AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 4000/2003/01-02; 5521/2005/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OXACILINA 250 mg
OXACILINA 500 mg

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

OXACILINA 250 mg
O capsula contine oxacilind 250 mg, sub forma de oxacilind sodicd monohidrat.

OXACILINA 500 mg
O capsula contine oxacilind 500 mg sub forma de oxacilina sodica monohidrat 550 mg.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Infectii provocate de stafilococi si streptococi sensibili la oxacilina:
- infectii ale aparatului respirator;

- infectii otorinolaringologice;

- infectii cutanate;

- infectii osoase.

Septicemii si endocardite, in continuarea tratamentului parenteral.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti: 500-1000 mg oxacilina (2-4 capsule Oxacilina 250 mg sau 1-2 capsule Oxacilina 500 mg) pe
zi, la intervale de 6 ore.

Copii: 50-100 mg oxacilina/kg si zi, fractionat la intervale de 6 ore.

Se administreaza, de preferat, cu o jumatate de ora inainte de masa, cu o cantitate suficienta de lichid.
La pacientii cu insuficienta renald severa nu este necesara reducerea dozelor.

4.3 Contraindicatii

Este contraindicatd administrarea in cazul pacientilor care prezinta hipersensibilitate la oxacilina, la
alte peniciline sau la oricare dintre excipientii produsului, insuficienta hepatica sau la gravide in
primele luni de sarcina.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aparitia oricarei manifestari de hipersensibilitate impune intreruperea tratamentului. Cu toate ca
reactiile de hipersensibilitate la oxacilina sunt foarte rare, inaintea inceperii tratamentului este necesara
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efectuarea unei anamneze atente. Trebuie luat in considerare riscul hipersensibilitatii incrucisate cu
cefalosporinele.

La nou-nascuti oxacilina se administreaza cu prudenta, datorita riscului de hiperbilirubinemie (prin
deplasarea bilirubinei de la nivelul proteinelor plasmatice) si chiar de icter nuclear. Nou nascutii tratati
cu oxacilina trebuie sa fie monitorizati clinic si prin teste de laborator pentru evidentierea reactiilor
toxice si a reactiilor adverse.

In timpul tratamentului indelungat cu oxacilina tebuie sa fie facut un control periodic al functiei
renale, hepatice si al hematopoiezei.

45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Exista relatii de antagonism ale oxacilinei cu rifampicina si chinina.

Oxacilina poate reduce eficacitatea contraceptivelor orale (prin modificarea florei intestinale).
Probenecidul si mezlocilina inhiba eliminarea renala a oxacilinei.

Acidul acetilsalicilic si sulfonamidele deplaseaza oxacilina de la nivelul proteinelor plasmatice.
Oxacilina poate sa determine potentarea efectului terapeutic al metotrexatului, in timpul tratamentului
cu oxacilina fiind necesara ajustarea dozei acestuia.

Consumul concomitent de etanol poate sa determine efect de iritatie gastrica.

4.6  Sarcina si aldptarea

Cu toate ca studiile efectuate la animale nu au evidentiat potential teratogen sau fetotoxic, oxacilina
trebuie utilizatd cu prudenta la gravide. In primele luni de sarcina nu este recomandata utilizarea
oxacilinei.

Deoarece oxacilina este excretata in laptele matern, in timpul administrarii produsului trebuie luata in
considerare eventualitatea intreruperii aldptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Administrarea acestui produs nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Relativ frecvent, au fost observate reactii de hipersensibilitate manifestate prin febra, urticarie,
eozinofilie, edem Quincke.

Ocazional, au fost observate tulburari digestive: greata, varsaturi, diaree.

Rareori, au fost observate: enterocolitd pseudomembranoasa, nefropatie interstitialda acuta
imunoalergicad, manifestari hematologice reversibile (anemie, leucopenie i trombocitopenie), cresteri
moderate ale valorilor concentratiilor plasmatice ale transaminazelor hepatice.

Foarte rar, au fost raportate cazuri de soc anafilactic.

4.9 Supradozaj

Oxacilina, ca si alte peniciline, este practic lipsita de toxicitate in conditii clinice. Dozele foarte mari
pot provoca convulsii §i hemoragii. Fenomenele toxice sunt favorizate de insuficienta renala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: peniciline rezistente la betalactamaza, codul ATC: JO1CF04

Oxacilina are proprietati bactericide de tip degenerativ si actioneaza prin inhibarea formarii peretelui
bacterian.



Spectrul antibiotic cuprinde stafilococi sensibili la meticilina si streptococi (peste 90% din tulpini).
Pneumococul are o sensibilitate variabilad (este necesara efectuarea antibiogramei). Enterococul si
germenii gram-negativ sunt putin sensibili.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Oxacilina este o izoxazolilpenicilind antistafilococica cu o0 CMI pentru stafilococul auriu penicilinazo-
secretor de 0,4 pg/ml.

Oxacilina este relativ stabila la actiunea acidului clorhidric din sucul gastric, dat absorbtia intestinala
este limitata, astfel biodisponibilitatea sistemica, dupa administrare orala, este de 33%. Dupa
administrarea orala a 500 mg oxacilina, concentratia plasmatica a acesteia este de 4 pg/ml la 1 ora si
de 1 pg/ml dupa 2 ore. Dupa 6 ore antibioticul nu mai este decelabil.

Oxacilina se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 92%, avand o buna difuziune
in tesuturi, aseméanatoare cu cea a benzilpenicilinei. Difuzeaza rapid si se distribuie larg in lichidele
organismului.

Epurarea se face atat prin metabolizare (45% din doza administratd), cat si prin eliminare renala
(46%). Activitatea se mentine 4-6 ore.

Timpul de injumatatire plasmatica este de 24-42 minute, putin mai mare la nou-nascuti si la pacientii
cu insuficienta renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

OXACILINA 250 mg

Pentru continutul capsulei: talc, stearat de magneziu si pentru invelisul capsulei: dioxid de titan (E
171), albastru stralucitor FCF (E 133), eritrozina (E 127), p-hidroxibenzoat de metil (E 218), p-
hidroxibenzoat de propil (E 216), gelatina.

OXACILINA 500 mg

Pentru continutul capsulei: talc, stearat de magneziu si pentru invelisul capsulei: dioxid de titan (E
171), albastru stralucitor FCF (E 133), eritrozina (E 127), gelatina.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
OXACILINA 250 mg
OXACILINA 500 mg

3 ani.

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

OXACILINA 250 mg
OXACILINA 500 mg
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original

6.5 Natura si continutul ambalajului

OXACILINA 250 mg
Cutie cu un blister a 10 capsule



Cutie cu 100 blistere a cate 10 capsule
OXACILINA 500 mg

Cutie cu 2 blistere din Al/PVC a cate 10 capsule.
Cutie cu 100 blistere din Al/PVC a céte 10 capsule.

6.6  Precautii speciale privind eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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