CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxacilin Norameda, 1000 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuz;ji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji zawiera 1000 mg
oksacyliny (w postaci oksacyliny sodowej jednowodnej).

Kazda fiolka zawiera okoto 64 mg (2,8 mmol) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji
Biaty Iub prawie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Oxacilin Norameda jest wskazany u dorostych i dzieci w leczeniu zakazen
szczepami gronkowcow wrazliwymi na oksacyling (patrz takze punkt 5.1):

- Zapalenie wsierdzia;

- Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych;

- Zapalenie ptuc;

- Zakazenia kosci 1 stawow;

- Zapalenie kosci i szpiku kostnego;

- Bakteriemia zwiazana lub podejrzewana o zwiazek z powyzszymi zakazeniami

- Zakazenia skory szczepami gronkowcow i (lub) paciorkowcow wrazliwymi na oksacyling;

- Profilaktyka zakazen pooperacyjnych (w tym zabiegi neurochirurgiczne, chirurgia plastyczna

itp.).
Nalezy wzia¢ pod uwagg obowigzujgce wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania antybiotykow.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Istnieje kilka schematow dawkowania, w zaleznosci od grupy docelowej (np. dorosli, osoby w
podeszlym wieku, dzieci, noworodki), rodzaju zakazenia (np. zapalenie wsierdzia, zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych, zapalenie phluc, zakazenia tkanek migkkich skory, itp.), zalecane
dawkowanie jest nastepujace:



Dorosli

Zakazenie bakteryjne

Zakazenia o nasileniu tagodnym

do umiarkowanego: 250 do 500 mg dozylnie lub domig$niowo co 4-6 godzin.
Cigzkie zakazenia: 1 g dozylnie Iub domi¢$niowo co 4-6 godzin.

Zapalenie wsierdzia

Zakazne zapalenie wsierdzia zwigzane z natywna zastawka: 2 g dozylnie co 4 godziny lub 3 g
dozylnie co 6 godzin. Zapalenie wsierdzia zwigzane z proteza zastawki: 2 g dozylnie co 4 godziny.
Maksymalna dawka dobowa: 12 g.

Czas leczenia: W powiklanym prawostronnym zapaleniu wsierdzia zwigzanym z natywng zastawka
i lewostronnym zapaleniu wsierdzia zwigzanym z natywna zastawkg: 6 tygodni. W niepowiktanym
prawostronnym zapaleniu wsierdzia zwigzanym z natywng zastawka: 2 tygodnie. W przypadku
zapalenia wsierdzia zwigzanego z protezg zastawki: co najmniej 6 tygodni.

Zakazenie stawow
1,5 do 2 g dozylnie co 4 do 6 godzin.

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych
1,5 do 2 g dozylnie co 4 godziny.

Zapalenie kosci i szpiku (zapalenie szpiku kostnego)
1,5 do 2 g dozylnie co 4 do 6 godzin.
Czas leczenia: 6 tygodni.

Zakazenie skory lub tkanek miekkich
Zakazenia miejscowe nacietego operowanego miejsca: 2 g dozylnie co 6 godzin.
Zakazenia skory i tkanek migkkich, zakazenia martwicze: 1 do 2 g dozylnie co 4 godziny.

Dzieci i mlodziez

Weczesniaki i noworodki: 12,5 mg/kg dozylnie lub domigsniowo co 8 do 12 godzin.

Niemowleta i dzieci o masie ciata < 40 kg:
Zakazenia tagodne do umiarkowanych: 12,5 mg/kg dozylnie lub domig¢sniowo co 6 godzin.
Cigzkie zakazenia: 25 mg/kg dozylnie lub domig$niowo co 4 do 6 godzin.

Dzieci o masie ciata co najmniej 40 kg:
Zakazenia tagodne do umiarkowanych: 250 do 500 mg dozylnie lub domigsniowo co 4 do
6 godzin.
Ciezkie zakazenia: 1 g dozylnie lub domig$niowo co 4 do 6 godzin.

Zapalenie wsierdzia

Dzieci w wieku 1 roku lub starsze: 50 mg/kg dozylnie 4 do 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa: 12 g.

Czas leczenia: Co najmniej 4 do 6 tygodni.

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych

Noworodki w wieku od 0 do 7 dni: 25 mg/kg dozylnie co 8 do 12 godzin.
Noworodki w wieku od 8 do 28 dni: 50 mg/kg dozylnie co 6 do 8 godzin.
Niemowleta i dzieci: 50 mg/kg dozylnie co 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa: 12 g.



