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Rezumatul caracteristicilor produsului
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICA MENTULUI \ SV any f/

Oxacilind Atb 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild
Oxacilina Atb 1000 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Oxacilind Atb 500 mg pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Fiecare flacon cu pulbere pentru solutie injectabild contine oxacilind 500 mg (sub forma de sare de

sodiu monohidrat).
Fiecare flacon de Oxacilind Atb 500 mg, pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild contine sodiu

aproximativ 1,46 mmol (33,5 mg).
Excipient: hidrogenofosfat de disodiu anhidru.

Oxacilind Atb 1000 mg pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Fiecare flacon cu pulbere pentru solutie injectabild contine oxacilind 1000'mg (sub forma d

sodiu monohidrat). S B
Fiecare flacon de Oxacilind Atb 1000 mg, pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila contine sodiu
aproximativ 2,9 mmol (67 mg). 7

Excipient: hidrogenofosfat de disodiu anhidru.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Pulbere cristalina alba sau aproape alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Oxacilini Atb este indicat3 la copii si adulti pentru

- In tratamentul infectiilor stafilococice cu tulpini sensibile la oxacilina:

- Infectii respiratorii;

- Infectii ORL;

- Infectii renale si urogenitale;

= Endocardite;

- Meningite;

- Infectii osoase;

- Septicemii.

- Tratamentul infectiilor cutanate stafilococice si/sau streptococice cu tulpini sensibile la oxacilin;
- Profilaxia infectiilor postoperatorii din:

- neurochirurgie: craniotomie si realizarea unei derivatii interne a LCR-ului;
- chirurgie plastica si reparatorie de complexitate variata.
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Trebuie avute in vedere ghidurile terapeutice in vigoare cu privire la utilizarea adecvata a
antibioticelor.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti, copii si sugari: 50-100 mg/kg si zi, i.v. sau i.m.

Nou-néascuti: 25-100 mg/kg si zi, i.v.

in profilaxia infectiilor postoperatorii chirurgicale: administrarea antibioticului trebuie sa fie de scurta
duratd; trebuie inceputi in perioada preoperatorie si continuati postoperator, cu durati totala de maxim
48 de ore.

Odati cu inducerea anesteziei, trebuie administrate 2 g oxacilind i.v. apoi, in cazul unei interventii
chirurgicale de durati mare trebuie administrate prin injectare 1 g i.v. la fiecare 2 ore. Durata
tratamentului trebuie si acopere intreaga durati a interventiei chirurgicale.

La pacientii cu insuficientd renald severd este necesard ajustarea dozei. Trebuie avut in vedere

clearance-ul creatininei.
Tratamentul trebuie si continue cel putin 48 de ore dupd remisiunea semnelor si simptomelor de

infectie.

Mod de administrare:
Oxacilina se administreazi prin injectare intramusculard (i.m.) profundd si eventual, perfuzare
intravenoasd (i.v.) lentd, dupi dizolvare cu un solvent compatibil. Pentru prepararea solutiei

injectabile, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la oxacilind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct.6.1.
Hipersensibilitate la alte antibiotice din grupul betalactaminelor (peniciline si cefalosporine).

4.4 Atentioniiri si precautii speciale pentru utilizare

Risc de reactii de hipersensibilitate:

fnaintea initierii tratamentului este necesara o anamneza atentd pentru evidentierea antecedentelor de
hipersensibilitate la cefalosporine, peniciline sau alte antibiotice beta-lactamice.

Aparitia oricdrei reactii alergice impune intreruperea tratamentului. Trebuie avut in vedere riscul
aparitiei reactiilor de hipersensibilitate incrucisati cu cefalosporinele.

Se recomandi prudenti la pacientii cu antecedente de reactii alergice la peniciline (5 - 10% prezinta
reactii de hipersensibilitate incrucisati cu cefalosporine). Reactiile de hipersensibilitate (anafilaxie) la
peniciline sau cefalosporine pot fi grave si uneori cu potenial letal

Hiperbilirubinemie:

Oxacilina deplaseazi bilirubina de pe situsul de legare al albuminei. De aceea, se recomanda prudenta
in cazul tratamentului cu oxacilind la nou-niscutii cu hiperbilirubinemie. Oxacilina nu trebuie
administrati la nou-niscutii (in special la prematuri) cu risc de encefalopatie bilirubinica.

Pacienti cu regim hiposodat:
La pacientii care urmeaza un regim cu restrictie de sare trebuie avut in vedere continutul in sodiu al

Oxacilini Atb (1,46 mmol sau 33,5 mg pentru 500 mg oxacilina; 2,9 ‘mmol sau 67 mg sodiu pentru
1000 mg oxacilind).

Insuficien{d renala severa:
La pacientii cu insuficient renald severi (clearance al creatininei < 30 ml/min), doza de oxacilind
trebuie ajustatd in functie de clearance-ul creatininei. (Vezi si pct. 4.2.).

