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Piibalova informace: informace pro pacienta

Oxacilin AVMC 1000 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
oxacilin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zac¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Oxacilin AVMC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam ptipravek Oxacilin AVMC podan
Jak se ptipravek Oxacilin AVMC pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oxacilin AVMC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je pripravek Oxacilin AVMC a k ¢emu se pouZiva

Oxacilin, 1é¢iva latka ptipravku Oxacilin AVMC, patii do skupiny 1ékd nazyvanych peniciliny
rezistentni na beta-laktamézu.

Oxacilin ptisobi proti citlivym bakteriim, které zptisobuji infekce dychacich cest, kiize a kosti.
Oxacilin AVMC je také uzitecny pii zavaznych infekcich, jako je endokarditida (zanét nitroblany
srdecni), meningitida (zanét mozkovych blan) a septikemie (otrava krve). Miize byt také pouzit k
prevenci pooperacnich infekci.

Oxacilin 1ze podle doporuceni 1ékate pouzit i na jiné typy infekci.

Tento 1éCivy pripravek se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti ve veéku od narozeni k 1écbé
nasledujicich infekci:
Endokarditida
Meningitida
Zapal plic
Infekce kloubti
Osteomyelitida (zanét kostni dien¢)
Infekce kaze a mékkych tkani
Bakteriemie spojena s vyse uvedenymi infekcemi nebo u nichz existuje podezfeni na souvislost
s nimi
e Piedchazeni pooperacnim infekcim v:
- neurochirurgii: chirurgické otevieni lebky a provedeni zkratu zajist'ujiciho odtok
mozkomisniho moku
- plastické a rekonstrukéni chirurgii riizné slozitosti.

Je tteba vzit v tvahu platné 1é¢ebné pokyny tykajici se vhodného pouzivani antibiotik.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam p¥ipravek Oxacilin AVMC podan

Piipravek Oxacilin AVMC Vam nesmi byt podan:
o Jestlize jste alergicky(4) na oxacilin, jina beta-laktamova antibiotika (peniciliny a cefalosporiny)
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Pokud se objevi alergické reakce, preruste podavani a informujte 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku Oxacilin AVMC se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Jakykoli alergicky projev, ktery se objevi béhem 1éCby, ma byt okamzité hlasen 1¢kafi.
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skupinou antibiotik) objevila alergicka reakce: koptivka nebo jind vyrazka, svédéni, nahly otok
oblic¢eje a krku (angioedém) (viz bod 4).

Pti 1écbe antibiotiky, vcetné ptipravku Oxacilin AVMC, se miiZze objevit prijem, a to i nékolik tydnii
po ukonéeni 1é¢by. Pokud se prijem stane zavaznym nebo pretrvava, nebo pokud si v§imnete krve
nebo hlenu ve stolici, je nutné okamzité 1ébu ptipravken Oxacilin AVMC ukoncit. Neuzivejte 1éky
urcené k zablokovani nebo zpomaleni stfevniho priichodu a kontaktujte svého 1¢kare (viz bod 4).

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Oxacilin AVMC

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné¢ methotrexatu (1€k k 1é¢bé zhoubnych nadorovych
onemocnéni nebo revmatoidni artritidy (zanétu kloubtt)), probenecidu (1€k k 1écbé dny) nebo jin¢ho
antibiotika, vCetné 1¢kti dostupnych bez lIékaiského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez je Vam tento piipravek podan.

Tehotenstvi
Oxacilin AVMC nema byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to jasné nedoporuci 1ékar.

Kojeni

Prostup penicilind do matetského mléka je nizky a pfijatd mnozstvi jsou mnohem nizsi nez
terapeutické novorozenecké davky. V disledku toho je tfeba pti podavani oxacilinu kojicim matkdm
postupovat opatrn€. Pokud ma novorozenec problémy, jako jsou prijjem, vyrazka na kizi, kandidoza
(infekce kvasinkami), okamzit¢ informujte svého lékare, ktery Vam poradi, co d€lat, protoze tyto
ucinky mohl u Vaseho ditéte vyvolat tento 1ék.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Oxacilin AVMC nema zadny vliv na schopnost tidit a obsluhovat stroje.

