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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Flucloxacilina Azevedos 500 mg tobolky
flukloxacilin

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, lékarnika nebo zdravotni sestry.

- 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 uc¢inkd, sdélte to svému lékafti, l€karnikovi 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 Azevedos a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Flucloxacilina Azevedos uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Flucloxacilina Azevedos a k ¢emu se pouziva

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

Farmakoterapeuticka skupina: Antiinfekéni 1éky. Antibakterialni latky. Peniciliny. Isoxazolilpeniciliny.
ATC kod JOICFO5

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

- Kozni infekce, napf.: furunkuldza, karbunkuloza, abscesy, impetigo

- Subkutanni meékka tkan, celulitida, lymfangitida

- Traumatické, chirurgické 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, napt.: tonzilitida, sinusitida, faryngitida

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

- Meningitida, napt.: meningitida stafylokokova

- Mocové a pohlavni cesty

- Tenké stievo a tlusté stievo.

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.

Flukloxacilin je u¢inny pfi 1éébé infekci zptsobenych beta-hemolytickym streptokokem A, jako jsou
bolest v krku, erysipel a také infikované popaleniny, nicmén¢ 1écbou prvni volby je penicilin (G nebo
V).

Flukloxacilin neni indikovan k prevenci revmatické horecky.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Flucloxacilina Azevedos uZivat

Neuzivejte piipravek Flucloxacilina Azevedos

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na flukloxacilin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku

- jestlize jste n€kdy mél (a) zloutenku nebo poskozeni jater po uziti flukloxacilinu

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim Flucloxacilina Azevedos se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim lécby piipravkem Flucloxacilina Azevedos by mélo byt peclivé prozkoumano, zda se u
Vas nekdy vyskytla zavazna hypersenzitivni reakce na beta-laktamy (tento typ antibiotik). Jsou
dokumentovany ptipady zkiizené citlivosti mezi peniciliny a cefalosporiny.

Pokud trpite porfyrii, flukloxacilin pro Vas neni bezpeény.

U novorozenct:

U novorozencl je nezbytné postupovat opatrné kvili riziku Zloutenky. Navic je u novorozenci nezbytna
zvlastni péce, kvili mozné vysoké sérové koncentraci flukloxacilinu v krvi, kterda mize zplsobovat
snizeni vylu¢ovani ledvinami.

U lidi s problémy s ledvinami a jatry:

Pokud mate potize s jatry nebo ledvinami, sd€lte to svému Iékafi. V téchto situacich mize byt nutné
zmeénit davku Iéku nebo budete muset dostat alternativni 1éky.

V ptipadé dlouhodobé 1é¢by se doporucuje sledovat funkce ledvin a jater.

Dlouhodobé pouzivani miize obcas vést k narlstu organismd, které nejsou citlivé na toto antibiotikum.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Flucloxacilina Azevedos

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

Nékteré 1éky mohou zptisobit nezadouci G¢inky, pokud se uZivaji sou¢asné s ptripravkem Flucloxacilina
Azevedos.

Ujistéte se, ze 1ékai zna vSechny léky, které uzivate, zejména probenecid a dalsi antibiotika, jako je
tetracyklin.

Pied uZzitim tohoto pripravku se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
e Pokud uzivate nebo se chystate uzivat paracetamol

- Vorikonazol (pouziva se proti plisnovym infekcim)

Pouzivani flukloxacilinu, zejména ve vysokych davkach, mutze snizit hladinu drasliku v krvi
(hypokalémie). Vas lékat Vam muze b&hem lécby vyssimi davkami flukloxacilinu pravidelné
kontrolovat hladinu drasliku.

Existuje riziko abnormalit krve a télesnych tekutin (metabolicka acidoza se zvySenou aniontovou
mezerou), ke kterym dochazi pti zvySené kyselosti v plazmé, pii soucasném uzivani flukloxacilinu s
paracetamolem, zejména u urCitych rizikovych skupin pacientli, napf. u pacientll se zavaznym
poskozenim ledvin, sepsi nebo podvyzivou, zvlasté pokud se uzivaji maximalni denni davky
paracetamolu. metabolicka aciddza se zvyS$enou aniontovou mezerou je zavazné onemocnéni, které musi
byt akutné 1é¢eno.

