CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Syntarpen, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna fiolka zawiera 1 g kloksacyliny (Cloxacillinum) w postaci kloksacyliny sodowe;j.

Kazdy gram produktu leczniczego (fiolka) zawiera 55,01 mg sodu

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Biaty lub prawie biaty, krystaliczny proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kloksacylina jest stosowana w zakazeniach wywotywanych przez gronkowce.

Zakazenia skory i tkanek migkkich (czyracznos¢)

Zapalenie wsierdzia, zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego

Zakazenia dolnych dr6ég oddechowych

Ropne powiktania pooparzeniowe i pooperacyjne

Zapalenie kosci i stawow, gtdéwnie pourazowe; w pdzniejszym etapie leczenia podaje si¢ posta¢ doustng
Posocznica

Uwaga! Przed rozpoczeciem leczenia kloksacyling nalezy przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwo$ci
wyizolowanego drobnoustroju, wywotujacego zakazenie. Leczenie moze by¢ wdrozone przed
uzyskaniem wyniku lekowrazliwos$ci drobnoustroju. Po uzyskaniu wyniku antybiogramu moze by¢
konieczna odpowiednia zmiana leku.

W przypadku, kiedy szczep wrazliwy na kloksacyling jest takze wrazliwy na penicyline, nalezy
stosowac penicyling benzylowa, ktora wykazuje wyzsza aktywnos$¢ od kloksacyliny w stosunku do
wrazliwych szczepoéw gronkowcow.

Podajac kloksacyline nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne, dotyczace odpowiedniego stosowania
lekdéw przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Wielkos¢ dawki zalezy od stopnia cigzkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju wywotujacego
zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciala.

Dorosli

W zaleznosci od rodzaju i nasilenia zakazenia stosuje si¢ domigsniowo lub dozylnie 1-2 g co
4-6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 12 g.



Dzieci

Zwykle stosuje si¢ dozylnie lub domigsniowo od 100 do 200 mg/kg mc. na dobe w 4 dawkach
podzielonych (co 6 godzin). W ciezkich zakazeniach dawke mozna zwigkszy¢ od 100 do 300 mg/kg mc.
na dobg¢ w 4-6 dawkach podzielonych.

Zapalenie pluc wywolane przez Staphylococcus aureus

Dorosli: 1-2 g dozylnie lub domig$niowo co 6 godzin przez 10 do 14 dni.

Dzieci powyzej 5 lat: 50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie lub domig¢éniowo co 6 godzin przez
10-14 dni.

Dzieci w wieku od 2 miesiecy do 5 lat: 25-50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie co 6 godzin,
w skojarzeniu z gentamycyng w dawce 7,5 mg/kg mc. podawang dozylnie w 1-3 podzielonych
dawkach przez co najmniej 3 tygodnie.

Szpitalne zapalenie pluc

Dorosli: 1-2 g dozylnie co 6 godzin, w skojarzeniu z gentamycyng 5-7 mg/kg mc. w dawkach
podzielonych przez 7 dni.

Dzieci: 50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie co 6 godzin, w skojarzeniu z gentamycyng w dawce
7,5 mg/kg mc. w 1-3 dawkach podzielonych przez 7 dni.

W szpitalach o duzym rozpowszechnieniu szczepow metycylinoopornych Staphylococcus aureus:
stosuje si¢ wankomycyne.

Ropne zapalenie mie$ni

Doro$li: 2 g dozylnie lub domig$niowo co 6 godzin przez 5-10 dni (jesli wystapi poprawa kliniczna,
mozna zmieni¢ na podanie doustne 500 mg co 6 godzin).

Dzieci: 25-50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie lub domig$niowo co 6 godzin przez 5-10 dni.
Jesli wystapi poprawa mozna zmieni¢ na podanie doustne 12,5-25 mg/kg mc. (maksymalnie 500 mg)
co 6 godzin.