Oxacilin AVMC obsahuje sodik.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje ptiblizn¢ 64 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné
injek¢ni lahvicce. To odpovida 3,2 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3.  Jak se pripravek Oxacilin AVMC uziva
Davkovani

Oxacilin AVMC je injekeni ptipravek, je podavan zdravotnickym pracovnikem hluboko do svalu nebo
do zily. Lékar ur¢i vhodnou davku.



Doporucena davka je:

Dospéli

Endokarditida (zanét nitroblany srdecni)

Infekéni endokarditida pfirozené chlopné: 2 g do zily kazdé 4 hodiny nebo 3 g do zily kazdych 6
hodin.

Endokarditida chlopenni nahrady: 2 g do zily kazdé 4 hodiny.

Celkova davka: 12 g/den.

Délka terapie: Pro komplikovanou endokarditidu pravostranné ptirozené chlopné€ a pro endokarditidu
levostranné prirozené chlopn¢: 6 tydnd. U nekomplikované endokarditidy pravostranné pifirozené
chlopné: 2 tydny. U endokarditidy chlopenni ndhrady: nejméné 6 tydni.

Meningitida (zanét mozkovych blan)
2 g do zily kazdé 4 hodiny.
Celkova davka: 12 g/den.

Délka terapie: nejméné 2 tydny.

Zapal plic (pneumonie)

2 g do zily kazdych 4 az 6 hodin.

Celkova davka: 12 g/den.

Délka terapie: Nejméné 5 dni u komunitni penumonie a 7 dni u nozokomidlni pneumonie (zépalu plic
ziskaného v nemocni¢nim prostfedi) nebo pneumonie souvisejici s umélou ventilaci; pacienti maji
byt pied prerusenim lécby klinicky stabilni s normalnimi zivotnimi funkcemi. Delsi kura mtze byt
zapottebi v pfipadé tézkého zapalu plic s odumienim tkang€, zapalu plic komplikovaném zanétem
mozkovych blan (meningitidou), zdnétem nitroblany srde¢ni (endokarditidou) a jinou hluboko
ulozenou infekci; zapalu plic zpisobeného gramnegativnimi bakteriemi nepfeméiujicimi glukozu,
nebo zapalu plic komplikovaného infekci méné Castymi patogeny (napt. Burkholderia pseudomallei,
Mycobacterium tuberculosis nebo endemické houby).

Infekce kloubii

2 g do zily kazdych 4 az 6 hodin.
Celkova davka: 12 g/den.

Délka terapie: 4 az 6 tydnd.

Osteomyelitida (zanét kostni drené)

1,5 az 2 g do zily kazdych 4 az 6 hodin.
Celkova davka: 12 g/den.

Délka terapie: 4 az 6 tydnd.

Infekce kiize nebo mekkych tkanit

Infekce v misté rany pii chirurgickém vykonu: 2 g do Zily kazdych 6 hodin.

Infekce kiize a mekkych tkani, infekce s odumiranim tkané: 1 az 2 g do zily kazdé 4 hodiny.
Celkova davka: 12 g/den.

Délka terapie: Délka terapie vétSiny bakterialnich infekci kiize nebo mékkych tkani ma byt 7-14 dni.
U hnisavého zanétu svalli se doporucuji 2-3 tydny terapie. U erysipelu (rtize) a flegmoény (zanét
podkozniho vaziva) je doporucena délka antimikrobidlni terapie 5 dni, pokud se vSak infekce béhem
této doby nezlepsi, ma byt prodlouzena. U infekci s odumiranim tkan€¢ ma antimikrobialni 1écba
pokracovat do doby, kdy jiz neni dals$i odstranéni odumtelé tkané€ nezbytné, pacient se klinicky zlepsil
a zastava bez horecky po dobu 48 az 72 hodin.

