CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Syntarpen, 500 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 500 mg kloksacyliny (Cloxacillinum) w postaci soli sodowe;j.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna (1 tabletka zawiera do 680 mg laktozy
jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Tabletki barwy bialej z dopuszczalnym jasnokremowym odcieniem, okragte, obustronnie wypukte.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kloksacyline stosuje si¢ W nizej wymienionych zakazeniach wywotywanych przez gronkowce.

Zakazenia skory i tkanek migkkich (czyraczno$¢).

Zakazenia dolnych drog oddechowych.

Ropne powiklania pooparzeniowe i pooperacyjne.

Zakazenia kosci 1 szpiku, gtdéwnie pourazowe - posta¢ doustng podaje si¢ w pozniejszym etapie
leczenia.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wielkos¢ dawki zalezy od ciezko$ci zakazenia, wrazliwos$ci drobnoustroju wywolujacego 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 cigzkich zakazeniach zaleca si¢ podawanie
kloksacyliny domigsniowo lub dozylnie.

Dzieci o masie ciala do 20 kg
Zaleca si¢ podawanie kloksacyliny dozylnie.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnoS$cia nerek
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac lek u pacjentow z niewydolnoscig nerek. Moze by¢ konieczne
zmniegjszenie dawki leku lub wydtuzenie odstepu pomiedzy dawkami.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od cigzkos$ci i rodzaju zakazenia.



Zwykle lek nalezy podawac¢ przez 2 do 4 dni po ustgpieniu objawow.

Sposob podawania
Lek nalezy podawa¢ godzine przed positkiem lub dwie godziny po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kloksacyling lub inne antybiotyki beta-laktamowe lub na ktoragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem kloksacyliny nalezy doktadnie wypytaé pacjenta, czy w przesztosci nie
wystepowaty U niego reakcje nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub inne leki.

Bardzo rzadko w czasie leczenia kloksacyling moga wystapi¢ cigzkie objawy nadwrazliwosci w
postaci reakcji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takiej reakcji wystepuje po podaniu
antybiotyku droga parenteralna. Prawdopodobienstwo reakcji nadwrazliwos$ci jest wicksze u 0sob
ze sktonnoscia do reakcji alergicznych na wiele roznych substancji. Reakcje takie opisywano u
0s0b z alergig na penicyline.

Jesli u pacjenta wystapi wstrzas anafilaktyczny lub obrzek naczynioruchowy, w pierwszej kolejnosci
nalezy podac¢ epinefryng, nastgpnie lek przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid. Nalezy
réwniez monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tgtno, cisnienie tetnicze krwi).

W trakcie dtugotrwatego stosowania kloksacyliny nalezy okresowo kontrolowac czynno$¢ nerek,
watroby oraz morfologi¢ krwi obwodowe;.

Podczas stosowania kloksacyliny, zwlaszcza przez dtuzszy czas, moze wystapi¢ nadmierny rozwoj
niewrazliwych na antybiotyk drobnoustrojow. Jesli pojawig si¢ objawy wskazujgce na rozwdj np.
grzybicy, nalezy odstawi¢ lek i zaleci¢ odpowiednie leczenie.

Przedluzone stosowanie kloksacyliny moze sporadycznie powodowaé nadmierny wzrost opornych
bakterii lub drozdzakow. Nalezy uwaznie obserwowaé, czy u pacjenta nie wystepuja objawy
nadkazenia.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka, uporczywa biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwo$é
rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy (w wigkszosci przypadkéw wywotanego przez

Clostridium difficile). Nalezy wowczas przerwaé stosowanie kloksacyliny i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie. Podawanie srodkéw hamujgcych perystaltyke jest przeciwwskazane.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Probenecyd: zwigksza st¢zenie kloksacyliny w surowicy oraz wydtuza jej okres poitrwania.

Doustne leki przeciwzakrzepowe: kloksacylina nasila ich dziatanie.

Metotreksat: kloksacylina moze powodowac¢ zwolnienie eliminacji metotreksatu przez kanaliki
nerkowe, co prowadzi do wzrostu toksycznosci metotreksatu.

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



Doustne $rodki antykoncepcyjne: kloksacylina moze zmniejszac¢ skuteczno$¢ hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych zawierajacych estrogeny. Pacjentkom otrzymujacym ten antybiotyk zaleca si¢
stosowanie dodatkowo niehormonalnych metod antykoncepcji.

Kloksacylina dziatania synergicznie z ampicyling i kwasem fusydynowym.

Kloksacylina dziata antagonistycznie z erytromycyna, tetracyklinami i chloramfenikolem.

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 plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

7 uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet ciezarnych, oraz fakt,
ze wyniki badan nad rozmnazaniem u zwierzat nie zawsze w petni odzwierciedlajg dziatanie leku na
ptod u ludzi, kloksacyling mozna podawac kobietom w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznosci.

