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Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

SloZeni: 50 mlinj. lahvicka obsahuje flucloxacillinum 2 g, cca102 mg (4,4 mmol) sodiku.
Indikace: K |éCbé nasledujicich infekcl zplisobenych stafylokoky produkujicimi beta-
-laktamazu a grampozitivnimi organismy jako jsou streptokoky: infekce kiize a mékkych
tkani, jako abscesy, flegmdna, infikované popaleniny, impetigo; infekce hornich cest
dychacich, jako faryngitida, tonzilitida, sinusitida; infekce dolnich dychacich cest, jako
pneumonie, bronchopneumonie, plicni absces; infekce kosti a kloub(, jako osteomyeli-
tida a artritida; endokarditida; profylaxe v kardiovaskuldrni chirurgii (chlopriové protézy,
arteridini protézy) a v ortopedické chirurgii (artroplastika, osteosyntéza a artrotomie).
Davkovani: Dospéli a dospivajici starsi12 let: Celkova denni davka je 1-4 g, rozdélena do
tfi az ctyr dilcich davek, podané jako iv. nebo i.m. PFi chirurgické profylaxi: 2 g iv. (bolus
nebo infuze) po zaveden( anestezie, opakovanikazdych 6 hod. po dobu 24 hod. v pfipadé
cévnich a ortopedickych chirurgickych vykon( a po dobu 48 hod. v pfipadé srdecni
nebo korondrnf operace. Endokarditida: 2 g flukloxacilinu kaZdych 6 hod., u pacient
s télesnou hmotnosti> 85 kg se zvysuje na 2 g kazdé 4 hod. Pediatrickd populace: Déti
do 12 let: U lehkych a7 stfedné zévaznych infekci: 25-50 mag/kg/24 hodin podavanych
ve 3-4 stejnych davkachi.m. nebo iv. Endokarditida: 200 mg/kg/24 hodin flukloxacilinu
poddvanych ve 3-4 dil¢ich davkach. Predc¢asné narozené déti, novorozenci, kojenci
a batolata: Kvlli moznému vyvoldni kernikteru ma byt flukloxacilin podan u nedono-
Senych détf a novorozencl pouze po peclivém posouzeni piinosu a rizika. U pacientd
s poruchou funkce ledvin je vylucovani flukloxacilinu zpomaleno. Zplsob podani:iv., i.m.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou nebo na pomocnou latku. Hypersenzitivita
na beta-laktamova antibiotika (napt. peniciliny, cefalosporiny); pacienti s anamnézou
ikteru/jaterni dysfunkce, které vznikly v souvislosti s flukloxacilinem. Zviastni upo-
zornéni: Je treba peclivé zjistit predchozi hypersenzitivitu na beta-laktamy (zkFiZené
hypersenzitivita). Vyskyt hore¢natého generalizovaného erytému spojeného s vysevem
pustul na zacatku Iécby maze byt priznakem akutni generalizované exantematézni
pustuldzy (AGEP), flukloxacilin musi byt vysazen. PouZivat s opatrnosti u pacientl se
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zndmkou jaterni dysfunkce, pacient( ve véku »50 let a pacientd se zavaznym zaklad-
nim onemocnénim. Pri soucasném podavani flukloxacilinu s paracetamolem je nutnd
opatrnost kvlli zvysenému riziku vysoké metabolické acidozy s aniontovym deficitem
(HAGMA). Pri pouzivan flukloxacilinu, zejména pfi vyssich davkach, mize dojit k hy-
pokalemii (potencidiné Zivot ohroZuijici), doporucuje se pravidelné vysetfovanf hladiny
drasliku. Interakce: Probenecid, fenylbutazon, oxyfenbutazon, kyselina acetylsalicylova,
indometacin a sulfinpyrazon snizuji rendini tubuldrni sekreci flukloxacilinu. Sou¢asné
podavani probenecidu zpomaluje rendini vylucovanf flukloxacilinu. Bakteriostatické
Iéky (chloramfenikol, erytromyciny a tetracykliny) mohou interferovat s baktericidnim
Ucinkem flukloxacilinu. PFi soucasném podavani methotrexatu s flukloxacilinem maze
dojit ke snizenému vylucovan flukloxacilinu (zvysené riziko toxicity). Peniciliny mohou
produkovat falesné pozitivni vysledky s primym antiglobulinovym (Coombsovym) testem,
faleSné vysoké vysledky glukézy v moci s testem siranu médnatého a faleSné vysoké
nalezy proteinl v moci. NeZadouci G&inky: Casté: gastrointestindini poruchy - mirné
gastrointestinalni poruchy. PFedavkovani: Mohou se vyskytnout gastrointestinainf
obtiZe, jako je nauzea, zvraceni a prijem, které mohou vést k poruchdm télnich tekutin
a elektrolytl. Podminky uchovavani: Pouze k jednordzovému pou?iti. Registraéni
&isla: 15/164/19-C. Datum posledni revize textu SPC: 9. 7. 2021. DrZitel rozhodnuti
oregistraci: Fresenius Kabi, s. 1.0, Na Str7i 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceské republika

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Kéd je 0239038 je hrazen z pro-
stfedkd verejného zdravotnino pojistént. PFedtim, neZ pFipravek predepiSete, preététe
si, prosim, GpIné znéni Souhrnu Gdajd o pFipravku. Podrobné informace o tomto
lécivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankdch Statniho Ustavu pro kontrolu
|éCiv na adrese http://www.sukl.cz.

E’ﬁ’padné nezadouci Ucinky prosim hlaste na adresu: Statni Ustav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48,100 41 Praha 10, https://nezadouciucinky.sukl.cz/.
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