Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Syntarpen, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cloxacillinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Syntarpen i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Syntarpen
3. Jak stosowa¢ Syntarpen

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Syntarpen

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Syntarpen i w jakim celu si¢ go stosuje

Syntarpen zawiera jako substancj¢ czynng kloksacyling, ktora jest antybiotykiem z grupy penicylin
polsyntetycznych. Kloksacylina dziata na rdézne szczepy bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych,
jednak najczesciej stosowana jest w leczeniu zakazen wywotywanych przez gronkowce.

Kloksacylina jest stosowana w leczeniu zakazen wywolywanych przez gronkowce, takich jak:

e zakazenia skory i tkanek miekkich (czyracznos¢);

zapalenie wsierdzia, zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego;

zakazenia dolnych drég oddechowych;

ropne powiktania pooparzeniowe i pooperacyjne;

zapalenia kos$ci i stawow, gtdéwnie pourazowe - w pozniejszym etapie leczenia podaje si¢ postac
doustna;

® posocznica.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Syntarpen

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze zleci¢ wykonanie badania (antybiogramu) w celu okreslenia
skutecznosci dziatania leku Syntarpen na bakterie wywolujgce zakazenie. Leczenie moze by¢
rozpoczete przed uzyskaniem wyniku z tego badania. Po uzyskaniu wynikéw antybiogramu lekarz
moze zmieni¢ antybiotyk.

Kiedy nie stosowa¢ leku Syntarpen
Jesli pacjent ma uczulenie na kloksacyling, penicyliny lub cefalosporyny.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Syntarpen nalezy omowic to z lekarzem.
» Jesli u pacjenta w przesztosci wystapila reakcja uczuleniowa na jakikolwiek antybiotyk Iub inna

reakcja uczuleniowa, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku.

Reakcje nadwrazliwo$ci na kloksacyling moga wystgpowac czgsciej u osob ze sktonnosciami do
reakcji uczuleniowych na wiele r6znych substancji oraz u pacjentéw z astma. Reakcje te moga
mie¢ rozne objawy i nasilenie — od zmian skornych do wstrzasu anafilaktycznego (cigzka reakcja
uczuleniowa; patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Dlatego, jesli w trakcie stosowania
leku Syntarpen pojawia si¢ u pacjenta zmiany skorne (np. pokrzywka, $wiad skory) lub inne
objawy wskazujace na uczulenie, lek nalezy odstawi¢ i jak najszybciej zwrdci¢ sie do lekarza.

Jesli pacjent musi przyjmowaé Syntarpen przez dtuzszy czas, lekarz zwykle zleca okresowa
kontrole czynnosci nerek, watroby oraz morfologii krwi obwodowe;.

Dhugotrwale podawanie antybiotykdéw moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju niewrazliwych
bakterii lub grzybdéw. W przypadku pojawienia si¢ objawdw nowych zakazen podczas leczenia
lekiem Syntarpen, lek nalezy odstawi¢ i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi biegunka podczas leczenia lekiem Syntarpen lub po jego zakonczeniu,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze to by¢ objaw rzekomobtoniastego zapalenia jelit —
powiklania zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku. Konieczne jest wtedy przerwanie stosowania
leku, a czasem zastosowanie odpowiedniego leczenia. Nie nalezy podawac lekow hamujacych
perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajaco.

Zaburzenia nerek i drég moczowych wystepuja najczesciej u pacjentéw otrzymujacych duze
dawki leku i (lub) z istniejacymi zaburzeniami czynno$ci nerek i ustepuja po odstawieniu leku.
Z tego powodu w trakcie dlugotrwatego stosowania kloksacyliny nalezy okresowo kontrolowac
czynnos$¢ nerek, watroby oraz morfologie krwi obwodowej. W przypadku wystapienia
niewydolno$ci nerek powigzanej z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy regularnie
monitorowac¢ stezenia kloksacyliny w surowicy krwi.

