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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV PRIPRAVKU
Flucloxacilina Generis 500 mg tobolky
2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Sodn4 sil flukloxacilinu odpovida 500 mg flukloxacilinu.

Pomocné latky se znamym ucikem:

Kazda tobolka ptipravku Flucloxacillin Generis obsahuje 27,28 mg sodiku (ve formé sodné soli
flukloxacillinu).

Kazda tobolka ptipravku Flucloxacillin Generis obsahuje 1,2544 mg methylparabenu.

Kazda tobolka ptipravku Flucloxacillin Generis obsahuje 0,3136 mg propylparabenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Modré tobolky s napisem "F500".
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Flukloxacilin je indikovan k 1é¢bé infekci na nasledujicich mistech, jsou-li zptsobeny citlivymi
organismy, zejména Streptococcus a Staphylococcus (viz bod 5.1)):

Infekce kiize, napt. furunkuldza, antrax (shluk viidk), absces, impetigo
Subkutanni mékké tkané, napt. celulitida, lymfangitida

Traumatické, chirurgické rany a popaleniny

Kosti, napt.: artritida, osteitida, osteomyelitida

Zevni ucho, napf. otitis externa

Infekce dolnich cest dychacich, napt. plicni absces, pneumonie, bronchopneumonie
Infekce hornich cest dychacich, napt. tonzilitida, sinusitida, faryngitida

Empyém (jako soucast kombinovaného rezimu) ve spojeni s drenazemi
Meningitida, napt. stafylokokova meningitida

Mocové a pohlavni tstroji

Tenké stievo a tlusté stievo.

Pti 1écbé zavaznych infekci, jako je endokarditida a bakteriémie, zejména stafylokokova bakteriémie,
se doporuCuje pouziti parenteralniho flukloxacilinu. Flukloxacilin je indikovan k profylaxi v
kardiovaskularnich chirurgiich (chlopniové protézy a arterialni protézy) a ortopedickych chirurgiich
(artroplastika, osteosyntéza a arthrotomie).

Je tfeba zohlednit oficialni doporuceni tykajici se vhodného pouZzivani antibakterialnich latek.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Davkovani z&visi na véku, hmotnosti a funkci ledvin pacienta a na zavaznosti infekce

Dospéli a déti nad 12 let
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Doporuéena davka je 500 mg kazdych 8 hodin. V ptipadé potieby vSak 1ze podat az 3 g/den ve tfech
nebo ¢tyfech davkach.

Profylaxe v chirurgii

1 az 2 g intravendzné (bolus nebo infuze) béhem tvodu do anestezie, nasledné 500 mg kazdych 6 hodin
intravendzné, intramuskularné nebo peroralné az do maximalni doby 72 hodin, 24 hodin v pfipadé cévni
chirurgie a ortopedie a 48 hodin v pfipad¢ kardiochirurgie nebo koronarni chirurgie.

Détska populace

Déti do 12 let

Doporuéena praimérna davka je 50 mg/kg/den rozdélena do tii davek, podavanych kazdych 8 hodin.
Flukloxacilin prasek pro peroralni suspenzi se doporucuje u déti mladsich 12 let nebo vazicich méné
nez 30 kg.

Starsi populace
Neni nutna uprava davky; stejné jako u dospé€lych je nutna pouze v piipadé renalni insuficience (viz
rendlni insuficience).

Renalni insuficience

Vyluéovani flukloxacilinu je snizeno v ptipadech poruchy funkce ledvin. U pacienttii s clearance
kreatininu <10 ml/min je doporucena davka 1 g kazdych 8 hodin nebo kazdych 12 hodin.

(U anurickych pacientti je maximalni davka 1 g kazdych 12 hodin).

Flukloxacilin se dialyzou vyznamné neodstranuje, takze neni nutné podavat dalsi davku ani béhem
dialyzy, ani na jejim konci.

Jaterni dysfunkce
U pacientl se zhorSenou funkci jater neni nutné snizovat davku.

Zpuasob podani

Peroralni podani (parenteralni 1éCba je indikovana, pokud je ordlni cesta povazovana za nepraktickou
nebo nevhodnou, jako v ptipadé té¢zkého prijmu nebo zvraceni, a zejména pii urgentni 16cbé zavaznych
infekci). U kazdé infekce zplsobené beta-hemolytickymi streptokoky se doporucuje 1é¢ba po dobu

nejméné 10 dnt.