Zapalenie pluc

Niemowleta i dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy: 50 mg/kg dozylnie lub domigsniowo co 6 do 8
godzin.

Maksymalna dawka dobowa: 12 g.

Zakazenie skory lub tkanek migkkich

Niemowleta w wieku 1 miesigca lub starsze:

Zakazenia martwicze: 50 mg/kg dozylnie co 6 godzin.

Zakazenie skory i tkanek migkkich: 25 do 37,5 mg/kg dozylnie co 6 godzin.

Zakazenia gronkowcowe

Grupa wiekowa Waga Dawka
Noworodki w wieku < 1 <1,2kg 25 mg/kg co 12 godzin
tygodnia
1,2do 2 kg 25-50 mg/kg co 12 godzin
>2kg 25-50 mg/kg co 8 godzin
Noworodki w wieku 1-4 <1,2kg 25 mg/kg co 12 godzin
tygodni
1,2do 2 kg 25-50 mg/kg co 8 godzin
>2kg 25-50 mg/kg co 6 godzin
Osoby w podeszlym wieku

Podczas podawania dozylnego, zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku, nalezy zachowaé
ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienie zakrzepowego zapalenia zyt.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (CLCr < 10 mL/min) konieczne jest
dostosowanie dawki. Lekarz powinien rozwazy¢ klirens kreatyniny i zdecydowanie zaleca si¢
monitorowanie stgzenia leku (patrz punkt 4.4).

Leczenie nalezy kontynuowa¢ przez co najmniej 48 godzin po ustgpieniu objawow
przedmiotowych i podmiotowych zakazenia.

Sposdéb podawania leku

Oksacyline podaje si¢ w glebokim wstrzyknigciu domig$niowym, wstrzyknieciu dozylnym i
ewentualnie w infuzji dozylnej po przygotowaniu ze zgodnym rozpuszczalnikiem. Przygotowanie
roztworow do wstrzykiwan, patrz punkt 6.6.

Infuzja dozylna:

Stezenie antybiotyku powinno wynosi¢ od 0,5 do 2 mg/mL. Stezenie leku, szybkos$¢ i objetosc
infuzji nalezy dostosowac¢ tak, aby catkowita dawka oksacyliny zostata podana zanim lek utraci
stabilno$¢ w roztworze.

Wstrzykniecie dozylne

Roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu, wstrzykujac go powoli dozylnie w ciagu
10 minut, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zakrzepowego zapalenia zyt i innych niepozadanych
reakcji miejscowych zwigzanych z podaniem dozylnym (szczegodlnie u pacjentow w podesztym
wieku). Podawac¢ powoli i uwaza¢, aby unikng¢ wynaczynienia.

Wstrzyknigcie domig$niowe nalezy wykonac glteboko w migsien.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na oksacyling, inne penicyliny lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko reakcji nadwrazliwosci:

Natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne) na penicyliny lub cefalosporyny
moga by¢ ciezkie, a czasami potencjalnie zakonczone zgonem. Cigzkie reakcje anafilaktyczne
wymagaja natychmiastowej interwencji, w tym podania epinefryny, plyndow i sterydow, tlenu,
udroznienia drog oddechowych lub intubacji.

Przed rozpoczgciem leczenia konieczny jest dokltadny wywiad w celu ustalenia historii
nadwrazliwosci na cefalosporyny, penicyliny, inne antybiotyki beta-laktamowe lub inne alergeny.
Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia krzyzowej reakcji alergicznej z innymi beta-
laktamami. Wystapienie jakichkolwiek reakcji alergicznych wymaga przerwania terapii.

Hiperbilirubinemia:

Oksacylina wypiera bilirubing z miejsca wigzania albuminy. Dlatego zaleca si¢ ostrozno$¢ w
przypadku leczenia oksacyling noworodkéw z hiperbilirubinemig. Oksacyliny nie nalezy podawac
noworodkom (zwlaszcza wczeSniakom) zagrozonym encefalopatig bilirubinowa.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek:
U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny < 10 mL/min) dawke
oksacyliny nalezy dostosowac zgodnie z klirensem kreatyniny (patrz punkt 4.2).