Septyczne zapalenie stawow - leczenie empiryczne

Doroéli: 2 g dozylnie lub domig$niowo co 6 godzin, w skojarzeniu z ceftriaksonem, 1-2 g dozylnie
lub domiesniowo co 24 godziny.

Dzieci powyzej 2 miesigcy: 25-50mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie lub domigsniowo co

6 godzin, w skojarzeniu z ceftriaksonem, podawanym dozylnie lub domig¢$niowo w dawce

25-50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) co 24 godziny.

Noworodki: 25-50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie lub domigsniowo co 6 godzin,

w skojarzeniu z cefotaksymem, podawanym dozylnie w dawce 50-75 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g)
co 8 godzin.

Septyczne zapalenie stawow wywolane przez Staphylococcus aureus

Doroéli: 2 g dozylnie lub domig$niowo co 6 godzin przez 2-3 tygodnie (gdy czas trwania leczenia
pozajelitowego jest mniejszy niz 2-3 tygodnie, dodatkowo nalezy zastosowac 1 g doustnie co

6 godzin).

Dzieci powyzej 5 lat: 25-50 mg/kg mc.(maksymalnie 2 g) dozylnie lub domig¢$niowo co 4-6 godzin
przez 4-6 dni (lub do wystapienia poprawy klinicznej), a nastepnie 25 mg/kg mc. (maksymalnie
500 mg) doustnie, co 6 godzin do zakonczenia 2-3 tygodniowego okresu leczenia, lub 25 mg/kg mc.
(maksymalnie 500 mg) doustnie co 6 godzin, do zakonczenia 2-3 tygodniowego cyklu leczenia, po
zastosowaniu ceftriaksonu dozylnie lub domig$niowo w dawce 50-75 mg/kg mc. (maksymalnie 1 g)
co 24 godziny przez 4-6 dni (lub do wystapienia poprawy klinicznej).

Dzieci w wieku od 2 miesigcy do 5 lat: 25-50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie lub
domigéniowo co 4-6 godzin, w skojarzeniu z ceftriaksonem podawanym dozylnie lub domi¢$niowo
50-75 mg/kg mc. (maksymalnie 1 g) co 24 godziny przez 4-6 dni (lub do wystgpienia poprawy
klinicznej), a nastgpnie 12,5 mg/kg mc. (maksymalnie 500 mg) doustnie, raz na 6 godzin do
zakonczenia okresu leczenia 2-3 tygodni.

Noworodki: 25-50 mg/kg mc. dozylnie lub domig¢$niowo (maksymalnie 2 g) co 4-6 godzin,
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w skojarzeniu z cefotaksymem 50-75 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) co 8 godzin przez 4-6 dni (lub do
wystapienia poprawy klinicznej), a nastgpnie 12,5 mg/kg mc. doustnie (maksymalnie 500 mg), co
6 godzin do zakonczenia 2-3 tygodniowego okresu leczenia.

Infekcyjne zapalenia wsierdzia - poczatkowe leczenie empiryczne

Dorosli: 2 g dozylnie co 4 godziny, w skojarzeniu z benzylopenicyling podawana w dawce 3 mln j.m.
co 4 godziny i gentamycyng 2 mg/kg mc. co 8 godzin, dozylnie.

Dzieci: 50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie co 4 godziny, w skojarzeniu z benzylopenicyling
50000 j.m. kg mc. (maksymalnie 3 mln j.m.) co 4 godziny i gentamycyna 2,5 mg/kg mc.
(maksymalnie 80 mg) co 8 godzin, dozylnie.

Zapalenie wsierdzia wywolane przez szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus
Dorosli: 2 g dozylnie co 4 godziny przez 6 tygodni, dodatkowo przez pierwsze 7 dni nalezy
zastosowaé gentamycyne w dawce 1 mg/kg mc. co 8 godzin, w podaniu dozylnym.

Dzieci: 50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie co 4 godziny w ciagu 6 tygodni. Dodatkowo nalezy
przez pierwsze 7 dni zastosowac gentamycyne w dawce 1 mg/kg mc. co 8 godzin, w podaniu
dozylnym.