Piipravek Flucloxacilina Azevedos s jidlem a pitim

Tobolky piipravku Flucloxacilina Azevedos by se mély uzivat alespon jednu hodinu pied jidlem nebo
dv¢ hodiny po ném.

Tobolky spolknéte celé s vodou. Nezvykejte je.
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Informujte svého Iékate, pokud pouzivate dietu s nizkym obsahem sodiku (stl). Tobolky Flucloxacilina
Azevedos obsahuji sodik.

Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi:

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Stavajici informace o pouziti ptipravku Flucloxacilina Azevedos béhem téhotenstvi nestaci k posouzeni
jeho bezpecnosti.

Podavani piipravku Flucloxacilina Azevedos béhem téhotenstvi by mélo byt zvazeno, pouze pokud
prevazuje dle 1ékaie piinos pro matku nad piedpokladanym rizikem pro plod.

Kojeni:
Flucloxacilina Azevedos lze uzivat béhem kojeni, protoze se vyluCuje do matefského mléka jen ve velmi
malém mnozstvi. Jedinym rizikem pro dit¢ je riziko alergické reakce.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Flucloxacilina Azevedos neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Dulezité informace o nékterych slozkach ptipravku Flucloxacilina Azevedos

Tento 1&Civy piipravek obsahuje methylparaben a propylparaben. MiZe zpasobit alergické reakce
(ptipadné opozdéné).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 44 mg sodiku v tobolce. Tuto informaci by méli brat pacienti
v uvahu pfi dieté s kontrolovanym piijmem sodiku.

3. Jak se pripravek Flucloxacilina Azevedos uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Zpusob podani:

Podavani je peroralni (parenteralni podani je indikovédno, pokud je peroralni cesta povazovéana za
nepraktickou nebo nevhodnou, jako je tomu v piipadé tézkého prijmu nebo zvraceni, zejména pii
urgentni 1é¢bé zavaznych infekci). U vSech infekci zplisobenych beta-hemolytickym streptokokem se
doporucuje 1é¢ba alespon 10 dni.

Jak uzivat tento ptipravek: Tobolky Flucloxacilina Azevedos by se mély uzivat alespon jednu hodinu
pted jidlem nebo dvé hodiny po jidle. Tobolky spolknéte celé s vodou. Nezvykejte je.

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

Trvani 1é€by: Tento 1ék uZivejte, dokud neukoncite 1é€ebné obdobi uréené 1ékafem. 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 neméla 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 méla byt vzdy
takova, jakou predepisuje 1ékafr.

U déti mladsich 12 let: obecné se doporucuji jiné 1ékové formy s obsahem flukloxacilinu.
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Star$i populace: Uprava davky neni nutnd; jako u dospélych je to nutné pouze v piipadé poskozeni
ledvin (viz poskozeni ledvin).

U pacienti s poskozenim ledvin: Vylucovani ptipravku Flucloxacilina Azevedos 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.

Zv1astni upozornéni:
Informujte svého Iékate, pokud pouzivate dietu s nizkym obsahem sodiku (soli). Tobolky Flucloxacilina
Azevedos obsahuji sodik.

V piipadé jakychkoli dotazii se zeptejte svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice Flucloxacilina Azevedos, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) velké mnozstvi tobolek, vypijte velké mnozstvi vody a okamzité vyhledejte 1¢kaiskou
pomoc.

Ukazte 1ékati obal 1éku.

Problémy s predavkovanim piipravkem Flucloxacilina Azevedos jsou nepravdépodobné. Pokud se
vyskytnou, jsou nejcast€jSimi pifiznaky nevolnost, zvraceni nebo prijem, které by mély byt 1éCeny
symptomaticky, se zvlastnim zfetelem na dehydrataci.

Pokud by se mély vyvinout neurologické poruchy se kiece, mize 1écba zahrnovat diazepam a hydrataci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Flucloxacilina Azevedos
Pokud zapomenete vzit tobolku Flucloxacilina Azevedos, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Poté
pokracujte stejné jako diive, ale nikdy neuzivejte dveé davky s odstupem méné nez 1 hodinu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Flucloxacilina Azevedos

Pokracujte v uzivani 1éku, dokud vam 1ékaf nefekne, abyste piestal(a). Nepierusujte 1é€bu jen proto, Ze
se citite 1épe.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Krev: Velmi vzacné se muze vyskytnout neutropenie (pokles poctu neutrofild v krvi), vcetné
agranulocytozy a trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek).