Choroba zwigzana z Clostridioides difficile

Biegunka, szczegoélnie cigzka, uporczywa i (lub) z krwia, wystepujaca w trakcie lub po leczeniu
oksacyling (w tym kilka tygodni po leczeniu), moze by¢ objawem choroby zwigzanej z
Clostridioides difficile (CDAD-Clostridioides difficile-associated disease). CDAD moze mie¢
roézny stopien nasilenia, od tagodnego do zagrazajacego zyciu, z ktérych najciezsza postacia jest
rzekomo bloniaste zapalenie jelita grubego (patrz punkt 4.8). Dlatego wazne jest, aby wzia¢ pod
uwage to rozpoznanie u pacjentow, u ktorych w trakcie lub po leczeniu oksacyling wystapi ciezka
biegunka. W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia CDAD nalezy natychmiast przerwac
leczenie lekami przeciwbakteryjnymi, w tym oksacyling, i niezwtocznie rozpocza¢ odpowiednie
leczenie. Produkty lecznicze hamujace perystaltyke jelit sa przeciwwskazane w tej sytuacji
klinicznej. Ponadto nalezy podja¢ odpowiednie srodki w celu kontroli zakazenia, aby zmniejszy¢
ryzyko transmisji.

Drzieci i mlodziez

U noworodkéw mechanizmy wydalania przez nerki nie s3 w petni rozwinigte, dlatego penicyliny
oporne na penicylinaze (zwtaszcza metycylina) moga nie zosta¢ catkowicie usunigte, co moze
prowadzi¢ do nieprawidlowo wysokiego stezenia we krwi. Dlatego podczas podawania oksacyliny
noworodkom zaleca si¢ czg¢ste monitorowanie stezenia antybiotykow we krwi i dostosowanie
dawki. Wszystkie noworodki leczone penicyling nalezy $cis§le monitorowaé pod katem objawow
niepozadanych i (lub) laboratoryjnych lub klinicznych objawdw zatrucia.

Inne srodki ostroznosci:
Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, diugotrwale podawanie oksacyliny moze
prowadzi¢ do selekcji niektorych opornych szczepdéw bakteryjnych.



W przypadku dlugotrwatego leczenia zalecana jest okresowa kontrola morfologii krwi, oznaczanie
azotu mocznikowego 1 kreatyniny we krwi. W przypadku zwigkszenia tych wartosci nalezy
rozwazy¢ zmiang dawkowania.

Gdy glukozuria jest oznaczana metodami nieenzymatycznymi, oksacylina moze dawa¢ wyniki
falszywie dodatnie (patrz punkt 4.5).

Oksacyliny nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce, butelce lub worku infuzyjnym z innymi
lekami (patrz punkt 6.2).

Pacjenci na diecie niskosodowej:
Ten produkt leczniczy zawiera 64 mg sodu na fiolke, co odpowiada 3,2% zalecanego przez WHO
maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla osoby doroste;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podawanie antybiotykow w skojarzeniu ze szczepionkami zawierajagcymi atenuowane
drobnoustroje moze zmniejsza¢ skutecznos¢ szczepionek.

Podawanie oksacyliny w skojarzeniu z metotreksatem powoduje nasilenie hematologicznego
toksycznego dziatania metotreksatu oraz hamuje wydzielanie kanalikowe nerek.

Niektore leki mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢ oksacyliny: cholestyramina, inne antybiotyki (np.
erytromycyna, tetracyklina, doksycyklina).

U pacjentéw przyjmujacych antybiotyki, zwlaszcza penicyliny oporne na penicylinazy, opisywano
przypadki nasilenia dziatania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych. Czynnikami ryzyka sa
kontekst infekcyjny i zapalny, wiek oraz stan og6lny chorego.

Migdzy oksacyling a ryfampicyng istniejg zwiazki o charakterze antagonistycznym.
Probenecyd 1 mezlocylina hamuja wydalanie oksacyliny przez nerki.

Oksacylina moze powodowa¢ nasilenie dziatan niepozadanych allopurynolu, powodujac
przemijajace wykwity skorne.

Gdy glukozuria jest oznaczana metodami nieenzymatycznymi, oksacylina moze dawaé¢ wyniki
fatszywie dodatnie (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Chociaz badania przedkliniczne nie wykazaly dziatania teratogennego ani fetotoksycznego,
oksacyling nalezy stosowa¢ ostroznie u kobiet w cigzy. Do$wiadczenia ludzi z penicylinami
podczas ciazy nie wykazaly zadnych dowodow na niekorzystny wptyw na ptod.