Posocznica - poczatkowe leczenie empiryczne

Dorosli i dzieci powyzej 5 lat: 2g dozylnie co 4-6 godziny, alternatywnie w skojarzeniu

z gentamycyng podawang dozylnie w dawce 5-7 mg/kg mc. co 24 godziny lub gentamycyna

1,5 mg/kg mc., podawana dozylnie lub domig¢sniowo co 8 godzin.

Dzieci w wieku od 2 miesigcy do 5 lat: 50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie co 4-6 godzin,

w skojarzeniu z ceftriaksonem 50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie lub domigsniowo co

24 godziny.

Noworodki: 50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie co 4-6 godzin, w skojarzeniu z cefotaksymem
50-75 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie co 8 godzin.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.4)
Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac antybiotyk u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki leku lub wydtuzenie odstepu pomigdzy kolejnymi dawkami.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od cigzkosci i rodzaju zakazenia.
Antybiotyk nalezy podawac jeszcze przez 2 do 4 dni po ustgpieniu objawow.

Sposdb podawania

Kloksacyling mozna podawaé we wstrzyknigciach domig$niowych lub dozylnych, w infuzji dozylne;.
W podaniu domig$niowym lek nalezy wstrzykiwa¢ w duze grupy mie$ni. Dawki przekraczajace 1 g
zaleca si¢ wstrzykiwa¢ w dwa rézne miejsca.

We wstrzyknigciach dozylnych (bolus) nalezy podawa¢ kloksacyling przez 2 - 10 minut.

Roztwory nalezy przygotowywac tuz przed podaniem.

W infuzji dozylnej kloksacyline nalezy podawacé przez 30-40 minut.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub inne antybiotyki beta-laktamowe.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Przed podaniem kloksacyliny nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad z pacjentem odno$nie wystgpowania
w przeszlosci nadwrazliwos$ci na penicyliny, cefalosporyny lub inne leki.
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Bardzo rzadko w czasie leczenia kloksacyling moga wystapi¢ cigzkie objawy nadwrazliwos$ci w postaci
reakcji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takiej reakcji wystepuje po podaniu antybiotyku
droga parenteralng. Prawdopodobienstwo reakcji nadwrazliwosci jest wieksze u osob ze sktonnoscia do
reakcji alergicznych na wiele roznych substancji oraz u pacjentow z astmg oskrzelowa. Reakcje takie
opisywano u osob z alergia na penicyline.

Jesli u pacjenta wystapi wstrzas anafilaktyczny lub obrzek naczynioruchowy, w pierwszej kolejnosci nalezy
podac adrenaling, nastepnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni — kortykosteroid. Nalezy rowniez
monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, ci$nienie tetnicze krwi).

Zaburzenia nerek i drog moczowych wystepuja najczesciej u pacjentow otrzymujacych duze dawki leku i
(lub) z istniejacymi zaburzeniami czynnos$ci nerek i ustgpuja po odstawieniu leku (patrz punkt 4.8). Z tego
powodu w trakcie dlugotrwalego stosowania kloksacyliny nalezy okresowo kontrolowac czynno$¢ nerek,
watroby oraz morfologi¢ krwi obwodowe;.

W przypadku wystgpienia niewydolnosci nerek powigzanej z zaburzeniami czynnos$ci watroby nalezy
regularnie monitorowac stgzenia kloksacyliny w surowicy krwi.

Przedtuzone stosowanie kloksacyliny, moze sporadycznie powodowa¢ nadmierny wzrost opornych bakterii
lub drozdzakow. Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy nadkazenia.

Jesli wystapi cigzka, uporczywa biegunka, nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ rzekomobtoniastego
zapalenia okreznicy (w wigkszosci przypadkéw wywotanego przez Clostridioides difficile). W takim
przypadku nalezy przerwaé stosowanie kloksacyliny i rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Podawanie srodkow
hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.