Jesli pacjent choruje na mukowiscydozg, zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia kloksacyliny we krwi
1 rozwazenie zwigkszenia dawki.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Lek Syntarpen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegoblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej) podawany jednoczes$nie z lekiem Syntarpen
moze zwigkszy¢ stgzenie antybiotyku w surowicy krwi;

leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow we krwi), takie jak

np. warfaryna stosowane razem z lekiem Syntarpen mogg zwickszy¢ sktonnos¢ do krwawien i
prowadzi¢ do krwotoku;

metotreksat (stosowany w leczeniu zapalenia stawow): Syntarpen stosowany razem z
metotreksatem moze zwigkszy¢ jego toksycznosé;

doustne $rodki antykoncepcyjne: Syntarpen stosowany razem z doustnymi srodkami
antykoncepcyjnymi moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ antykoncepcji. Lekarz zaleci stosowanie
dodatkowo niehormonalnych metod antykoncepcji.

ampicylina, kwas fusydynowy (antybiotyki) stosowane jednoczesnie z lekiem Syntarpen wykazuja
nasilone dzialanie;

erytromycyna, tetracykliny, chloramfenikol (antybiotyki): jednoczesne podawanie leku Syntarpen z
ktoéryms z tych lekéw moze ostabi¢ dziatanie leku;
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= antybiotyki aminoglikozydowe (np. streptomycyna, gentamycyna, neomecyna) i lek Syntarpen sa
niezgodne fizykochemicznie, nalezy unika¢ stosowania jednoczesnego stosowania tych lekow;

= prokwanil (lek stosowany w malarii) moze powodowa¢ spadek stezenia kloksacyliny w surowicy
1 obniza¢ skuteczno$¢ leczenia.

Pacjenci uczuleni na cefalosporyny moga by¢ rowniez uczuleni na kloksacyling (tak zwana krzyzowa

alergia).

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentéw otrzymujacych Syntarpen wyniki oznaczen glukozy w moczu niektéorymi metodami
moga by¢ fatszywie dodatnie, dlatego jesli konieczne jest wykonanie takiego oznaczenia, zaleca si¢
uzywanie testow enzymatycznych.

Syntarpen moze rdwniez zmienia¢ wyniki oznaczania steroidow w moczu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledow bezpieczenstwa Syntarpen nalezy stosowac w okresie cigzy jedynie wtedy, gdy w opinii
lekarza potencjalne korzys$ci przewazaja nad mozliwym ryzykiem.

Lek w niewielkich ilo§ciach przenika do mleka ludzkiego. Dlatego moze by¢ konieczne przerwanie
karmienia piersia, jesli u niemowlecia wystapia zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka, drozdzyca
lub wysypka skorna).

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania kloksacyliny u ludzi. Badania na zwierz¢tach
dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku Syntarpen na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Dlatego jesli u pacjenta wystapia objawy zaburzajace koncentracj¢ (np. bol gtowy, sennos¢;
patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”), nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwac
maszyn.

Lek Syntarpen zawiera sod
Ten lek, zawiera 55,01 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 2,75%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Biorac pod uwage schemat dawkowania przedstawiony w punkcie 3 maksymalna ilo$¢ sodu, ktéra moze
zosta¢ podana pacjentowi w maksymalnej dawce jednorazowej wynosi 110,02 mg. Odpowiada to 5,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Biorac pod uwagg schemat dawkowania przedstawiony w punkcie 3 ilo$¢ sodu, ktdra moze zostaé
podana pacjentowi w maksymalnej dawce dobowej wynosi 660,11 mg. Odpowiada to 33%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

W przypadku stosowania rozpuszczalnikow zawierajacych sod (patrz ,,Informacje przeznaczone wylacznie
dla fachowego personelu medycznego”) nalezy uwzglednic¢ ilo$¢ sodu pochodzaca z danego rozpuszczalnika
w obliczaniu calkowitej ilosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W tym celu nalezy zapoznac si¢ z
ulotkg stosowanego rozpuszczalnika.

3. Jak stosowaé Syntarpen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Zalecana dawka

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 zwickszy¢ od 100 do 300 mg/kg mc.
na dobe w 4-6 dawkach podzielonych.