Tyto G¢inky jsou po ukonceni 1é€by reverzibilni. Vzacné se mtize vyskytnout eozinofilie (zvySeny pocet
eozinofilt v krvi).

Alergie (piecitlivélost): Velmi vzacné se miize objevit anafylakticky Sok a angioedém. Pokud se objevi
jakakoli reakce z precitlivélosti, je tieba 1é¢bu prerusit. U pacientl s poSkozenim ledvin mohou také
velmi vzacné existovat neurologické poruchy s kiecemi.

Gastrointestinalni: Casto se vyskytuji mirné gastrointestinalni poruchy a velmi vzacné
pseudomembrandzni kolitida. Pokud se objevi pseudomembrano6zni kolitida, musi byt 1é¢ba ptipravkem
Flucloxacilina Azevedos pterusena a musi byt zahajena vhodna 1é¢ba, napt. peroralnim vankomycinem.

Jatra: Velmi vzacné se mlZze objevit hepatitida, cholestatickd Zloutenka a zmény hodnot testd jaternich
funkci (reverzibilni po ukonceni 1écby). Hepatitida a cholestatické Zloutenka mohou trvat déle nez dva
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mésice po ukonéeni 1é¢by. V nékterych piipadech byl jejich vyvoj protrahovany a trval nékolik mésicti.
Velmi zridka byla pozorovana timrti, vétSinou u pacientl s jinym zavaznym onemocnénim.

Kize: Vyrdzka, koptivka a purpura jsou nezddouci t€inky, které se vyskytuji méné €asto. Velmi vzacné
syndrom a toxické epidermalni nekrolyza, vetné piiznakd, jako je vyrazka (skvmy na kizi), svédéni,
edém (otok) obliceje nebo potize s dychanim. Pokud se tyto pfiznaky objevi, okamzité vyhledejte
1ékatskou pomoc.

Svaly: velmi vzacné: artralgie a myalgické reakce vice nez 48 hodin po zahajeni 1é¢by.

Ledviny: Velmi zfidka: intersticialni nefritida. Tento G¢inek je reverzibilni po ukonceni 1é¢by.

Velmi ziidka se mize horecka objevit i po vice nez 48 hodinach od zahajeni 1é¢by. Velmi vzacné ptipady
abnormalit krve a tekutin (metabolickd acidéza se zvySenym aniontovym hiatem), ke kterym dochazi
pii zvySeni kyselosti plazmy, pii soucasném uzivani flukloxacilinu s paracetamolem, obvykle za
pritomnosti rizikovych faktort (viz bod 2).

Ostatni vedlejsi ucinky s neznamou Cetnosti (Cetnost nelze z dostupnych tdaji odhadnout):

- Zavazné kozni reakce

- Cervena, Supinata vyrazka s hrbolky pod kiiZi a puchyfi (exantematdzni pustuléza).

Pokud se u Vas vyskytne nektery z téchto ptiznaki, kontaktujte, prosim, okamzité svého 1ékate:

- Nizka hladina drasliku v krvi (hypokalémie), ktera mtize zptisobit svalovou slabost, svalové zaskuby
nebo zmény srdecniho rytmu.

- Bolest jicnu (trubice, ktera spojuje usta se zaludkem) a dalsi souvisejici potize, jako jsou potize s
polykanim, paleni zahy, bolest v krku a bolest na hrudi.

Pokud se u vas vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, vcetné moznych nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

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

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

webova stranka: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 © C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Datum
expirace se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Flucloxacilina Azevedos obsahuje

- Lécivou latkou je sodna sul flukloxacilinu.

- Dalsimi slozkami pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat.

- Zelatinové tobolky: oxid titani¢ity (E171), indigokarmin (E132), methylparaben, propylparaben
a zelatina.

Jak pripravek Flucloxacilina Azevedos vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni po 14, 24 a 28 a 56 jednotkach. Tobolky jsou baleny v Alu-Alu blistrech.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Laboratérios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2

Alfragide

2614-503 Amadora

Portugalsko

Vyrobce

DLA — Farmacéutica, S.A.
Estrada da Quinta 148
2646-436 Manique de Baixo
Alcabideche

Portugalsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20/07/2023.