Risc de colitda pseudo-membranoasi:



Foarte rar, in timpul tratamentului cu oxacilind poate si apard diaree severa si persistent; in acest caz
se impune intreruperea administrarii oxacilinei. Dacd simptomele persisti trebuie suspectata colita___
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pseudomembranoasé; in aceasta situatie se recomand3 instituirea tratamentului spemﬁc. \‘3‘3‘ 3
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Alte precautii:  PRESEDINTE
Similar altor antibiotice, administrarea prelungiti a oxacilinei poate determina selectionare
tulpini bacteriene rezistente.
In cazul tratamentului de lungi durati se recomandd monitorizarea periodica a hemoleucogr:
Atunci cand este testati glucozuria prin metode non-enzimatice, oxacilina poate determina rezultate
fals-pozitive. (vezi si pct. 4.5).

Oxacilina nu trebuie amestecati in aceeasi seringd, flacon sau pungé de perfuzie cu alte
medicamente.(Vezi si pet. 6.2) .
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4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea antibioticelor in asociere cu vaccinuri cu germeni atenuati poate sciddea eficacitatea
vaccinurilor.

Administrarea oxacilinei in asociere cu metotrexat determind cresterea efectelor toxice hematologice
ale metotrexatului si 1i inhiba secretia tubulara renala.

Oxacilina poate reduce eficacitatea contraceptivelor orale.

Anumite medicamente pot scidea eficacitatea oxacilinei: colestiramind, alte antibiotice (de exemplu
eritromicina, tetraciclini, doxiciclind).

La pacientii cdrora li se administreaza antibiotice, in special peniciline rezistente la penicilinaza, au
fost raportate cazuri de crestere a activitatii anticoagulantelor orale. Contextul infecfios §i inflamator,
vérsta, precum gi starea generala a pacientului sunt factori de risc.

Exista relatii de antagonism intre oxacilind si rifampicina.

Probenecidul si mezlocilina inhibd excretia renald a oxacilinei.

Oxacilina poate determina intensificarea reactiilor adverse ale alopurinolului, determindnd eruptiii
cutanate tranzitorii.

Atunci cénd este testatd glucozuria prin metode non-enzimatice, oxacilina poate determina rezultate
fals-pozitive. (vezi si pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Desi studiile preclinice nu au evidentiat cfecte teratogene sau fetotoxice, oxacilina trebuie administratd
cu precautie la gravide.

Alaptarea

La om, oxacilina se excretd in lapte. In timpul administrarii oxacilinei trebuie avuti in vedere
posibilitatea intreruperii alaptarii.

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

Oxacilind Atb nu are nicio influentd aupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse



In cadrul fiecdrei grupe de frecventi reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
frecventei: foarte frecvente (>1/10), frecvente(>1/100, <1/10), mai putin frecvente (>1/ 1000//%%'&&){
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rare (>1/10000, <1/1000) si foarte rare(<1/10000) sau cu frecventi necunoscuta. e emu 54:3;‘@
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Tulburdri hematologice si lszatzce s PRESE DJNTE; 2|
Cu frecventd necunoscutd: anemie, trombocitopenie, leucopenie, care sunt reversibile odata-gu 5
intreruperea tratamentului. \«’Q taran S ) /

Tulburdri ale sistemului imunitar:
Foarte rar: soc anafilactic
Cu frecventa necunoscutd: febra, urticarie, eozinofilie, edem Quincke.

Tulburdri ale sistemului nervos:
Administrarea de beta-lactamine in doza mare, in special la pacientii cu insuficientd renald, poate
determina encefalopatii (tulburiri ale congtientei, miscari anormale, convulsii).

Tulburdri gastro-intestinale:
Foarte rar: colitd pseudomembranoasa.
Cu frecventa necunoscuti: greata, virsaturi, diaree.

Tulburdri hepato-biliare:
Rar: cresterea valorilor serice ale transaminazelor si exceptional poate aparea hepatita icterica.

Tulburdri renale §i ale cdilor urinare:
Cu frecventa necunoscuta: nefropatie interstitiala acutd imunoalergica.

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare
Cu frecventa necunoscuta: fatigabilitate.

Infectii i infestdri
Cu frecventd necunoscutd: suprainfectia fungici (candidozé vaginald).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatdtii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectati prin intermediul sistemului
national de raportare, ale cadrui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptomele de supradozaj includ: spasme musculare, convulsii, dureri i pierderea sensibilititii la
nivelul degetelor, hemoragii, confuzie, coma, agitatic. Fenomenele toxice sunt favorizate de
insuficienta renald. Tratamentul este simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutici: antibiotice beta-lactamice, peniciline rezistente la beta-lactamaze, codul
ATC: JO1CFO04.
Oxacilina este o penicilind semisinteticd apartinand grupei izoxazolilpenicilinelor.

Penicilinele apartindnd acestei grupe sunt eficace in infectiile provocate de majoritatea stafilococilor,
fapt pentru care se mai numesc si peniciline antistafilococice.



impiedica enzima si atingd nucleul beta-lactamic si sa il desfaci). é.
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Actiunea bactericida fafé de stafilococul auriu este sinergica cu cea a aminoglicozidelor. :‘
In rest, spectrul antibacterian al oxacilinei este asemandtor celui al penicilinei G, dar s
germenilor este mai micd; CMI fata de stafilococii pemcllmazo—negatm si fatd de
(exceptind pneumococii) sunt mai mari. Enterococul si germenii Gram negativi sunt putin sensibili.