Brak jednak odpowiednich lub dobrze kontrolowanych badan na kobietach w cigzy, ktore
jednoznacznie wskazywalyby, ze mozna wykluczy¢ szkodliwy wptyw tych lekéw na plod.
Poniewaz badania reprodukcji na zwierzetach nie zawsze pozwalaja przewidzie¢ reakcje
cztowieka, lek ten powinien by¢ stosowany w czasie ciazy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie
konieczne.



Karmienie piersia

Ograniczone informacje wskazuja na to, ze oksacylina przenika do mleka ludzkiego w
ograniczonych ilosciach, ktére nie powinny powodowaé dziatan niepozadanych u niemowlat
karmionych piersig. W przypadku penicylin zglaszano sporadyczne zaburzenia flory bakteryjnej
przewodu pokarmowego u niemowlat, prowadzace do biegunki lub plesniawki. Oksacylina jest
dopuszczalna u matek karmigcych.

Plodnosé

Badania rozrodczos$ci na zwierzetach nie wykazaty zaburzen ptodno$ci. Klinicy$ci musza wzigé
pod uwage, ze leczenie antybiotykami moze niekorzystnie wplywac¢ na potencjat plodnosci
mezezyzn. Jest mozliwe, ze niektore klasy antybiotykow, takie jak penicyliny, moga miec
minimalny wplyw na mgska ptodno$¢ i utrzymywaé skutecznos¢ kliniczng u pacjentow
wymagajacych dlugotrwatej antybiotykoterapii supresyjne;.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Oxacilin Norameda nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy czgstosci dzialania niepozadane przedstawiono w kolejnosci malejacej
czestosci: bardzo czeste (> 1/10), czeste (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czeste (> 1/1 000 do < 1/100),
rzadkie (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadkie (< 1/10 000) lub czesto$¢ nieznana.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Czgsto$¢ nieznana: niedokrwistos¢, matoptytkowos¢, leukopenia, ktore ustepuja po przerwaniu
leczenia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: wstrzas anafilaktyczny
Czgsto$¢ nieznana: goraczka, wysypka, eozynofilia, obrzgk Quinckego.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czgsto§¢ nieznana: podawanie duzych dawek beta-laktamow, szczegdlnie pacjentom z
niewydolnos$cig nerek, moze powodowac encefalopati¢ (zaburzenia §wiadomosci, nieprawidtowe
ruchy i drgawki).

Zaburzenia zolqgdka i jelit:
Bardzo rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego.
Czgsto$¢ nieznana: nudnos$ci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia waqtroby i drog zotciowych:
Rzadko: moze wystgpi¢ zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz w surowicy 1 wyjatkowo
zapalenie watroby z zo6ttaczka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Czgsto$¢ nieznana: immunoalergiczna ostra nefropatia sSrddmigzszowa.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto$¢ nieznana: meczliwosc.



Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Czesto$¢ nieznana: nadkazenie grzybicze (kandydoza pochwy).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:
Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49-21-301,

Fax: +48 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania obejmuja skurcze miegsni, drgawki, bol i utrate czucia w palcach,
krwawienie, dezorientacje, Spiaczke, pobudzenie. Zaburzenia czynnosci nerek sprzyjaja zjawiskom
zatrucia. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Oksacyliny nie mozna usuna¢ w znaczacym
stopniu na drodze hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki beta-laktamowe, penicyliny, penicyliny oporne na beta-
laktamazy, kod ATC: JO1CFO04.

Mechanizm dziatania

Oksacylina jest potsyntetyczna penicyling nalezacg do grupy penicylin izoksazolilowych. Jak
wszystkie penicyliny oksacylina hamuje biosyntezg §ciany komorki bakteryjnej. Oksacylina wigze
si¢ z biatkami wigzacymi penicyling w $cianie komorki bakteryjnej, blokujac w ten sposob synteze
peptydoglikanu, kluczowego sktadnika $ciany komorki bakteryjne;.

Penicyliny nalezace do grupy izoksazolilow sa skuteczne w zakazeniach wywotywanych przez
wiekszo$¢ gronkowcow, dlatego tez nazywane sa penicylinami przeciwgronkowcowymi.

Ze wzgledu na masywny lancuch obecny w czasteczce, oksacylina jest odporna na dziatanie
hydrolityczne penicylinazy, beta-laktamazy wydzielanej przez gronkowce oporne na penicyling G
(ochrona stereochemiczna uniemozliwia enzymowi dotarcie do jadra beta-laktamu i jego rozbicie).