Tobolky Flucloxacilina Generis by se mély podavat alespoii jednu hodinu pied jidlem nebo dvé hodiny
po jidle.

Tobolku je tfeba zapit plnou sklenici vody (250 ml), aby se snizilo riziko bolesti jicnu (viz bod 4.8).
Pacienti by si neméli bezprostiedné po uziti ptipravku Flucloxacilina Generis lehnout.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Flukloxacilin Generis by nemél byt podavan pacientim s anamnézou nebo piecitlivélosti na beta-

laktamova antibiotika (peniciliny, cefalosporiny).

Flukloxacilin Generis je kontraindikovan u pacientli s pfedchozi anamnézou zloutenky nebo jaterni
dysfunkce spojené s flukloxacilinem.

O¢ni a subkonjunktivalni podani je kontraindikovano.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pted zahajenim lécby pripravkem Flucloxacilina Generis je tfeba peclive prozkoumat piedchozi vyskyt
reakcei precitlivélosti na beta-laktamy. Byly zaznamenany piipady zkiizené citlivosti mezi peniciliny a
cefalosporiny.

U pacientil 1écenych beta-laktamovymi antibiotiky byly hlaSeny ptfipady zavaznych nebo piilezitostné
fatalnich reakcei z precitlivélosti (anafylaxe). Ac¢koli je anafylaxe Castéjsi po parenteralni 16¢bé, vyskytla
se i u pacienti S peroralni 1é¢bou.Tyto reakce se Cast&ji vyskytuji u jedinct s piecitlivélosti na beta-
laktamy v anamnéze. Pokud se objevi alergickd reakce, je tfeba pferusit podavani ptipravku
Flucloxacilina Generis a zahajit pfislusnou terapii. Zavazné anafylaktoidni reakce vyzaduji okamzitou
pohotovostni 1é¢bu adrenalinem. Mize byt také potfeba Kyslik, intraven6zni steroidy a asistovana
ventilace, véetn¢ intubace.

Vyskyt febrilntho onemocnéni spojeného s generalizovanym erytémem na zacatku 1écby muze byt
pfiznakem akutni generalizované exantematézni pustulozy (AGEp) (viz bod 4.8). Pokud je
diagnostikovana PEAG, 1écba flukloxacilinem by méla byt ukoncena a jakékoli dalSi podavani
flukloxacilinu je kontraindikovano.

Flucloxacilina Generis by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s prokazanou poruchou funkce jater,
u pacientil starSich 50 let a u pacientl se zavaznym zakladnim onemocnénim. U téchto pacient mohou
byt jaterni potize zavazné a ve velmi vzacnych piipadech byly hlaseny smrtelné piipady (viz bod 4.8).

Zvlastni opatrnost se doporucuje v souvislosti s 1ékem vyvolanym poskozenim jater u jedincd s
haplotypem HLA-B* 5701, protoze ¢etnost poSkozeni jater se zvySuje u jedincti infikovanych HIV, ktefi
mohou byt vystaveni zvySenému riziku expozice flukloxacilinu (viz bod 5.1). Rutinni detekce této alely
se nedoporucuje.

Flukloxacilin je spojovan s akutnimi ataky porfyrie a neni povazovan za bezpe¢ny u pacientd trpicich
porfyrii.

Zvlastni opatrnost je nezbytna u novorozenca kvili riziku hyperbilirubinémie.

Studie prokazaly, ze pii vysokych davkach po parenteralnim podani muze flukloxacilin vytésnit
bilirubin z jeho vazby na plazmatické bilkoviny, a mize tedy predisponovat k situaci novorozenecké
Zloutenky . Mimotadna péce u novorozencu je navic nezbytna z diivodu moznosti vysokych sérovych
koncentraci pfipravku Flucloxacilina Generis, které jsou dusledkem snizené rychlosti vylu¢ovani
ledvinami.

V ptipad¢ dlouhodobé 1écby (napt. Osteomyelitida, endokarditida) se doporucuje pravidelné sledovani
funkci jater a ledvin.

Dlouhodobé pouzivani muze ptilezitostné vést k pfemnozeni necitlivych organismd.