U pacjentéw z mukowiscydoza nalezy kontrolowac¢ stezenie kloksacyliny w surowicy krwi i rozwazy¢
podanie wigkszej dawki.

Ten produkt leczniczy, zawiera 55,01 mg sodu na fiolk¢ co odpowiada 2,75 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

Biorac pod uwage schemat dawkowania przedstawiony w punkcie 4.2 maksymalna ilo$¢ sodu, ktora
moze zosta¢ podana pacjentowi w maksymalnej dawce jednorazowej wynosi 110,02 mg, co odpowiada
5,5% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych. zas w
maksymalnej dawce dobowej 660,11 mg, co odpowiada 33% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g
dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych. Nalezy uwzgledni¢ to w przypadku konieczno$ci utrzymywania
diety niskosodowe;.

Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozpuszczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczaniu

catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu (patrz punkt 6.6). W celu uzyskania
doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu,
nalezy zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozpuszczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pacjenci uczuleni na cefalosporyny mogg wykazywac nadwrazliwo$¢ rowniez na
kloksacyling (tak zwana krzyzowa alergia).

Probenecyd zwigksza stezenie kloksacyliny w surowicy oraz wydtuza jej okres pottrwania.

Leki przeciwzakrzepowe: kloksacylina nasila dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryna), co
moze prowadzi¢ do krwotoku.

Metotreksat: kloksacylina moze powodowac zwolnienie eliminacji metotreksatu przez kanaliki nerkowe, co
prowadzi do wzrostu toksyczno$ci metotreksatu.
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Doustne $rodki antykoncepcyjne: kloksacylina moze zmniejsza¢ skuteczno$¢ doustnych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych estrogeny. Zaleca si¢ stosowanie dodatkowo niehormonalnych
metod antykoncepcji u pacjentek otrzymujacych ten antybiotyk.

Ampicylina i kwas fusydynowy: kloksacylina wykazuje synergizm z ampicyling i kwasem fusydynowym.

Erytromycyna, tetracykliny, chloramfenikol wraz z kloksacyling dziataja antagonistycznie.

Antybiotyki aminoglikozydowe i kloksacycylina sg niezgodne fizykochemicznie, nalezy unika¢ stosowania
jednoczesnego stosowania tych antybiotykow.

Prokwanil moze powodowac¢ spadek stezenia kloksacyliny w surowicy i obniza¢ skutecznos¢ leczenia.

Wptyw na wyniki badan laboratortyjnych:
Stosowanie kloksacyliny wptywa na wyniki oznaczen 17-oksosteroidow i oksogennych steroidow w moczu
oraz moze powodowac fatszywie dodatnie wyniki oznaczania glukozy w moczu metodami redukcyjnymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Poniewaz brak jest odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet cigzarnych, oraz
poniewaz wyniki badan nad rozmnazaniem u zwierzat nie zawsze w petni odzwierciedlaja dziatanie
leku na ptéd u ludzi, kloksacyling mozna podawac kobietom w ciazy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig

Kloksacylina przenika do mleka ludzkiego. Podczas podawania kloksacyliny kobietom karmigcym
piersig nalezy zachowac¢ ostroznos¢, poniewaz lek moze powodowac dziatania niepozadane u
karmionego dziecka (uczulenie, biegunke, zakazenie drozdzakami).

Plodno$é
Istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania kloksacyliny u ludzi. Badania na zwierzgtach
dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu kloksacyliny na sprawno$¢ psychofizyczna.
4.8 Dzialania niepozadane

Kloksacylina, tak jak wszystkie penicyliny jest najczesciej dobrze tolerowana, a dziatania niepozadane
wystepuja stosunkowo rzadko.

