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Prospeect

OXACILINA 250 mg, capsule
oxacilind
OXACILINA 500 mg, capsule
oxacilind

Compozitie

OXACILINA 250 mg
O capsuld confine oxacilind 250 mg, sub forma de oxacilina sodicd monohidrat, si excipienti: tale,
stearat de magneziu.

OXACILINA 500 mg

O capsuld contine oxacilind 500mg, sub forma de oxacilind sodicad monohidrat $i excipienti pentru
continutul capsulei: talc, stearat de magneziu §i pentru invelisul capsulei: dioxid de titan (E 171),
albastru strilucitor FCF (E 133), eritrozina (E 127), gelatina.

Grupa farmacoterapeutici: peniciline rezistente la betalactamazi
Indicatii terapeutice

Infectii provocate de stafilococi si streptococt sensibili la oxacilini:
- infectii ale aparatului respirator;

- infectii otorinolaringologice;

- infectii cutanate;

- infectii osoase.

Septicemii i endocardite, in continuarea tratamentului parenteral.

Contraindicatii

Este contraindicati administrarea In cazul pacientilor care prezinta hipersensibilitate la oxacilini, la
alte peniciline sau la oricare dintre excipientii produsului, insuficien{d hepaticd sau la gravide in
primele luni de sarcini.

Precautii

Aparitia oriciirei manifestari de hipersensibilitate impune intreruperea tratamentului. Cu toate ci
reactiile de hipersensibilitate la oxacilini sunt foarte rare, inaintea inceperii tratamentului este necesara
efectuarea unei anamneze atente. Trebuie luat in considerare riscul hipersensibilititii incrucigate cu
cefalosporinele.

in timpul tratamentului indelungat cu oxacilina tebuie sa fie facut un control periodic al functiei

renale, hepatice si al hematopoiezei.

Interactiuni

Exista relatii de antagonism ale oxacilinei cu rifampicina si chinina.

Oxacilina poate reduce eficacitatea contraceptivelor orale (prin modificarea florei intestinale).
Probenecidul si mezlocilina inhibi eliminarea renald a oxacilinei,

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

Consumul concomitent de etanol poate si determine efect de iritatic gastrici,




Atentioniri speciale

Insuficientd hepaticd, insuficienid renald
La pacienti cu insuficientd renald gravd nu este necesar reducerea dozelor.

Copii

deplasarea bilirubinei de la nivelul proteinelor p]asmatlce) si chiar de icter nuclear. Nou néscutn tratap
cu oxacilina trebuie sa fle monitorizati clinic si prin teste de laborator pentru evidentierea reactiilor
toxice si a reactiilor adverse.

Sarcina §i aldptarea

Cu toate ci studiile efectuate la animale nu au evidentiat potential teratogen sau fetotoxic, oxacilina
trebuie utilizatd cu prudentd la gravide. in primele luni de sarcini nu este recomandati utilizarea
oxacilinei.

Deoarece oxacilina este excretatd in laptele matern, in timpul administririi produsului trebuie luatd in
considerare eventualitatea intreruperii aldptérii.

Capacitatea de a conduce vehicule §i de a folosi wtilaje
Administrarea acestui produs nu influenjeaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Doze i mod de administrare

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

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

Se administreaza, de preferat, cu o jumitate de ord inainte de mass, cu o cantitate suficienta de lichid.

Reactii adverse

Relativ frecvent, au fost observate reactii de hipersensibilitate manifestate prin febr, urticarie,
cozinofilie, edem Quincke.

Ocazional, au fost observate tulburiri digestive: greatd, virsaturi, diaree.

Rareori, au fost observate: enterocolitd pseudomembranoasa, nefropatie interstitiald acutd
imunoalergicd, manifestiri hematologice reversibile (anemie, leucopenie §i trombocitopenie), cresteri
moderate ale valorilor concentratiilor plasmatice ale transaminazelor hepatice.

Foarte rar, au fost raportate cazuri de soc anafilactic.

Supradozaj

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

Pistrare

OXACILINA 250 mg

OXACILINA 500 mg

A nu se utiliza dupi data de expirare Inscrisi pe ambalaj.
A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A nu se ldsa la indemdna i vederea copiilor.

Ambalaj
OXACILINA 250 mg

Cutie cu un blister a 10 capsule
Cutie cu 100 blistere a céte 10 capsule
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OXACILINA 500 mg
Cutie cy-2’ Blistere din AI/PVC a céte 10 capsule.

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

Producator

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului nr. 1, lasi, Roménia

Detiniitorul autorizatiei de punere pe piata

S.C. Antibiotice S.A.
Str. Valea Lupului nr. 1, lagi, Romdnia

Data ultimei verificiri a prospectului

Aprilie 2007
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