CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
SYNTARPEN, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 500 mg kloksacyliny (Cloxacillinum) w postaci soli sodowe;.

Substancje pomocnicze: 1 tabletka zawiera ok. 85 mg laktozy.

Pozostate substancje pomocnicze - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOL.OWE DANE KLINICZNE

i 4.1 Wskazania do stosowania

Kloksacylina jest stosowana w zakazeniach wywotywanych przez gronkowce:
- Zakazenia skory i tkanek migkkich (czyracznosc).
- Zakazenia dolnych drég oddechowych.
- Ropne powiktania pooparzeniowe 1 pooperacyjne.
- Zapalenie kosci i szpiku, gléwnie pourazowe - postaé doustna podaje si¢ w pdzniejszym

etapie leczenia.

Uwaga! Przed rozpoczgciem leczenia kloksacyling nalezy przeprowadzi¢ badanie
lekowrazliwosci wyizolowanego drobnoustroju, wywotujacego zakazenie. Leczenie moze
by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju. Po uzyskaniu

wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku.

Podejmujac decyzjg o leczeniu nalezy uwzglednic oficjalne zalecenia dotyczace stosowania

lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Wielko$¢ dawki zalezy od ciezkosci zakazenia, wrazliwos$ci drobnoustroju wywotujacego

zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciata.




Dorosli i dzieci o masie ciala powyzej 20 kg
Zwykle stosuje si¢ 500 mg co 6 godzin. W bardzo ciezkich zakazeniach zaleca sie

podawanie kloksacyliny domigéniowo lub dozylnie.

Dzieci o masie ciala do 20 kg

Zaleca si¢ podawanie kloksacyliny dozylnie.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek
Nalezy zachowa¢é ostrozno$¢ stosujac lek u chorych z niewydolnoscig nerek. Moze by¢

konieczne zmniejszenie dawki leku [ub wydtuzenie odstepu pomiedzy dawkami,

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od cigzkosci i rodzaju zakazenia.

Kloksacyling, tak jak i inne antybiotyki, podawac¢ przez 2 do 4 dni po ustgpieniu objawow.

Spos6b podawania

Lek nalezy przyjmowaé godzine przed lub dwie godziny po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na antybiotyki beta-laktamowe oraz ktérykolwiek sktadnik preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Przed podaniem kloksacyliny nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad z pacjentem
odnos$nie wystepowania w przesztosci nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub
inne leki.

Bardzo rzadko w czasie leczenia kloksacyling mogg wystapi¢ cigzkie objawy
nadwrazliwosci w postaci reakcji anafilaktycznej. Wieksze prawdopodobienstwo takiej
reakcji wystepuje po podaniu antybiotyku droga parenteralng. Prawdopodobienstwo
reakcji nadwrazliwosci jest wigksze u 0sob ze sklonnoscia do reakcji alergicznych na
wiele réznych substancji. Reakcje takie opisywano u 0séb z alergia na penicyling.

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego lub obrzgku naczynioruchowego w pierwszej
kolejnosci nalezy poda¢ adrenaling, nastepnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni -
kortykosteroid. Nalezy rowniez monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech,

tetno, cisnienie tetnicze krwi).




W trakcie dlugotrwalego stosowania kloksacyliny nalezy okresowo kontrolowaé czynnosé
nerek, watroby oraz morfologie krwi obwodowej.

Podczas stosowania kloksacyliny, zwlaszcza przez dluzszy czas, moze wystapié nadmierny
rozwoj niewrazliwych na antybiotyk drobnoustrojow. W przypadku pojawienia si¢
symptoméw wskazujacych na rozwdj np. grzybicy nalezy odstawi¢ lek i zaleci¢
odpowiednie leczenie.

Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego (np. penicyliny,
cefalosporyny, makrolidy) moga niekiedy wywolywac rzekomobloniaste zapalenie jelit.
Zaburzenie prawidlowej flory bakteryjnej w jelitach moze prowadzié do namnoZenia sig
pateczki Clostridium difficile, ktorej toksyny wywotujg objawy kliniczne
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych biegunka wystapita
podczas stosowania kloksacyliny lub wkrdtce po jej odstawieniu powinni zwrdcid si¢ do
lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobloniastego zapalenia jelit konieczne jest
niezwloczne przerwanie podawania kloksacyliny i zastosowanie odpowiedniego leczenia.
W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle odstawienie leku, w cigzszych podaje sig¢
doustnie metronidazol lub wankomycyne. Przeciwskazane jest podawanie lekow
hamujacych perystaltyke jelit lub innych dziatajacych zapierajaco.