Zapalenie pluc wywolane przez Staphylococcus aureus

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

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

Dzieci w wieku od 2 miesi¢cy do 5 lat: 25-50 mg/kg me. (maksymalnie 2 g) dozylnie co 6 godzin,
w skojarzeniu z gentamycyna w dawce 7,5 mg/kg mc. podawana 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 gentamycyna 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 mi¢$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: 25-50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie lub domie$sniowo co

6 godzin, w skojarzeniu z ceftriaksonem, podawanym dozylnie lub domig¢$éniowo 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 stawéw wywolane przez Staphylococcus aureus

Dorosli: 2 g dozylnie lub domigéniowo 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
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24 godziny przez 4-6 dni (lub do wystgpienia poprawy klinicznej).

Dzieci w wieku od 2 miesiecy do 5 lat: 25-50 mg/kg mc. (maksymalnie 2 g) dozylnie lub domig$niowo
co 4-6 godzin, w skojarzeniu z ceftriaksonem podawanym dozylnie lub domig¢$niowo 50-75 mg/kg mc.
(maksymalnie 1 g) co 24 godziny przez 4-6 dni (lub do wystapienia poprawy klinicznej), a nastepnie
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 domigéniowo (maksymalnie 2 g) co 4-6 godzin,

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 podawang 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 min j.m.) co 4 godziny i gentamycynag 2,5 mg/kg mc. (maksymalnie
80 mg) co 8 godzin, dozylnie.

Zapalenie wsierdzia wywolane przez szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus

Doro$li: 2 g dozylnie co 4 godziny przez 6 tygodni, dodatkowo przez pierwsze 7 dni nalezy zastosowac
gentamycyng 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

Doroéli i dzieci powyzej 5 lat: 2 g 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 domigsniowo co 8 godzin.

Dzieci w wieku od 2 miesi¢cy 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 domig$niowo 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.

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Pacjenci z niewydolnoscia nerek przed przyjeciem leku Syntarpen powinni poinformowac o tym
lekarza. U tych pacjentow lekarz ustala dawkowanie indywidualnie, w zalezno$ci od stopnia
niewydolnos$ci nerek. (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci” punkt 2)

Jesli w trakcie stosowania leku pacjent odnosi wrazenie, Ze dzialanie leku jest za mocne lub za
stabe, powinien zwrécié sie do lekarza.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od cigzkosci i rodzaju zakazenia.
Lekarz ustali wlasciwy czas stosowania leku, ktorego nalezy przestrzegac.

Sposéb podawania i przygotowania roztworéw podano na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje
przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wieckszej niz zalecana dawki leku Syntarpen

Poniewaz Syntarpen bgdzie podawany przez lekarza lub pielggniarke, podanie niewtasciwej dawki jest
mato prawdopodobne. Jesli jednak pacjent sadzi, ze podano mu zbyt duza dawke leku, powinien
niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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Pominiecie zastosowania dawki leku Syntarpen
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Syntarpen

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac leczenia
dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wcze$nie, zakazenie
moze nawrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego cyklu
leczenia, powinien porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
poinformowa¢ o tym lekarza.

Nastepujace ciezkie dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):
Reakcje uczuleniowe, natychmiastowe reakcje alergiczne takie jak nagta duszno$¢ i ucisk w klatce
piersiowej, obrzek powiek, twarzy lub ust, cigzkie wysypki skorne, ktore moga przebiegac z powstawaniem
pecherzy obejmujacych oczy, jame ustna, gardto i narzady plciowe, utrata przytomnosci (omdlenie).
Opdznione reakcje alergiczne (moga pojawi¢ si¢ 48 godzin do 2 do 4 tygodni po rozpoczeciu leczenia) takie
jak goraczka, zte samopoczucie, pokrzywka, bole migsni, bole stawow, bole brzucha, wysypki skérne,
rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, objawy
choroby posurowiczej takie jak pokrzywka na skorze z uczuciem pieczenia, alergiczne zapalenie naczyn.

Biegunka o znacznym nasileniu, utrzymujaca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajaca krew, przebiegajaca z
bolem brzucha Iub goraczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit (nazywanego
rzekomobloniastym zapaleniem jelit), mogacego wystepowac po zastosowaniu antybiotykow.