Czestos¢ dziatan niepozgdanych po zastosowaniu produktu leczniczego okreslono nastgpujaco:
bardzo czgsto (>1/10),

czesto (>1/100 do <1/10),

niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

bardzo rzadko (<1/10 000),

nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: przemijajaca eozynofilia, leukopenia, neutropenia, zaburzenia czynnosci ptytek krwi,
maloplytkowos¢, agranulocytoza, zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego, niedokrwisto§é
hemolityczna.
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Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: natychmiastowe reakcje alergiczne (obrzek naczynioruchowy, skurcz kratni, skurcz
oskrzeli, spadek ci$nienia, zapa$¢ naczyniowa, §mierc), opoéznione reakcje alergiczne takie jak
goraczka, zte samopoczucie, bole migsni, bole stawow, bole brzucha, wysypki skorne (moga wystapié
48 godzin do 2-4 tygodni po rozpoczeciu terapii), objawy choroby posurowiczej, alergiczne zapalenie
naczyn.

Reakcje nadwrazliwosci wystepuja najczeséciej u pacjentdéw uczulonych na wiele alergenow, z astma,
katarem siennym lub pokrzywka w wywiadzie, ktorym podaje si¢ duze dawki leku, zwtaszcza
parenteralnie.

W przypadku wystgpienia ktorej$ z wyzej wymienionych reakcji uczuleniowych nalezy natychmiast
odstawi¢ lek (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: objawy neurotoksycznosci (przemijajaca nadmierna ruchliwos¢, pobudzenie, niepokdj,
sennos¢, stan dezorientacji i (lub) zawroty gtowy). Objawy te pojawiaja si¢ glownie u pacjentéw z
niewydolno$cig nerek otrzymujacych duze dawki leku.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto:biegunka

Bardzo rzadko: nudnosci, wymioty, rzekomobtoniaste zapalenie jelit, zapalenie jamy ustnej, czarny
jezyk wlochaty.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Bardzo rzadko: podwyzszona aktywno$¢ aminotransferaz, a w pojedynczych przypadkach moze
wystapi¢ zottaczka cholestatyczna, zapalenie watroby. Objawy te mijaja po odstawieniu produktu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: wysypka, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, pecherzowe zluszczajace zapalenie skory.
Natychmiastowe wystapienie pokrzywki §wiadczy o reakcji alergicznej na kloksacyline i wowczas
nalezy zaprzesta¢ leczenia. Wysypki skorne mogg wystapic¢ 48 godzin do 2-4 tygodni po rozpoczeciu
terapii, jako opdznione reakcje uczuleniowe.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: bezmocz, srodmigzszowe zapalenie nerek, zaburzenia czynno$ci kanalikow
nerkowych. Objawami tych zaburzen sa najczesciej wysypka, goraczka, eozynofilia, krwiomocz,
biatkomocz. Wystepuja one, najczesciej u pacjentdow otrzymujacych duze dawki leku i (lub) z
istniejgcymi zaburzeniami czynno$ci nerek. Ustepuja po odstawieniu leku.

Zaburzenia ogolne 1 stany w miejscu podania
Rzadko: zaczerwienie skory w miejscu podania lub zakrzepowe zapalenie zyt;
Bardzo rzadko: goraczka, bdl i zawroty glowy — ustepujg po odstawieniu leku.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania leku moga pojawi¢ si¢ nasilone dziatania niepozadane. W razie
przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie leku, monitorowaé podstawowe czynno$ci zyciowe i
w razie konieczno$ci wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, penicyliny oporne na
B-laktamazy, kod ATC: JO1CF02

Kloksacylina jest antybiotykiem nalezacym do grupy penicylin pétsyntetycznych pochodnych
izoksazolu. Mechanizm dziatania bakteriobdjczego kloksacyliny polega na hamowaniu biosyntezy
sciany komorkowej bakterii. Kloksacylina w wyniku blokowania aktywnosci transpeptydazy, hamuje
tworzenie wigzan pomigdzy pentapeptydami glikopeptydu Sciany komodrkowej bakterii. Nastepnie,
na skutek aktywacji hydrolaz komorkowych, dochodzi do lizy komorki bakteryjne;.

Antybiotyk ten charakteryzuje si¢ opornoscig na penicylinazy gronkowcowe.