Ze wzgledu na zawarto$é laktozy lek nie powinien byé stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub

zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Probenecyd zwigksza stezenie kloksacyliny w surowicy oraz wydtuza jej okres pottrwania.
Kloksacylina nasila dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

Kloksacylina moze powodowaé zwolnienie eliminacji metotreksatu przez kanaliki
nerkowe, co prowadzi do wzrostu toksyczno$ci metotreksatu.

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

Kloksacylina moze zmniejszac skutecznos¢ hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
zawierajacych estrogeny. Zaleca si¢ stosowanie dodatkowo niehormonalnych metod
antykoncepcji u pacjentow otrzymujacych ten antybiotyk.

Kloksacylina wykazuje synergizm z ampicyling i kwasem fusydowym.

Z erytromycyna, tetracyklinami, chloramfenikolem dziata antagonistycznie.




| - Stosowanie kloksacyliny wptywa na wyniki oznaczen 17-oksosteroidow 1 oksogennych
steroidéw w moczu oraz moze powodowaé falszywie dodatnie wyniki testow

redukcyjnych oznaczania glukozy w moczu.

4.6 Cigza i laktacja
Z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet
cigzarnych, oraz fakt, Ze wyniki badan nad rozmnazaniem u zwierzat nie zawsze w pelni
odzwierciedlaja dziatanie leku na pldd u ludzi, kloksacyling mozna podawacé kobietom w
cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Lek jest wydzielany do mleka matki. Podczas podawania kloksacyliny kobietom

karmigcym piersig nalezy zachowaé ostroznosé, poniewaz lek moze powodowa¢ dziatania

niepozadane u karmionego dziecka (uczulenie, biegunke, zakazenie drozdzakami).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
’ Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania

| urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Dziatania niepozadane pojawiajace si¢ po zastosowaniu produktu leczniczego mozna

; sklasyfikowad jako: bardzo czgsto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10),

niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000).

- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
bardzo rzadko: przemijajaca eozynofilia, leukopenia, neutropenia, zaburzenia czynnosci
plytek krwi, trombocytopenia, agranulocytoza, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego,
niedokrwistos¢ hemolityczna.

- Zaburzenia zolgdka i jelit:
bardzo rzadko: nudnosci, wymioty, rzekomobloniaste zapalenie jelit, biegunka, zapalenie
Jamy ustnej, czarny jezyk wlochaty.

- Zaburzenia nerek i drég moczowych:

bezmocz, srodmiazszowe zapalenie nerek, zaburzenia czynnosci kanalikéw nerkowych. TR cg';‘%?ﬁ-l\\f‘\%_(
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bialkomocz. Wystepuja one bardzo rzadko, z reguly u pacjentow otrzymujacych duze
dawki leku i (Iub) z istniejacymi zaburzeniami czynnosci nerek. Ustgpuja po odstawieniu
leku.

- Zaburzenia ukladu nerwowego:
bardzo rzadko: objawy neurotoksycznosci (przemijajaca nadmierna ruchliwosé,
pobudzenie, niepokdj, sennos¢, stan dezorientacji i (lub) zawroty glowy). Objawy te z
reguly pojawiajg si¢ u pacjentdéw z niewydoinoéciq nerek otrzymujacych duze dawki leku.

- Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
bardzo rzadko: goraczka, bdl i zawroty glowy - ustepuja po odstawieniu leku.

- Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Reakcje nadwrazliwosci wystgpuja z reguly u pacjentéw uczulonych na wiele
alergendw, z astma, katarem siennym lub pokrzywka w wywiadzie, ktérym podaje sig
duze dawki leku, zwlaszcza parenteralnie.
W przypadku wystgpienia ktorej$ z nizej wymienionych reakcji uczuleniowych nalezy
natychmiast odstawié lek.
bardzo rzadko: natychmiastowe reakcje alergiczne (pokrzywka, swiad, obrzek
naczynioruchowy, skurcz kratni, skurcz oskrzeli, spadek ci$nienia, zapas¢ naczyniowa,
smierc), opoznione reakcje alergiczne takie jak goraczka, zte samopoczucie, pokrzywka,
bdle migsni, bole stawdw, bdle brzucha, wysypki skérne (moga wystapic¢ 48 godzin do 2-4
tygodni po rozpoczeciu terapii), objawy choroby posurowiczej, alergiczne zapalenie
naczyn.

- Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

bardzo rzadko: wysypka, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, pecherzowe zhuszczajace zapalenie
skory.

- Zaburzenia watroby i drég zoélciowych:
bardzo rzadko: podwyzszona aktywnosé anﬁnotransferaz, a w pojedynczych
przypadkach moze wystapié zoltaczka choléstatyczna, zapalenie watroby. Objawy te

mijaja po odstawieniu preparatu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania lek nalezy natychmiast odstawic 1 wdrozy¢ leczenie objawowe.
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| 5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego,
penicyliny oporne na -laktamazy.
Kod ATC:J 01 CF 02

Kloksacylina jest antybiotykiem nalezacym do grupy penicylin potsyntetycznych o
budowie izoksazolilowej. Bakteriobdjczy mechanizm dziatania kloksacyliny polega na

hamowaniu biosyntezy $ciany komdrkowej bakterii. Kloksacylina w wyniku blokowania

aktywnosci transpeptydazy, hamuje tworzenie wigzan pomiedzy pentapeptydami
glikopeptydu sciany komorkowej bakterii. Nastepnie, na skutek aktywacji hydrolaz

komorkowych, dochodzi do lizy komérki bakteryjnej.

Antybiotyk ten charakteryzuje si¢ opornoscia na penicylinazy gronkowcowe.
Zakres dziatania przeciwbakteryjnego kloksacyliny in vitro obejmuje:

Bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus spp. - kloksacylina najsilniej dziata na gronkowce, réwniez na szczepy
oporne na penicyling benzylows. Nie dziala na szczepy metycylinooporne.
Ponadto dziata na paciorkowce B-hemolizujace, Streptococcus preumoniae 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 rézne szczepy bakterii
Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, to w klinice stosowana jest najczgsciej w zakazeniach

wywolywanych przez gronkowce.

W zakazeniach wywolanych przez pateczki Gram-ujemne i drobnoustroje z rodzaju
Enterococcus kloksacylina jest nieskuteczna.
Szczepy gronkowcow oporne na kloksacyling wykazujg rowniez opornosé na inne

penicyliny i cefalosporyny (catkowita opornos¢ krzyzowa).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Kloksacylina zachowuje stabilno$¢ w srodowisku kwasnym, co umozliwia jej podawanie
roéwniez w postaci doustnej. Po podaniu doustnym wehtania si¢ cz¢$ciowo, a positek

zmniejsza jej wchtanianie.

wynoszace 8 - 12 ug/ml wystepuje po okoto 1 godzinie.
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Kloksacylina z biatkami surowicy wigze si¢ w okoto 95%, a jej okres péltrwania wynosi
30 do 45 minut. U pacjentow z niewydolnoscig nerek zwigksza si¢ do 1 — 2 godzin.
Kloksacylina dobrze przenika do zmienionych zapalnie kosci i stawdw, ptynu
oplucnowego, maziowego, jam surowiczych, ropy. Przenika przez tozysko i do mleka
matki. Do plynu mézgowo-rdzeniowego kloksacylina przenika tylko w stanach zapalnych.
Wydalana jest gtownie przez nerki (okoto 40-60%), w wyﬁiku przesaczania

klgbuszkowego i wydalania kanalikowego, oraz w niewielkiej ilosci z z6lcig (okoto 10%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak informacji o przeprowadzeniu dtugoterminowych badan na zwierzgtach dotyczacych

kancerogennych, mutagennych oraz teratogennych wtasciwosci kloksacyliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych:
rdzen tabletki: skrobia ziemniaézana, zélatynzi, ialk, kai*bd&ymetyloskrobia sodowa,
magnezu stearynian, laktoza jednowodna;

otoczka: ftalan acetylocelulozy, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu:
Przechowywaé w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister (PVC/Al) zawierajacy 16 tabletek w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukeja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Nie ma specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2.




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spélka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMERY(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1650
R/2957

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

30.04.1988
18.03.1999 / 22.04.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Depariament Polity
00-95
vl Bdies