Zaleznos¢ miedzy farmakokinetyka (PK) a farmakodynamika (PD)

Antybiotyki beta-laktamowe, a wigc takze oksacylina, wykazujg aktywnosc¢ ,,zalezng od czasu”,
ktéra jest optymalna, gdy czas (T), w ktorym stezenie wolnego leku pozostaje powyzej
minimalnego stezenia hamujacego (MIC) podczas przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami
(fT>MIC ) wynosi co najmniej 40-70%. Jednak dalsze dane sugeruja, ze pacjenci moga odnosi¢
korzysci z wyzszych i dhuzszych (np. 100% fT>MIC) ekspozycji na beta-laktamy niz te opisane
we wczesnych przedklinicznych modelach zakazen.




Mechanizm opornos$ci

Mikroorganizmy wytwarzajace penicylinazy sa zwykle oporne na bardzo wysokie poziomy
antybiotykow. Wytwarzanie penicylinazy przez gronkowce jest kontrolowane przez
pozachromosomalny fragment kwasu dezoksyrybonukleinowego (DNA), ktéry przechodzi
,»horyzontalnie” przez kolonig.

Oporno$¢ moze wystapi¢ poprzez wiele mechanizmoéw, w tym modyfikacj¢ celu (mutacja lub
ekspresja alternatywnych bialek wigzacych penicyling), zmniejszenie przepuszczalnosci komorek
poprzez regulacje w dot poryn wymaganych do wniknigcia beta-laktamu, nadekspresj¢ systemow
efflux i produkcje enzyméw modyfikujacych lub degradujacych. W przypadku beta-laktamow
oporno$¢ zalezna od enzymoé6w wynika z aktywnos$ci beta-laktamaz, enzymoéw wytwarzanych
zaréwno przez bakterie Gram-dodatnie, jak i Gram-ujemne, ktore hydrolizuja beta-laktamamid.

Dziatanie przeciwbakteryjne

Spektrum przeciwbakteryjne oksacyliny jest podobne do spektrum penicyliny G, ale wrazliwos¢
drobnoustrojow jest mniejsza; minimalne st¢zenie hamujace MIC dla penicylinazo-ujemnych
gronkowcow i paciorkowcow (z wyjatkiem pneumokokdw) jest wyzsze. Enterococcus i bakterie
Gram-ujemne sa mniej wrazliwe.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Po 30 minutach od domig$niowo podania dawki 250 mg oksacyliny stezenie w 0soczu wynosi
okoto 5,3 pg/mL. Po dozylnym podaniu tej samej dawki stezenie w osoczu osigga maksimum po 5
minutach.

Po 30 minutach od domi¢sniowo podania dawki 500 mg oksacyliny stgzenie w osoczu wynosi
okoto 11 pg/mL. Po dozylnym podaniu tej samej dawki stezenie w osoczu po 5 minutach wynosi
43 ug/mL. Po 6 godzinach antybiotyk nie jest juz wykrywalny we krwi.

Dystrybucja
Po domie$niowym/dozylnym podaniu dawki 1000 mg oksacyliny maksymalne stezenie w osoczu

wynosi okoto 15 pg/mL i jest 2-krotnie wyzsze niz po podaniu doustnym.

Oksacylina wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 90%.

Oksacylina dyfunduje do wszystkich tkanek organizmu, zwlaszcza do ptynu owodniowego i1 krwi
ptodu.

Metabolizm
Oksacylina jest czeSciowo metabolizowana w watrobie.

Eliminacja

Oksacylina i jej metabolity sa wydalane przez nerki w okolo 50% podanej dawki (wydzielanie
kanalikowe 1 filtracja klebuszkowa) oraz z zélcig (w nieznacznym stopniu). Okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi okoto 0,4-0,7 h, i jest dluzszy u noworodkow i pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek.

Oczyszczanie odbywa si¢ poprzez metabolizm (45% dawki) 1 wydalanie przez nerki (46%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego ani fetotoksycznego.



Badania oceny ryzyka dla $rodowiska wykazaly, Zze oksacylina moze stanowi¢ zagrozenie dla
srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu fosforan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Oksacylina jest niezgodna z aminoglikozydami i tetracyklinami. Zasadniczo nie zaleca si¢
mieszania oksacyliny z innymi lekami w tej samej strzykawce, butelce infuzyjnej lub worku
infuzyjnym.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

Po rekonstytucji:

Wstrzyknigcie dozylne (100 mg/ml.)