Bakteriemie (pritomnost bakterii v krvi)
2 g do zily kazdych 4 az 6 hodin.
Celkova davka: 12 g/den.

Délka terapie: 2 az 6 tydnt.

Predchazeni pooperacnim infekcim



2 g do zily béhem 60 minut pted prvnim natriznutim ktize nasledované 2 g do zily kazdé 4 hodiny nebo
1 g do zily kazdé¢ 2 hodiny, pokud je to nutné.

Celkova davka: 12 g/den.

Délka terapie: neméa ptesdhnout 48 hodin.

Pouziti u déti a dospivajicich

Endokarditida

Déti od 1 roku: 200 mg/kg do Zily denné v rozdélenych davkach kazdych 4 az 6 hodin.
Maximalni davka vypocitana na zaklad¢ télesné hmotnosti nema presahnout 12 g/den.
Délka terapie: nejméné 4 az 6 tydna.

Meningitida (zanet mozkovych blan)

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

Novorozenci 8 az 28 dni: 50 mg/kg do zily kazdych 6 az 8 hodin.

Kojenci, déti a dospivajici: 50 mg/kg do zily kazdych 6 hodin.

Maximalni davka vypocitana na zéklad¢ télesné hmotnosti nema presdhnout 12 g/den.

Délka terapie: nejméné 2 tydny.

U novorozenct s velmi nizkou porodni hmotnosti (< 2 000 g) mohou byt vhodné nizsi davky a delsi
intervaly podavani.

Zapal plic (pneumonie)

Kojenci a déti od 3 meésicii: 150 az 200 mg/kg do zily nebo do svalu denné v rozd€lenych davkach
kazdych 6 az 8 hodin.

Maximalni davka vypocitana na zaklad¢ t€lesné hmotnosti nema presahnout 12 g/den.

Délka terapie: 5 az 14 dni.

Osteomyelitida (zanét kostni drené)

Kojencia déti od 3 mésict: 150 az 200 mg/kg do zily denné v rozdélenych davkach kazdych 4 az 6 hodin.
Délka terapie: 3 az 4 tydny. Delsi 1écbebna kura miize byt zapotfebi u onemocnéni vyvolaného meticilin-
rezistentni bakterii Staphylococcus aureus nebo bakterii rodu Salmonella, u infekci panve nebo pateie,
u tézké/komplikované infekce nebo u pacientii s pomalou odpovédi na 1écbu.

Infekce kloubii

Kojencia déti od 3 mésict: 150 az 200 mg/kg do Zily denné v rozdé€lenych davkach kazdych 4 az 6 hodin.
Maximalni davka vypocitana na zékladé té€lesné hmotnosti nema piesahnout 12 g/den.

Délka terapie: Délka celkové terapie, podavané do Zily a nasledné tsty, ma byt v priméru 2 az 3 tydny.
Delsi 1écba miize byt zapotiebi (az 4-6 tydnt) v ptipadé pozitivni infekce vyvolané meticilin-rezistentni
bakterii Staphylococcus aureus nebo kmeny produkujicimi Pantontv-Valentiniiv leukocidin,
novorozenct a malych kojenct,, pomalé/spatné odpovedi nebo komplikaci ¢i postizeni panve nebo patete.

Infekce kiize nebo mekkych tkanit

Kojenci a déti od 1 meésice: 100 az 150 mg/kg do zily denn¢ v rozdélenych davkach kazdych 6 hodin,
u infekce s odumiranim tkané 200 mg/kg do Zily denné v rozdélenych davkach kazdych 6 hodin.
Délka terapie: Délka terapie vétSiny bakteridlnich infekci kize nebo mekkych tkdni ma byt 7 az 14 dni.
U pyomyozitidy (hnisavy zanét svalll) se doporucuji 2 az 3 tydny terapie. U erysipelu a flegmony je
doporucena délka antimikrobialni terapie 5 dni, pokud se vsak infekce béhem této doby nezlepsi, ma byt
lécba prodlouzena. U infekci s odumiranim tkdné ma antimikrobidlni 1é¢ba pokracovat do doby, kdy jiz
neni dalsi odstranéni odumielé tkan€ nezbytné, pacient se klinicky zlepsil a zlistava bez horeCky po dobu
48 az 72 hodin.