Agent patogen CMI (pg/ml)
Staphylococcus pyogenes (penicilinazo- 0,35

negativ)

Staphylococcus pyogenes (penicilinazo- 0,40
secretor)

Streptococcus pyogenes grup A 0,05-0,1
Streptococcus pneumoniae 0,5
Streptococcus faecalis 12,3

Rezistenta la izoxazolilpeniciline: existi o rezistentd intrinsecd legati de o structura diferitd a peretelui
celular, in cazul germenilor rezistenti (modificarea sau absenta unei proteine tint). Este cazul unor
tulpini de stafilococi si tulpini de Streptococcus epidermidis.

Stafilococii rezistenti la meticilind sunt rezistenti la toate penicilinele si cefalosporinele, la
streptomicini si tetracicling, dar sunt sensibili la rifampicin, vancomicina si eritromicina.

Rezistenta unor germeni Gram negativi (Neisseria, Enterobacteriaceae, Pseudomonas) se datoreaza
faptului cd oxacilina nu poate traversa peretele exterior al celulei, ca $i unei afinitati reduse pentru
proteinele membranare specifice.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie:

Dupa 30 de minute de la administrarea i.m. a unei doze de 250 mg oxacilind concentrafia plasmatica
este de aproximativ 5,3 pg/ml. Dupd administrarea i.v. a aceleiasi doze, concentratia plasmaticé la 5
minute este maxima.

Dupi 30 de minute de la administrarea i.m. a unei doze de 500 mg oxacilind concentratia plasmatica
este de aproximativ 11 pg/ml. Dupd administrarea i.v. a aceleiasi doze, concentrafia plasmaticé la 5
minute este 43 pg/ml. Dupi 6 ore, antibioticul nu mai este detectabil in sénge.

Distributie:

Dupi administrarea i.m./i.v. a unei doze de 1000 mg oxacilini se ating concentratii plasmatice maxime
de aproximativ 15 pg/ml, de 2 ori mai mari decat dupa administrarea orala.

Oxacilina se leagd de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 90%.

Oxacilina difuzeazi rapid in toate tesuturile din organism, in special in lichidul amniotic si in singele
fetal.

Metabolizare/eliminare:

Timpul de injumitétire plasmatica prin eliminare este de aproximativ 30 de minute, mai prelungit la
nou-niscuti si la pacientii cu insuficienta renala.

Epurarea se face prin metabolizare (45% din doza administratd) si prin excretie renald (46%).
Activitatea se mentine timp de 4-6 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile efectuate la animal nu au evidentiat efecte teratogene ori fetotoxice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
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Oxacilina este incompatibild cu aminoglicozidele si tetraciclinele. Ca o reguld generald, nu se
recomandd amestecarea oxacilinei cu alte medicamente in aceeasi seringd, flacon sau punga de

perfuzie.

6.2 Incompatibilitati

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld incolord, cu pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila §

Cutie cu 50 flacoane din sticld incolord, cu pulbere pentru solutie i a/
Cutie cu 100 flacoane din sticld incolora, tcu pulbere pentru solu‘;l_enmjeg_tah\l_lé/pph_ abild

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Pentru administrare intramusculard (i.m.)

Oxacilind Atb 500 mg pulbere pentru solusie injectabila/perfuzabila:

Pentru prepararea solufiei injectabile, administratd intramuscular se adaugi in flacon 2,7 ml apa
distilatd pentru preparate injectabile sau solutie de clorurd de sodiu 0,9 %.

Oxacilind Atb 1000 mg pulbere pentru solutie mjectablla/perfuzablla

Pentru prepararea solutiei injectabile, administrata intramuscular se. ‘adaugi in flacon 5,7 ml apa
distilata pentru preparate injectabile sau solutie de clorura de sodiu 0,9 %.

Se agita flaconul pani se obtine o solutie limpede. Se administreaza i.m. profund, imediat dupa
preparare, Daci acest lucru nu este posibil, solutiile reconstituite cu apa distilatd, cu concentraia de
167 mg/ml sunt stabile 3 zile la temperatura camerei sau 7 zile refrigerate.

Pentru administrare intravenoasd (i.v.)

Oxacilind Atb 500 mg, pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila:

Pentru administrare intravenoasi, se adaugi in flacon 5 ml apa distilatd pentru preparate injectabile
sau 5 ml solutie de clorurd de sodiu 0,9 %.

Oxacilind Atb 1000 mg, pulbere pentru solutie m_]ectablla/perfuzablla

Pentru administrare intravenoasa, se adauga in flacon 10 ml apa distilatd pentru preparate
sau 10 ml solutie de clorura de sodiu 0,9 %.

Se agité flaconul pani se obtine o solutie limpede.

Se va utiliza solutia imediat dupa preparare, injectandu-se lent i.v. in 10 minute.

In perfuzie, solutia se prepari in acelasi mod ca pentru administrarea i.v. si se dilueazi in diverse
solutii perfuzabile.

1jectabile
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