku po rekonstituci/nafedéni pied pouzitim po dobu 2 hodin pii 20 °C — 25 °C a 24 hodin
pri 2 °C -8 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud metoda otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko mikrobidlni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzit¢, doba a podminky
uchovavani po otevieni pfed pouzitim jsou na odpovédnosti uzivatele a nemaji byt delsi nez doby uvedené
vyse pro chemickou a fyzikalni stabilitu pti pouZiti.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud jsou viditelné znamky poskozeni.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a injekéni lahvicee za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flucloxacillin Fresenius Kabi obsahuje

Flucloxacillin Fresenius Kabi 1 g

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g flukloxacilinu (jako monohydrat sodné soli flukloxacilinu).
Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2 g flukloxacilinu (jako monohydrat sodné soli flukloxacilinu).

Dalsi pomocné latky: zadné

Jak pripravek Flucloxacillin Fresenius Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Flucloxacillin Fresenius Kabi je jemny bily nebo téméF bily, hygroskopicky, krystalicky sterilni prasek pro
injekéni/infuzni roztok.

Flucloxacillin Fresenius Kabi 1 g: 20ml injek¢ni lahvicka ze skla tfidy IT uzaviena halobutylovymi

zatkami a modrymi hlinikovymi/plastovymi odtrhovacimi vicky.
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Baleni po 10 a 50 injek¢nich lahvickach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g: 50 ml injekéni lahvicka ze skla tiidy II uzaviena halobutylovymi
zatkami a modrymi hlinikovymi/plastovymi odtrhovacimi vicky.

Baleni po 10 a 50 injek¢nich lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o.

Na Strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial Do Lagedo

Santiago de Besteiros, Viseu 3465 — 157
Portugalsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Nazev ¢lenského | Nazev lécivého piipravku

statu

Rakousko Flucloxacillin Kabi 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslosung
Flucloxacillin Kabi 2000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslosung

Belgie Flucloxacilline Fresenius Kabi 1000 mg poeder voor oplossing voor

injectie/infusie

Flucloxacilline Fresenius Kabi 2000 mg poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Ceska republika | Flucloxacillin Fresenius Kabi

Némecko Flucloxacillin Kabi 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionsldsung
Flucloxacillin Kabi 2000 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslosung

Irsko Flucloxacillin 1000mg powder for solution for injection/infusion
Flucloxacillin 2000mg powder for solution for injection/infusion

Nizozemsko Flucloxacilline Kabi 1000 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Flucloxacilline Kabi 2000 mg poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Portugalsko Flucloxacilina Kabi

Slovinsko Flukloksacilin Kabi 1000 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Flukloksacilin Kabi 2000 mg prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Slovenska Flucloxacillin Fresenius Kabi 1 g

republika Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 5. 2023

Nasleduji infromace jsou pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzity roztok zlikvidujte.
Priprava roztoku
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Flucloxacillin Fresenius Kabi 1 g a Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g Ize piidat do nasledujicich infuznich

tekutin:

voda pro injekci, roztok chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), roztok glukoézy o koncentraci 50
mg/ml (5%), roztok lidokain-hydrochloridu o koncentraci 5 mg/ml (0,5%) a roztok lidokain-hydrochloridu
0 koncentraci 10 mg/ml (1%).

Pokyny pro rekonstituci

Rekonstituovany pripravek:

PribliZny dostupny Piiblizny
- Sila Infuzni tekutiny Pfidavany | objem na lahvi¢ku (ml) | dostupny objem
Cesta podani (mg) /rozpoustédla objem (ml) na lahvi¢ku
(mg/ml)
Voda pro injekci
0,9% roztok chloridu 3 3,6 280
sodného
0,5% roztok
1000 | jidokain-
hydrochloridu 3 3,7 270
1% roztok lidokain-
intramuskularni hydrochloridu
Voda pro injekci 4 5,2 385
5 -
0,9 /o,roztok chloridu 4 5,3 375
sodného
0,5% roztok 54
2000 | |idokain- 4 370
hydrochloridu
1% roztok lidokain- 5,2
hydrochloridu 4 385
Voda pro injekci 20 21 45
0,9% roztok chloridu
1000 | sodn¢ho 20 20,5 50
5% roztok glukozy
intravenozni .
Voda pro injekci
5 -
2000 0,9% roztok chloridu 40 41 50

sodného

5% roztok glukozy

Rekonstituce vodou pro injekci, roztokem chloridu sodnéko o koncentraci 9 mg/ml (0,9%), roztokem
glukozy o koncentraci 5 mg/ml (5%), roztokem lidokain-hydrochloridu o koncentraci 5 mg/ml (0,5%) a
roztokem lidokain-hydrochloridu o koncentraci 1 mg/ml (1%):
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim rekonstituovaného nebo dale nafedéného
ptipravku byla prokazana po dobu 2 hodin pfi teploté 20 °C —25 °C a po dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C -8

°C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud metoda otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko mikrobidlni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzit¢. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pfipravku pied pouzitim jsou na odpovédnosti uzivatele a nemaji byt delsi nez doby uvedené

vyse pro chemickou a fyzikalni stabilitu pii pouZiti.
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Po rekonstituci ptipravku vodou pro injekei, roztokem chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%),
roztokem glukdzy o koncentraci 5 mg/ml (5%), roztokem lidokain-hydrochloridu o koncentraci 5 mg/ml
(0,5%) a roztokem lidokain-hydrochloridu o koncentraci 1 mg/ml (1%) , byla prokazana chemicka a
fyzikalni stabilita ptipravku pted pouzitim po dobu 2 hodin pfi teploté 20 °C — 25 °C a po dobu 24 hodin
pfti teploté 2 °C — 8 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nema byt doba delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C (v chladnicce), pokud rekonstituce a natedéni
neprobéhly v kontrolované a ovéfené aseptické podminky.

Pokud po rekonstituci uvidite sraZzeniny, pied pouzitim dobie protiepejte.

Inkompatibility

Flukloxacilin nema byt misen s krevnimi produkty nebo jinymi bilkovinnymi tekutinami (napf.
proteinovymi hydrolyzaty) nebo s intraven6znimi lipidovymi emulzemi.

Pokud je flukloxacilin piedepisovan soucasné s aminoglykosidem, nemaji byt tato dvé antibiotika misena

ve stejné injekéni stiikaéee, infuzni lahvi/infuznim vaku nebo v infuznim setu; mohou se vyskytnout
srazeniny.
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