Wykazuje synergizm z kwasem fusydowym i ampicylina.

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego kloksacyliny in vitro obejmuje:

Bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus spp. — kloksacylina najsilniej dziata na gronkowce, rowniez na szczepy oporne na
penicyline benzylowa. Wykazuje cztery do o§miu razy wyzsza aktywnos¢ wobec Staphylococcus
aureus niz metycylina. Nie dziata na szczepy metycylinooporne.

Ponadto dziata na paciorkowce B-hemolizujace, Streptococcus pneumoniae oraz na beztlenowe
ziarniaki.

Bakterie Gram-ujemne

Kloksacylina dziata na ziarniaki Gram-ujemne znacznie stabiej niz na gronkowce. Wrazliwe na nig
sa dwoinki z rodzaju Neisseria (np. Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis).

Mimo iz w warunkach in vitro kloksacylina dziata na r6zne szczepy bakterii Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych, to w klinice stosowana jest najczegsciej w zakazeniach wywotywanych przez
gronkowce.

W zakazeniach wywotanych przez pateczki Gram-ujemne i drobnoustroje z rodzaju Enterococcus
kloksacylina jest nieskuteczna.

Warto$ci graniczne badania wrazliwosci

Kryteria interpretacyjne MIC (minimalnego stezenia hamujgcego) dla badania wrazliwos$ci zostaty
ustanowione przez European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) dla
kloksacyliny. Sa one wymienione tutaj:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Szczepy gronkowcow oporne na kloksacyling wykazuja rowniez oporno$¢ na inne penicyliny i
cefalosporyny (catkowita opornos¢ krzyzowa).

Wigkszos¢ szczepow gronkowcow (w niektorych srodowiskach nawet ponad 90%) wytwarza
penicylinazy; ale jesli szczep wrazliwy na kloksacyling jest takze wrazliwy na penicyling, nalezy
stosowac penicyling benzylowa, ktora wykazuje wyzsza aktywno$¢ od kloksacyliny w stosunku do
wrazliwych szczepoéw gronkowcow.
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5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Kloksacylina zachowuje stabilno$¢ w srodowisku kwasnym, co umozliwia jej podawanie roéwniez w
postaci doustne;.

Po podaniu domiesniowym 500 mg kloksacyliny maksymalne stezenie w surowicy krwi wynoszace
15 pg/mL wystepuje po okoto 30 minutach.

Po podaniu 2 g kloksacyliny w infuzji dozylnej w czasie 20 minut maksymalne st¢zenie wynosi

280 pg/mL, a w czasie 30 minut maksymalne stg¢zenie wynosi 100 pg/mL. Po 2 godzinach stezenie

wynosi 0,6 pg/mL

Dystrybucja

Kloksacylina z biatkami krwi wiagze si¢ w okoto 95%.

Kloksacylina dobrze przenika do zmienionych zapalnie kosci i stawow, ptynu optucnowego,
maziowego, jam surowiczych, ropy. Przenika przez tozysko i do mleka. Do ptynu
mozgowo-rdzeniowego kloksacylina przenika tylko w stanach zapalnych.

Eliminacja

Okres pottrwania wynosi 30 minut do 45 minut. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek zwieksza si¢ do

1 — 2 godzin.

Kloksacylina wydalana jest gtéwnie przez nerki (okoto 40 do 60%), w wyniku przesgczania
kigbuszkowego i wydalania kanalikowego, oraz w niewielkiej ilosci z zo6tcia (okoto 10%).

Kloksacylina jest w minimalnym stopniu usuwana metodg hemodializy i dializy otrzewnowej, do 5%.