Byly hlaseny kolitida spojena s antibiotiky a pseudomembrano6zni kolitida zplsobena flukloxacilinem,
jejichz zavaznost se miZze pohybovat od mirné az po zivot ohrozujici. Je proto dilezité zvazit tuto
diagndzu u pacientt, U Kterych se po podani antibakterialnich 1é¢iv dostavi s prijmem. M¢€lo by se zvazit
pferuseni podavéni piipravku Flucloxacillin Generis a podani 1écby specifické pro Clostridioides
difficile. Nemély by byt podavany léky, které inhibuji peristaltiku.

Pii souasném podavani flukloxacilinu s paracetamolem se doporu¢uje opatrnost kvili zvySenému
riziku metabolické acidozy se zvySenou aniontovou nedostate¢nosti (HAGMA - metabolicka acidéza s
vysokou aniontovou nedostatecnosti). Pacienti s vysokym rizikem HAGMA jsou zejména ti, ktefi maji
zavazné poSkozeni rendlnich funkci, sepse nebo podvyzivy, zejména pokud se pouzivaji maximalni
denni davky paracetamolu.
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Po soucasném podani flukloxacilinu a paracetamolu se doporucuje peclivé sledovani, aby se zjistil
vyskyt acidobazické nerovnovahy, jmenovit¢ HAGMA, vcetné testovani 5-oxoprolini v moci.

Pokud je flukloxacilin nadale podavan i po ukonceni 1ééby paracetamolem, je vhodné zajistit, aby
neexistovaly zadné piiznaky HAGMA, protoze je mozné, Ze klinicky obraz HAGMA mize byt
udrzovan flukloxacilinem (viz bod 4.5).

U pacientt s poruchou funkce ledvin je nutné upravit davkovani (viz bod 4.2).

Flukloxacilin je ucinny pfi 1écbé infekei zptisobenych beta-hemolytickym streptokokem A, jako jsou
viedy v krku a erysipel, a také pfi infikovanych popéleninéch, avSak penicilin (G nebo V) je lékem prvni
volby.

Flukloxacilin neni indikovan k prevenci revmatické horecky.

Pfi uzivani flukloxacilinu, zejména pti vy$sich davkach, mize dojit k hypokalémii (potencialng zivot
ohrozujici). Hypokalémie zpiisobena flukloxacilinem mize byt rezistentni k suplementaci drasliku.
Béhem lécby vyssimi davkami flukloxacilinu se doporucuje pravidelné méteni hladiny drasliku. Tomuto
riziku je rovnéz nutné vénovat pozornost pii kombinovani flukloxacilinu s diuretiky vyvolavajicimi
hypokalémii nebo kdyz jsou pfitomny jiné rizikové faktory pro rozvoj hypokalémie (napt. malnutrice,
renalni tubulérni dysfunkce).

Flucloxacilina Generis obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 27,28 mg sodiku v jedné tobolce, coz odpovidd 1,364 % WHO
doporu¢ené maximalni denni davky 2 g sodiku pro dospélého ¢lovéka.

Flucloxacilina Generis obsahuje methylparaben a propylparaben.
Muze zpusobit alergické reakce (pfipadné opozdéné).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Bakteriostaticka 1é¢iva mohou interferovat s baktericidnim uc¢inkem ptipravku Flucloxacilina Generis.
Probenecid snizuje renalni tubularni sekreci Flucloxaciliny Generis. Sou¢asné podavani probenecidu
zpomaluje vylucovani Flucloxaciliny Generis ledvinami.

Soucasné uzivani flukloxacilinu s paracetamolem by mélo byt provadéno opatrn€, protoze jejich
spole¢né uzivani je spojeno s metabolickou acidozou se zvySenou aniontovou nedostate¢nosti, zejména
u pacientu s rizikovymi faktory. (viz bod 4.4).

4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Studie s flukloxacilinem na zvifatech neprokazaly zadné teratogenni G€inky. O pouziti flukloxacilinu v
téhotenstvi u lidi je k dispozici jen omezené mnozstvi informaci. Pripravek Flucloxacilina Generis by
mél byt béhem téhotenstvi pouzivan pouze v pfipadé, Ze potencialni pfinosy prevazuji nad moznymi
riziky spojenymi s 1é¢bou.

Kojeni

Flukloxacilin se vylucuje ve stopovém mnozstvi do matefského mléka.

