OXACIL® 1g

Oxacilline 1g/flacon
Poudre pour préparation injectable I.M/L.V.

FORME ET PRESENTATION :

Poudre pour préparation injectable IM/IV a1 g.

Boite de 25 flacons en verre (sans solvant).

Boite de 1 flacon en verre + 1 ampoule de solvant E.P.P.I 5 ml.

COMPOSITION :

¢ Pour un flacon de poudre

OXACTINE. ..ot lg

(Sous forme d’oxacilline sodium)

Excipient : phosphate disodique.

¢ Pour une ampoule de solvant

Eau pour préparations injectables................cooeveiiiiiiiiiiiinin.n Sml

o Excipient a effet notoire : Sodium

Teneur en sodium est de 55 mg par flacon de 1g

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Antibiotique de la famille des pénicillines: Pénicillines M résistantes

aux bétalactamases.

INDICATIONS :

¢ Traitement des infections a staphylocoques sensibles :

Respiratoires ; ORL; Rénales et uro-génitales ;

Osseuses ; Endocarditiques ; Septicémiques.

¢ Traitement des infections a staphylocoques et/ou a streptocoques
sensibles, en dermatologie ;

* En prophylaxie des infections postopératoires en :

- Neurochirurgie : craniotomie et mise en place d'une dérivation
interne du LCR

- Chirurgie plastique et reconstructive et/ou avec mise en place du
matériel.

I convient de tenir compte des recommandations officielles

concernant 'utilisation appropriée des antibactériens.

CONTRE-INDICATIONS :

Allergie aux pénicillines.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Mises en garde :

- La survenue de toute manifestation allergique impose I’arrét du
traitement.

- Des réactions d'hypersensibilité (anaphylaxie) sévéres et parfois
fatales ont été exceptionnellement observées chez les malades traités
par les pénicillines M. Leur administration nécessite donc un
interrogatoire préalable. Devant des antécédents d'allergie typique a
ces produits, la contre-indication est formelle.

Précautions d’emploi :

Tenir compte du risque d'allergie croisée avec les antibiotiques de la

famille des céphalosporines.

Nouveau-né : administrer avec prudence au nouveau-né en raison du

risque d'hyperbilirubinémie par compétition de fixation sur les

protéines sériques (ictére nucléaire).

Ce médicament contient 55 mg de Sodium par flacon: a prendre en

compte chez les patients controlant leur apport alimentaire en Sodium.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES

INTERACTIONS :

« Association déconseillées : Méthotrexate.

« Incompatibilités : en cas de traitement concomitant avec un
aminoglycoside, administrer les deux médicaments séparément et
éviter de les mélanger dans un méme flacon.

o Problémes particuliers du déséquilibre de I’INR : possibilité
d’augmentation de I’activité des anticoagulants oraux.

AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE

PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER

SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A

VOTRE MEDECIN.

Méningées ;

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse :

Cet antibiotique doit étre utilisé avec précaution chez la femme enceinte.
Allaitement :

L'oxacilline passant dans le lait maternel,
suspension de l'allaitement doit étre envisagée.
DANS TOUS LES CAS CONSULTER VOTRE MEDECIN.

EFFETS INDESIRABLES :

Manifestations allergiques : fievre, urticaire, ¢osinophilie, cedéme de
Quincke, exceptionnellement choc anaphylactique.

Troubles digestifs : nausées, vomissements, diarrhées.

Augmentation rare et modérée des transaminases (ASAT, ALAT),
exceptionnellement hépatites ictériques.

Possibilité de néphropathies interstitielles aigués immunoallergiques.
- Réactions hématologiques réversibles : anémies, thrombopénies,

I'éventualité d'une

leucopénies.
- L'administration de fortes posologies de béta-lactamines en
particulier chez l'insuffisant rénal peut entrainer des

encéphalopathies (troubles de la conscience, mouvements anormausx,

crises convulsives).
SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN
TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI N’EST PAS
MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
SURDOSAGE :
Des manifestations de surdosage, neuropsychiques, rénales et
digestives ont été rapportées avec les pénicillines M. L’oxacilline n’est
pas hémodialysable.
POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :
Posologie :
Adulte, enfant et nourrisson :
50 a 100 mg/kg/j en IV ou IM.
Nouveau-né :
25 a 100 mg/kg/j en IV.
En cas d'insuffisance rénale sévére :
Dans le cas d'infections sévéres nécessitant une posologie importante
par voie parentérale, il faudra tenir compte d'une insuffisance rénale
confirmée (clairance de la créatinine < 30 ml/min) et adapter la
posologie.
Prophylaxie des infections postopératoires en chirurgie:
-2 g IV a l'induction anesthésique,
- puis réinjection de 1 g IV toutes les 2 h en cas d'intervention
prolongée.
L'antibioprophylaxie doit étre de courte durée, le plus souvent limitée a
la période peropératoire, 24 h parfois, mais jamais plus de 48 h.
La durée du traitement doit couvrir toute la durée de l'intervention
jusqu'a la fermeture cutanée.
Mode d’administration:
Voie parentérale injections IM profondes et éventuellement
perfusions IV lentes.
L'oxacilline est compatible avec les solutions utilisées habituellement
en perfusion : salée isotonique, glucosée isotonique, etc.
CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :
Avant reconstitution: Pas de précautions particuliéres de conservation.
Apreés reconstitution :
Utiliser immédiatement aprés reconstitution avec le solvant : Eau pour
préparations injectables.
Aprés mise en solution : le produit est stable a la température ambiante
pendant 4 heures dans les solutions glucosée et salée isotoniques.
ListI
Meédicament autorisé N° :

9093251 : OXACIL® 1g (boite de 1 + solvant)
+9093252H : OXACIL® 1g (boite de 25 flacons, sans solvant)

Le médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptions vous
expose a un danger.
Respectez rigoureusement I’ordonnance de votre médecin, le mode d’emploi et les instructions du pharmacien.
- Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.

- Nrarrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.

- N’en reprenez pas les doses sans consulter votre médecin.

- Ne pas laisser les médicaments a la portée des enfants.

| CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE

J
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