Bakteriemie (pritomnost bakterii v krvi)

Vékova skupina Télesna hmotnost | Davkovani

Novorozenci do 1 tydne do 1,2 kg 25 mg/kg kazdych 12 hodin
1,2 az 2 kg 25-50 mg/kg kazdych 12 hodin
vice nez 2 kg 25-50 mg/kg kazdych 8 hodin

Novorozenci ve véku 1-4 tydni | do 1,2 kg 25 mg/kg kazdych 12 hodin
vice nez 1,2 kg 25-50 mg/kg kazdvych 8 hodin
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Kojenci a déti 25-50 mg/kg kazdych 4 az 6
hodin

Maximalni davka: 12 g/den.
Délka terapie: 2 az 6 tydnd.

Predchazeni pooperacnim infekcim

50 mg/kg do zily béhem 60 minut pied prvnim nafiznutim kt@ize nasledovanych 50 mg/kg do zily
kazdé 4 hodiny, pokud je to nutné.

Maximalni davka vypocitana na zaklad¢ té€lesné hmotnosti nema ptesahnout 12 g/den.

Délka terapie: nema presahnout 48 hodin.

Starsi pacienti
Pti nitrozilnim podavani, zvlasté u starSich pacientt, je tfeba dbat zvysené opatrnosti kviili moznosti
tromboflebitidy (zanétu zil).

Porucha funkce ledvin
U pacientl s téZkou poruchou funkce ledvin je nutna uprava davkovani. Lékat ma zvazit clearance
kreatinu a doporucuje se monitorovani hladin Iéku.

Lécba ma pokracovat alespon 48 hodin po vymizeni znamek a ptiznaki infekce.

Zpisob podani
Oxacilin se podava injekci hluboko do svalu, injekci do Zily nebo infuzi do Zily po rozpusténi
kompatibilnim rozpoustédlem.

Doba trvani lécby

Aby bylo toto antibiotikum ucinné, musi byt podavano pravidelné v predepsanych davkach a tak
dlouho, jak Vam doporucil 1ékaf. Vymizeni horecky nebo jakéhokoli jiného ptiznaku neznamena, ze
jste zcela vylécen(a). MozZny pocit inavy neni zplsoben antibiotickou 1é¢bou, ale samotnou infekci.
Snizeni nebo ukonceni 1écby nebude mit zadny vliv na tento pocit a zpomali vaSe zotaveni.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité informujte 1ékare nebo zdravotnického pracovnika, pokud zaznamenate néktery

z nasledujicich nezadoucich ucinki — moZna budete potiebovat neodkladnou lékarskou péci:

- alergicky Sok - ztizené dychani, pokles krevniho tlaku, rychly tep (velmi vzacné),

- tézky vodnaty priijem s bolesti bficha a moznym vyskytem krve a hlenu (velmi vzacné) (viz bod
2 Upozornéni a opatieni),

- alergickd reakce (nezndma frekvence), jako je kozni vyrazka, svédéni nebo koptivka, problémy
s dychanim, otok obliceje a krku,

- horecka, neobvyklé krvaceni, zachvaty (neznama frekvence).

Informujte svého lékaie co nejdiive, pokud zaznamenite néktery z nasledujicich nezadoucich
ucinku:

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
- zvysSeni hladin nékterych jaternich enzymu (aminotransferazy, alkalické fosfatazy), hepatitida
(zanét jater) se zloutenkou.