Flucloxacilina Generis Ize podavat béhem laktacniho obdobi. S vyjimkou rizika senzibilizace, neexistuji
zadné skodlivé ucinky na dite.

Plodnost
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Nejsou k dispozici zadné udaje o lidské plodnosti.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje nebyly pozorovany.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle klesajici zavaznosti v ramci kazdé téidy Cetnosti.

Frekvence vyskytu jsou nasledujici: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné ¢asté (>1/1 000,
<1/100), vzacné (>1/10 000, <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neznamé (z dostupnych daji nelze
vypocitat).

Pokud neni uvedno jinak, cetnost vyskytu nezadoucich ucinkt vyplyva z informaci z
postmarketingovych zprav o farmakovigilanci za vice nez 30 let.

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: Neutropenie (véetn€ agranulocytdzy) a trombocytopenie. Tyto ucinky jsou po ukonceni
lécby reverzibilni. Eosinofilie. Hemolyticka anémie.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: Anafylakticky Sok (viz 4.4), angioneuroticky edém.

Pokud se objevi jakakoli reakce z precitlivélosti, je tfeba 1écbu prerusit (viz také Poruchy kiuze a
podkozni tkan¢).

Poruchy metabolismu a vyZivy

Zkusenosti po uvedeni piipravku na trh: Velmi vzacné piipady metabolické acidozy se zvySenou
aniontovou mezerou pii soucasném uzivani flukloxacilinu s paracetamolem, obvykle za pfitomnosti
rizikovych faktori (viz bod 4.4).

Neznama frekvence: Hypokalémie.

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: U pacientl s renalni insuficienci se mohou objevit neurologické poruchy e zachvaty pii
podani vysokych i.v. davek.

Gastrointestindlni poruchy

Casté: Mirné gastrointestinalni poruchy*.

Velmi vzacné: pseudomembrandzni kolitida.

Neznama frekvence: Bolest jicnu a souvisejici piihody **

Hepatobiliarni poruchy

Velmi vzacné: Hepatitida a cholestatickd Zloutenka (viz bod 4.4). Zména hodnot jaternich testi
(reverzibilni po ukonceni 1écby).

Hepatitida a cholestatickd Zloutenka mohou pietrvavat déle nez dva mésice po ukonceni 1écby. V
nékterych pripadech se feseni protahlo na nékolik mésicti. Problémy s jatry mohou byt zavazné a ve
velmi vzacnych pfipadech byly hlaSeny smrtelné piipady, které se vétSinou vyskytly u pacienti starSich
50 let a u pacienti se zdvaznymi zdkladnimi onemocnénimi.

Existuji dikazy, Ze riziko vzniku jaterniho poSkozeni vyvolan¢ho flukloxacilinem je vyssi u jedinct s
alelou HLA-B*5701. Piestoze existuje tato silna souvislost, pouze u 1 z 500-1000 nositelt této alely
dojde k poskozeni jater.

Pozitivni prediktivni hodnota testovani alely HLA-B*5701 na poSkozeni jater je proto velmi nizka (0,12
%) a rutinni screening na tuto alelu se nedoporucuje.
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Poruchy kiize a podkozni thkané

Meéné Casté: Exantém, kopfivka, purpura*.

Velmi vzacné: multiformni erytém, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza.
Neznama frekvence: PEAG - akutni generalizovana exanthemat6zni pustuloza (viz bod 4.4)

(viz také Poruchy imunitniho systému).

Poruchy pohybového systému a pojivove tkané
Velmi vzacné: Nekdy se artralgie a myalgické reakce objevi vice nez 48 hodin po zahajeni 1écby.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi vzacné: intersticialni nefritida.
Tento ucinek je reverzibilni po ukonceni 1éCby.

Obecné poruchy a zmeény v misté podani
Velmi vzacné: Horecka se nékdy objevuje vice nez 48 hodin po zahajeni 1écby.

* Vyskyt téchto nezadoucich uc¢inkid je odvozen z informaci z klinickych studii zahrnujicich celkem
priblizne 929 dospélych a détskych pacientti 1écenych flukloxacilinem.
** Zanét jicnu, paleni jicnu, podrazdéni hrdla, bolest orofaryngu nebo bolest v tstech.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pfipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48,
100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Mohou se vyskytnout gastrointestinalni ucinky, jako je nevolnost, zvraceni a prijem, a méla by byt
zahajena symptomaticka lécba.