Oksacyling w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji (1 g/fiolke)

rozpuszcza si¢ w 10 mL wody do wstrzykiwan lub 10 mL 0,9% roztworu chlorku sodu do st¢zenia
100 mg/mL.

Wstrzyknigcie domig$niowe (167 mg/ml.)

Oksacyline w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji (1 g/fiolke)
rozpuszcza si¢ w 5,7 mL wody do wstrzykiwan lub 5,7 mL 0,9% roztworu chlorku sodu do
stezenia 167 mg/mL.

Po rekonstytuciji i rozcienczeniu:

Infuzja dozylna (0,5 mg/mL lub 2 mg/mL)

Oksacyling w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji (1 g/fiolke)
rozpuszcza si¢ w wodzie do wstrzykiwan lub/i izotonicznym roztworze chlorku sodu i rozciencza
réznymi rozpuszczalnikami w réznych stezeniach koncowych (0,5 i 2 mg/mL).

Wykazano stabilno$¢ chemiczng 1 fizyczng (po przygotowaniu do wstrzykiwan lub po
przygotowaniu i rozcienczeniu do infuzji, jak opisano powyzej) przez 6 godzin w temperaturze
pokojowej dla nastepujacych rozcienczajacych roztwordw do infuzji: izotoniczny roztwoér chlorku
sodu, 5% roztwor glukozy w wodzie do wstrzykiwan i 5% roztwor glukozy w izotonicznym
roztworze chlorku sodu. Inne rozpuszczalniki potwierdzity stabilno§¢ przez 8 godzin
w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace 1, 10, 25 lub 50 fiolek z bezbarwnego szkta (typu III),
zawierajacych proszek odpowiadajacy 1000 mg oksacyliny, zamknigtych szarym korkiem z gumy
chlorobutylowej i zabezpieczonych aluminiowym wieczkiem typu flip-off.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Dla podania domigsniowego

W celu przygotowania roztworu do wstrzykiwan domig$niowych doda¢ do fiolki 5,7 mL wody do
wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu. Wstrzasac fiolkg do uzyskania klarownego roztworu
bez zo6ttawego zabarwienia. Jest podawany gleboko domigéniowo.

Dla podania dozylnego

W celu przygotowania roztworu do wstrzykiwan podawanego dozylnie doda¢ do fiolki 10 mL
wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu. Wstrzasac fiolkg do uzyskania
klarownego roztworu bez z6ttawego zabarwienia.

Roztwoér nalezy podawac¢ powoli dozylnie w ciagu 10 minut, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
zakrzepowego zapalenia zyt i innych niepozadanych reakcji miejscowych zwigzanych z
podawaniem dozylnym (szczegolnie u pacjentow w podeszlym wieku). Podawac powoli 1
uwazac, aby unikna¢ wynaczynienia.

Infuzja dozylna:

Roztwoér do infuzji przygotowuje si¢ w taki sam sposob jak do podawania dozylnego i rozciencza
si¢ réznymi roztworami do infuzji.

Przed rozcienczeniem roztworem do infuzji proszek nalezy rozpusci¢ zgodnie z instrukcja podana
dla podania dozylnego. St¢zenie antybiotyku powinno wynosi¢ od 0,5 do 2 mg/mL.

Po rekonstytucji roztwor rozciencza si¢ dalej jednym z nastepujacych roztworow do infuzji:
- izotoniczny roztwor chlorku sodu

- 5% roztwor glukozy w wodzie do wstrzykiwan

- 5% roztwor glukozy w izotonicznym roztworze chlorku sodu

- 10% roztwor D-fruktozy w wodzie do wstrzykiwan

- 10% roztwor D-fruktozy w izotonicznym roztworze chlorku sodu

- Roztwor Ringera do infuzji z mleczanem

- roztwor do wstrzykiwan chlorku potasu i chlorku sodu z mleczanem

- 10% roztwor cukru inwertowanego w wodzie do wstrzykiwan

- 10% roztwor cukru inwertowanego w izotonicznym roztworze chlorku sodu

- 10% roztwor cukru inwertowanego + 0,3% chlorek potasu w wodzie do wstrzykiwan
Tylko te roztwory nalezy stosowa¢ do infuzji dozylnej Oxacilin Norameda 1 g.

Roztwor po przygotowaniu nalezy przed podaniem obejrze¢ pod katem obecnosci czastek statych
i przebarwien. Roztwor nalezy stosowac tylko wtedy, gdy jest klarowny i wolny od czastek statych.



Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla Srodowiska (patrz punkt 5.3). Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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