U pacjentéw z mukowiscydoza eliminacja kloksacyliny nastgpuje trzy razy szybciej niz u zdrowych
pacjentow. W tej grupie pacjentow stosuje si¢ wigksze dawki przy jednoczesnym monitorowaniu
stezenia w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji o przeprowadzeniu dlugookresowych badan na zwierzetach, dotyczacych wtasciwosci
mutagennych, rakotworczych oraz teratogennych kloksacyliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Kloksacyliny nie nalezy miesza¢ z aminoglikozydami, tetracyklinami, erytromycyng, polimyksyna B oraz
preparatami krwi i hydrolizatami biatkowymi. W przypadku koniecznosci podania kloksacyliny z innym
lekiem, oba produkty nalezy poda¢ osobno, w rézne miejsca, zachowujac okoto godziny odstepu.

6.3 OKres waznosci

Przed otwarciem fiolki
3 lata

Po otwarciu fiolki i przygotowaniu roztworu
Stabilnosc¢ fizykochemiczna roztwordw kloksacyliny w zaleznosci od uzytych rozpuszczalnikow oraz
rodzajow pojemnikdéw, w ktorych przygotowywane sg roztwory, jest przedstawiona w tabelach ponizej, w
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punkcie 6.6.
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po sporzadzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka szklana o pojemnosci 20 mL zabezpieczona korkiem gumowym i aluminiowym kapslem
w tekturowym pudetku.
1 g proszku

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po rozpuszczeniu proszku kloksacyliny w odpowiednim rozpuszczalniku, podanym ponizej, powstaje
bezbarwny, przezroczysty roztwor.

Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu. Roztwoér mozna podac tylko wtedy, jesli jest
przezroczysty i jest praktycznie wolny od czastek widocznych gotym okiem.

Sposéb podawania
Wstrzykniecie domie$niowe

Lek nalezy wstrzykiwa¢ w duze grupy miesni. Dawki przekraczajace 1 g zaleca si¢ wstrzykiwaé w
dwa roézne miejsca.

Wstrzykniecie dozylne
We wstrzyknieciach dozylnych (bolus) nalezy podawa¢ kloksacyling przez 2 do 10 minut.
W infuzji dozylnej kloksacyling nalezy podawac¢ przez 30 - 40 minut.

Sposéb przygotowania

Wstrzykniecie domie$niowe
1 g proszku rozpusci¢ w 4 mL wody do wstrzykiwan Iub 0,9% roztworu chlorku sodu.

Wstrzykniecie dozylne
1 g proszku rozpusci¢ w 10 mL wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu. Wstrzykiwaé
powoli w ciggu 2 do 10 minut.

Przygotowane roztwory moga by¢ przechowywane przez 12 godzin w temperaturze ponizej 25°C.

Infuzja dozylna
Zawarto$¢ fiolki 1 g nalezy rozpusci¢ w okoto 4 mL wody do wstrzykiwan, a nastgpnie uzupetni¢

0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy do co najmniej 25 mL.
Podawac przez 30 do 40 minut. Nie zaleca si¢ przekracza¢ stgzenia 40 mg/mL.

Przygotowany roztwor moze by¢ przechowywany przez 12 godzin w temperaturze ponizej 25°C lub
przez 48 godzin w temperaturze 2°C - 8°C (w lodoéwce).

Stabilnos¢ przygotowanych roztwordw kloksacyliny przechowywanych w pojemnikach wykonanych z PVC

Plyny infuzyjne Stezenie Czas przechowywania
2- 8°C 25°C
woda do wstrzykiwan 40 mg/mL 48 godzin 12 godzin
9
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0,9% roztwor chlorku sodu 40 mg/mL 48 godzin 9 godzin
5% roztwor glukozy 40 mg/mL 48 godzin 9 godzin

Stabilnos¢ przygotowanych roztwordéw kloksacyliny przechowywanych w pojemnikach wykonanych z
poliolefin

Plyny infuzyjne Stezenie Czas przechowywania
2-8°C 25°C

woda do wstrzykiwan 40 mg/mL 48 godzin 9 godzin

0,9% roztwor chlorku sodu 40 mg/mL 48 godzin 9 godzin

5% roztwor glukozy 40 mg/mL 48 godzin 9 godzin

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9289

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 kwietnia 2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 listopada 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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