Flukloxacilin se hemodialyzou z krevniho obéhu nevylucuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickda skupina: 1.1.1.3 - Antiinfekéni I€ky. Antibakterialni latky. Peniciliny.
Isoxazollylpeniciliny,

ATC kod: JO1CFO5

Flukloxacilin je polosynteticky penicilin (beta-laktamové antibiotikum; isoxazolylpeniciliny) s izkym
spektrem tucinnosti predevsim proti grampozitivnim organismuim, véetné kment produkujicich beta-

laktamazu.

Mechanismus u¢inku
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Flukloxacilin inhibuje jeden nebo vice enzymi (oznacovanych také jako proteiny vazajici penicilin)
biosyntetické drahy bakterialniho peptidoglykanu, ktery je nedilnou strukturni soucasti bakterialni
bunécné stény. Inhibice syntézy peptidoglykanu vede k oslabeni bunééné stény, po kterém obvykle
nasleduje lyza a smrt buniky.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah
Doba nad minimalni inhibi¢ni koncentraci (T> MIC) je povazovéna za hlavni faktor urcujici uc¢innost
flukloxacilinu.

Mechanismus rezistence

Rezistence vuci isoxazolylpenicilinim (nazyvand také rezistentni vi¢i meticilinu) je zpisobena
bakteriemi, které¢ produkuji pozménény protein vazajici bilkoviny. U beta-laktamové skupiny se mtize
vyskytnout zkiizena rezistence s jinymi peniciliny a cefalosporiny. Meticilin-rezistentni stafylokoky
maji obecné nizkou citlivost na beta-laktamova antibiotika.

Antimikrobialni aktivita

Flukloxacilin je u¢inny proti p-laktamazopozitivnim a negativnim kmentm zlatého stafylokoka
citlivého na meticilin, at’ uz produkujiciho beta-laktamazu nebo ne, a proti jinym aerobnim
grampozitivnim koktim, s vyjimkou Enterococcus faecalis. Grampozitivni anaeroby jsou obecné citlivé
(MIC 0,25-2 mg/l), ale gramnegativni anaeroby nebo bacily jsou stfedné¢ az zcela rezistentni.
Enterobacterales jsou zcela rezistentni k flukloxacilinu, stejn€ jako meticilin-rezistentni stafylokoky.

Limity citlivosti (breakpointy)
Hranice citlivosti definované EUCAST (v10.0, 2020.01.01) jsou nasledujici:

Mikroorganismy MIC (mg/l)
Staphylococcus spp. Poznamka 1
Staphylococcus spp. (skupiny A, C a G) Poznamka 2

Vétsina stafylokokd je producenty penicilinazy a nékteré jsou rezistentni vaci meticilinu. Oba
mechanismy je ¢ini rezistentnimi vaci benzylpenicilinu, fenoxymethylpenicilinu, ampicilinu,
amoxicilinu, piperacilinu a ticarcilinu. Stafylokoky, které byly testovany jako citlivé na
benzylpenicilin a cefoxitin, 1ze oznacit za citlivé na vSechny penicilinové latky. Stafylokoky, které
jsou testovany jako rezistentni k benzylpenicilinu, ale citlivé k cefoxitinu, jsou citlivé ke kombinacim
inhibitorti B-laktamaz, isoxazolylpenicilinim (oxacilin, kloxacilin, dikloxacilin a flukloxacilin) a
nafcilinu. U ptipravkil podavanych peroraln€ dbejte na dosaZeni dostatecné expozice v misté infekce.
Stafylokoky testované jako rezistentni k cefoxitinu jsou rezistentni ke v§em peniciliniim.

Citlivost streptokokt skupin A, B, C a G na peniciliny se odvozuje od citlivosti na benzylpenicilin s
vyjimkou fenoxymethylpenicilinu a isoxazolylpenicilinti pro streptokoky skupiny B.

Riziko poskozeni jater

Existuji dukazy, ze riziko vzniku jaterniho poskozeni vyvolaného flukloxacilinem je vyssi u jedinci
nesoucich alelu HLA-B*5701. Piestoze existuje tato silna souvislost, pouze u 1 z 500-1000 nositeli této
alely dojde k poskozeni jater.