Nezadouci u¢inky s neznamou frekvenci

- nedostateny pocet Cervenych krvinek (anémie) nebo urcitych bilych krvinek nebo krevnich
desticek (podileji se pti srazeni krve), které vymizi po pieruseni 1éCby

- zvysSeni poctu nékterych bilych krvinek v krvi (eozinofilie)



- pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

- onemocnéni ledvin (akutni intersticialni nefritida)

- sklon k unavenosti

- neurologické poruchy, jako je porucha védomi, zmatenost, abnormalni pohyby, mimovolni
svalové stahy, hlaSené po podani velkych davek antibiotik na bazi oxacilinu, zejména v piipade
poruchy funkce ledvin

- plisnova infekce (kvasinkové infekce v pochve)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky muzete hlasit prostfednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Oxacilin AVMC uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého

l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Oxacilin AVMC obsahuje

- Lécivou latkou je oxacilin. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1000 mg oxacilinu (ve formée
monohydratu sodné soli oxacilinu).

- Pomocnou latkou je hydrogenfosfore¢nan sodny.

Jak pripravek Oxacilin AVMC vypada a co obsahuje toto baleni

Oxacilin AVMC je bily nebo témér bily prasek v ciré sklenéné injekeni lahvicee uzaviené Sedou
pryzovou zatkou a utésnéné hlinikovym uzavérem s odtrhovacim vickem.

Velikost baleni: krabicka po 1, 10, 25 nebo 50 injekénich lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceské republika
Vyrobce:
Mitim S.r.l., Via Giovanni Battista Cacciamali 34-38, Brescia, 25125, Italie

Tento lécivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
pod témito nazvy:

Ceska republika Oxacilin AVMC
Slovenska republika Oxacilin AVMC
Polsko Oxacilin Norameda
Estonsko Oxacillin Auxilia
Italie Oxciva

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: S. 3. 2025.



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Rekonstituce a Fedéni

Intramuskularni podani

K ptipravé injek¢éniho roztoku k intramuskularnimu podani ptidejte do lahvicky 5,7 ml vody pro
injekci nebo 0,9% roztoku chloridu sodného.

Prottepejte lahvicku, dokud neni roztok ¢iry. Roztok se aplikuje hluboko do svalu ihned po ptiprave
nebo do 8 hodin, pokud je uchovavan pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Intravenozni podani

K intravendznimu podéni pfidejte 10 ml vody pro injekci nebo 10 ml 0,9% roztoku chloridu sodného.
Protiepejte lahvicku, dokud neni roztok ¢iry.

Roztok ma byt podavan pomalu do Zily béhem 10 minut. Rekonstituovany roztok ma byt pouzit
okamzité nebo alespon do 8 hodin, pouze pokud je uchovavan pfi teploté¢ 2 °C — 8°C.

Rekonstituovany roztok je dale fedén jednim z nasledujicich infuznich roztok:

- izotonicky roztok chloridu sodného

- 5% roztok glukozy ve vode pro injekci

- 5% roztok glukdzy v izotonickém roztoku chloridu sodného

- 10% roztok fruktdzy ve vode€ na injekce

- 10% roztok fruktézy v izotonickém roztoku chloridu sodného

- Ringertv infuzni roztok s laktatem

- injek¢ni roztok chloridu draselného a chloridu sodného s laktatem

- 10% roztok invertdzy ve vode pro injekci

- 10% roztok invertdzy v izotonickém roztoku chloridu sodného

- 10% roztok invertozy + 0,3% roztoku chloridu draselného ve vod¢ pro injekci

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni (jako rekonstituovany roztok pro injekci nebo
rekonstituovany a nafedény infuzni roztok, jak je popsano vyse) byla prokazana po dobu 6 hodin pfi
pokojové teplote pro nasledujici fedici rozpoustédla pro infuze: izotonicky roztok chloridu sodného,
5% roztok glukézy ve vodé€ pro injekci a 5% roztok glukézy v izotonickém roztoku chloridu sodného.
Jina rozpoustédla potvrdila stabilitu 8 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku jsou v odpovédnosti uzivatele.