Inne dzialania niepozgdane, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia
Nastegpujace dzialania niepozadane wystepuja czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oso6b):
e biegunka.

Nastepujace dzialania niepozgdane wystepuja rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):
e zaczerwienienie skory w miejscu podania lub zakrzepowe zapalenie zyt.

Nastepujace dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oso6b):

e zwigkszenie lub zmniejszenie liczby niektorych rodzajow krwinek biatych lub czerwonych oraz ptytek
krwi, nieprawidtowy rozpad krwinek czerwonych, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego;

¢ nudnosci, wymioty, zapalenie jamy ustnej, czarne zabarwienie jezyka;

e bezmocz, §rodmiazszowe zapalenie nerek, zaburzenia czynnosci kanalikow nerkowych. Objawami tych
zaburzen sg najczesciej wysypka, goraczka, zwigkszenie liczby jednego z rodzajow granulocytow we
krwi, krwiomocz, biatkomocz. Wystepuja one z reguty u pacjentow otrzymujacych duze dawki leku i
(lub) z istniejgcymi zaburzeniami czynnos$ci nerek i ustgpuja po odstawieniu leku;

e przemijajaca nadmierna ruchliwo$¢, pobudzenie, niepokdj, sennos¢, stan dezorientacji i (lub) zawroty
glowy. Objawy te z reguly pojawiaja si¢ u pacjentow z niewydolnoscig nerek otrzymujacych duze dawki
leku;

e gorgczka, bdl 1 zawroty glowy — ustgpujg po odstawieniu leku;

e podwyzszona aktywno$¢ enzymow watrobowych, w pojedynczych przypadkach moze wystapic¢

zmStab 26.11.2025 v5



zapalenie watroby, zazolcenie skory i biatek oczu (objaw zottaczki cholestatycznej spowodowanej
zastojem zo6lci). Objawy te mijajg po odstawieniu leku;
e gorgczka, bol i zawroty glowy — mijaja po odstawieniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Syntarpen

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Warunki przechowywania leku po sporzadzeniu roztworu znajduja si¢ w sekcji: ,,Informacje
przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Syntarpen

Substancjg czynng leku jest kloksacylina w postaci kloksacyliny sodowe;.
Jedna fiolka zawiera 1 g kloksacyliny w postaci kloksacyliny sodowe;j.
Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Syntarpen i co zawiera opakowanie
Biaty lub prawie biaty, krystaliczny proszek.

Opakowanie: fiolka szklana zawierajaca 1 g proszku, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

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

Sposdob podawania
Kloksacyling mozna podawaé we wstrzyknigciach domig$niowych lub dozylnych, w infuzji dozylne;.
Wstrzykniecie domig$niowe

Lek nalezy wstrzykiwaé¢ w duze grupy miegsni. Dawki przekraczajace 1 g zaleca si¢ wstrzykiwac w
dwa rézne miejsca.

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

Sposob przygotowania

Wstrzyknigcie domig$niowe
1 g proszku rozpusci¢ w 4 mL wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.

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

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

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

0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy do co najmniej 25 mL.
Podawac¢ przez 30 do 40 minut. Nie zaleca si¢ przekracza¢ ste¢zenia 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 lodowce).

Tabele ponizej przedstawiajg stabilnos¢ fizykochemiczna roztworéw kloksacyliny w zalezno$ci od
uzytych rozpuszczalnikow oraz rodzajow pojemnikow, w ktorych przygotowywane sg roztwory.

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
0,9% roztwor chlorku sodu 40 mg/mL 48 godzin 9 godzin
5% roztwor glukozy 40 mg/mL 48 godzin 9 godzin
8
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Stabilnos¢ przygotowanych roztwordw 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% roztwér glukozy 40 mg/mL 48 godzin 9 godzin

Niezgodnosci farmaceutyczne

Kloksacyliny nie nalezy miesza¢ z aminoglikozydami, tetracyklinami, erytromycyna, polimyksyna B
oraz preparatami krwi i hydrolizatami biatkowymi. W przypadku konieczno$ci podania kloksacyliny
z innym lekiem, oba produkty lecznicze nalezy podac osobno, w rozne miejsca, zachowujac okoto

godziny odstepu.
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