Pozitivni prediktivni hodnota testovani alely HLA-B*5701 pro poskozeni jater je proto velmi nizka
(0,12 %) a rutinni screening na tuto alelu se nedoporucuje.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce

Flukloxacilin je stabilni v kyselém prostiedi, a proto mize byt podavan peroralné nebo parenteralné.
Maximalni plazmatické koncentrace flukloxacilinu ziskané ptiblizné o hodinu pozdéji jsou nasledujici:
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- Po peroralni davce 250 mg (u 0sob nala¢no): ptiblizné 8,8 mg/1.
- Po podani peroralni davky 500 mg (u 0sob nala¢no): pfiblizné 14,5 mg/l.
- Po podéni davky i.m. 500 mg: pfiblizné 16,5 mg/l.

Celkové mnozstvi absorbované oralné predstavuje ptiblizné 79 % podaného mnozstvi.

Distribuce

95 % flukloxacilinu se vaze na plazmatické bilkoviny.

Flukloxacilin je snadno distribuovan do vSech tkani. Konkrétngji, aktivni koncentrace flukloxacilinu
byly detekovany v kostech: 11,6 mg/l (kompaktni kost) a 15,6 mg/l (anularni kost), s primérnou
koncentraci v séru 8,9 mg/l.

Pfi prichodu meningami se flukloxacilin $ifi do mozkomisniho moku pouze v malém mnozstvi u
jedinct, jejichz meningy nejsou zanicené.

Flukloxacilin se v malém mnozstvi vylucuje do matetského mléka.

Biotransformace
U normalnich jedinci je pftiblizné 10 % podaného flukloxacilinu metabolizovano na kyselinu
penicilinovou. Elimina¢ni polocas je pfiblizné 53 minut.

Eliminace

Vylucovani probiha pfedev§im renalni cestou. 65,5 % (ordln€) az 76,1 % (parenterdln€) podané davky
se vylucuje mo¢i v nezménéné formé béhem 8 hodin.

Mala ¢ast podané davky se vyluCuje zluéi. Vylucovani flukloxacilinu je pomalejsi v pfipadé renalni
insuficience.

Novorozenci a déti

Clearance flukloxacilinu se u novorozencii povazuje za pomalejsi nez u dospélych a u novorozencii byl
zaznamenan primeérny polocas pfiblizné Ctyfi a ptl hodiny. Zvlastni opatrnosti je tfeba pti podavani
flukloxacilinu novorozenci (viz bod 4.4). Mladsi déti (<6 mésicit) dosahovaly pti podavani stejné davky
vysSich plazmatickych koncentraci flukloxacilinu neZ starsi déti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientt s t¢zkou poruchou funkce ledvin se polocas flukloxacilinu zvySuje na hodnoty mezi 135-173

min. Uprava davkovani je nutnd pii t&2ké poruse funkce ledvin s clearance kreatininu < 10 ml/min (viz
bod 4.2).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje nevykazuji zddné zvlastni rizika pro ¢lovéka podle béznych farmakologickych studii
bezpecnosti, toxicity po opakovanych davkach a reprodukéni toxicity. Studie genotoxicity byly
provedeny s flukloxacilinem, ale nebyly pozorovany zadné zmény v reprodukénich studiich ani toxicita
opakované davky svédéici o genetické toxicité.

Studie karcinogenniho potencidlu nebyly s flukloxacilinem provedeny, protoZe je uréen ke kratkodobé
1é¢be.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Stearan hofecnaty

Tobolka:
Oxid titanic¢ity (E171)
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Indigokarmin (E132)

Methylparaben

Propylparaben

Zelatina

Barviva (oxid titani¢ity (E171), Selak, isopropylalkohol a ethanol).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, abyste jej chranili pfed vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni obsahujici 14, 24 nebo 28 tobolek balenych v PVC/PVDC-Alu blistrech, vlozenych do krabicek.
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a manipulaci

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

Registradni &islo: 5588843 - 14 tobolek, 500 mg, PVVC/PVDC-AIu blistr

Registraéni &islo: 5594700 - 24 tobolek, 500 mg, PVC/PVDC-Alu blistr
Registraéni ¢islo: 5588850 - 28 tobolek, 500 mg, PVC/PVDC-Alu blistr

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. ledna 2014
10. DATUM REVIZE TEXTU

21. listopadu 2022