Karmienie piersig

Lek jest wydzielany do mleka matki. Podczas podawania kloksacyliny kobietom karmigcym piersia
nalezy zachowac¢ ostroznos¢, poniewaz lek moze powodowa¢ dziatania niepozadane u karmionego
dziecka (uczulenie, biegunke, zakazenie drozdzakami).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu kloksacyliny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych. Koncentracje moga jednak zaburza¢ takie objawy niepozadane, jak bol lub
zawroty gtowy, senno$¢, stan dezorientacji.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ dziatan niepozadanych po zastosowaniu produktu leczniczego okreslono nastepujaco:

bardzo czesto (>1/10), czgsto (>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), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: przemijajgca eozynofilia, leukopenia, neutropenia, zaburzenia czynnosci ptytek krwi,
matoptytkowos¢, agranulocytoza, zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego, niedokrwisto$¢
hemolityczna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: natychmiastowe reakcje alergiczne (pokrzywka, §wiad, obrzgk naczynioruchowy,
skurcz kratni, skurcz oskrzeli, spadek cisnienia tetniczego, zapa$¢ naczyniowa, $mierc), opéznione
reakcje alergiczne, takie jak goraczka, zte samopoczucie, pokrzywka, bole migsni, bole stawow, bole
brzucha, wysypki skorne (moga wystapi¢ 48 godzin do 2-4 tygodni po rozpoczeciu terapii), zespot
choroby posurowiczej, alergiczne zapalenie naczyn.

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

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: objawy neurotoksycznos$ci [przemijajgca nadmierna ruchliwos$¢, pobudzenie, niepokdj,
sennos¢, stan dezorientacji i (lub) zawroty glowy]. Objawy te pojawiaja si¢ gldwnie u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek otrzymujacych duze dawki leku.




Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo rzadko: nudno$ci, wymioty, rzekomobtoniaste zapalenie jelit, biegunka, zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej, czarny jezyk wlochaty.

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

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: wysypka, $wiad, pokrzywka, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskorka, pecherzowe ztuszczajace zapalenie skory.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: bezmocz, srodmigzszowe zapalenie nerek, zaburzenia czynnosci kanalikow nerkowych.
Objawami tych zaburzen sa najczgsciej wysypka, goraczka, eozynofilia, krwiomocz, biatkomocz.
Wystepuja one najczgsciej u pacjentéw otrzymujacych duze dawki leku i (Iub) z istniejacymi
zaburzeniami czynnosci nerek. Ustepujg po odstawieniu leku.

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania lek nalezy natychmiast odstawi¢ 1 wdrozy¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Kloksacylina jest antybiotykiem nalezacym do grupy penicylin potsyntetycznych o budowie
izoksazolilowej. Bakteriobojczy mechanizm dziatania kloksacyliny polega na hamowaniu biosyntezy
sciany komorkowej bakterii. Kloksacylina w wyniku blokowania aktywno$ci transpeptydazy, hamuje
tworzenie wigzan pomig¢dzy pentapeptydami glikopeptydu $ciany komorkowej bakterii. Nastepnie, na
skutek aktywacji hydrolaz komorkowych, dochodzi do lizy komorki bakteryjnej.

Antybiotyk ten charakteryzuje si¢ opornoscia na penicylinazy gronkowcowe. Wykazuje synergizm z
kwasem fusydowym i ampicylina.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego kloksacyliny in vitro obejmuje wymienione nizej drobnoustroje.

Bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus spp. - kloksacylina najsilniej dziata na gronkowce, rowniez na szczepy oporne na
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penicyling benzylowa. Nie dziata na szczepy metycylinooporne.
Ponadto dziata na paciorkowce 3-hemolizujace, Streptococcus pneumoniae oraz na beztlenowe
ziarniaki.

Bakterie Gram-ujemne
Kloksacylina dziala 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 najczgsciej w zakazeniach wywotywanych przez gronkowce.
W zakazeniach wywotanych przez pateczki Gram-ujemne i drobnoustroje z rodzaju Enterococcus
kloksacylina jest nieskuteczna.

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

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kloksacylina zachowuje stabilno$¢ w srodowisku kwasnym, co umozliwia jej podawanie roéwniez w
postaci doustnej. Po podaniu doustnym wchtania sie czgsciowo, a posilek zmniejsza jej wchianianie.
Po doustnym podaniu 500 mg kloksacyliny maksymalne st¢zenie w surowicy krwi wynoszace

8-12 ng/ml wystegpuje po okoto 1 godzinie.

Kloksacylina z biatkami surowicy wigze si¢ w okoto 95%, a jej okres pottrwania 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 ptynu mézgowo-rdzeniowego kloksacylina przenika tylko
w stanach zapalnych.

Wydalana jest gtdwnie przez nerki (okoto 40-60%), w wyniku przesaczania kigbuszkowego i wydalania
kanalikowego, oraz w niewielkiej iloSci z zotcia (okoto 10%).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak informacji o przeprowadzeniu dtugoterminowych badan na zwierzgtach dotyczacych
kancerogennych, mutagennych oraz teratogennych wiasciwosci kloksacyliny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Skrobia ziemniaczana

Zelatyna

Talk

Karboksymetyloskrobia sodowa
Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Otoczka

Celulozy octanoftalan
Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od §wiatta i wilgoci.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 16 tabletek powlekanych (1 blister).

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/PE + §rodek pochtaniajacy wilgo¢/Aluminium/PE w tekturowym

pudetku.

Opakowanie zawiera 16 tabletek powlekanych (2 blistry x 8 tabletek powlekanych).

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominfiskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2957

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:  30.04.1988 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.07.2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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