OXACIL® 1g

Oxacilline 1g/flacon
Poudre pour préparation injectable 1.V.

FORME ET PRESENTATION :

Poudre pour préparation injectable IVa 1 g.

Boite de 25 flacons en verre (sans solvant).

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

COMPOSITION :

¢ Pour un flacon de poudre

OXACHIINE. ..o lg

(Sous forme d’oxacilline sodique)

Excipient : phosphate disodique.

* Pour une ampoule de solvant

Eau pour préparations injectables...................ccooiiiiiiii 5 ml

e Excipient a effet notoire : Sodium

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Pénicillines résistantes aux bétalactamases.

Ce médicament contient de 1’oxacilline comme substance active, qui

appartient a la famille des béta-lactamines du groupe des pénicillines M.

Ce médicament agit en tuant les bactéries responsables des infections. Ce

médicament est actif uniquement sur certaines souches spécifiques de

bactéries.

INDICATIONS :

Ce médicament est indiqué chez I’adulte et chez ’enfant pour traiter les

infections suivantes :

* En traitement curatif :

- des infections a staphylocoques sensibles :

Respiratoires ; ORL ; Rénales et uro-génitales ; neuro-méningées ; ostéo-

articulaires ; endocarditiques.

- des infections cutanées dues aux staphylocoques et/ou aux streptocoques
sensibles.

® En traitement préventif :

- En prophylaxie des infections postopératoires en neurochirurgie : mise en

place d'une dérivation interne du LCR

1l convient de tenir compte des recommandations officielles concernant

I'utilisation appropriée des antibactériens.

CONTRE-INDICATIONS :

- Hypersensibilité a I’oxacilline, aux autres antibiotiques de la famille des
béta-lactamines (pénicillines et céphalosporines) ou & I'un des excipients
mentionnés.

- Administration par voie sous-conjonctivale.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI :

Mises en garde :

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser OXACIL®,

- Toute manifestation allergique (éruptions cutanées, démangeaisons, ...)
apparaissant en cours de traitement doit étre signalée immédiatement &
votre médecin.

- Avant de prendre ce traitement, prévenez votre médecin si & I'occasion
d'un traitement antibiotique antérieur (méme avec une autre famille
d'antibiotique), une réaction allergique est apparue : urticaire ou autres
éruptions cutanées, démangeaisons, brusque gonflement du visage et du
cou d'origine allergique (cedéme de Quincke) (voir rubrique « EFFETS
INDESIRABLES »).
Une diarrhée peut se produire lors de la prise d'antibiotiques, méme
plusieurs semaines aprés la fin du traitement. Si la diarrhée devient
sévére ou persiste, ou si vous remarquez la présence de sang ou de mucus
dans vos selles, arrétez immédiatement de prendre le médicament, car
votre vie pourrait étre mise en danger. Ne prenez pas de médicaments
destinés a bloquer ou ralentir le transit intestinal et contactez votre
médecin (voir rubrique « EFFETS INDESIRABLES »).

- Prévenez votre médecin en cas d'insuffisance rénale ou d'insuffisance
hépatique connue(s). Votre médecin peut étre amené a surveiller
régulierement votre traitement par une prise de sang (dosage en
oxacillinémie).

- L'administration de fortes doses d'antibiotique a base d'oxacilline chez
I'insuffisant rénal ou chez les patients ayant eu par exemple des
convulsions antérieurement, une épilepsie traitée ou des atteintes
méningées, peut exceptionnellement entrainer des convulsions (voir
rubrique « EFFETS INDESIRABLES »).

- Comme pour I’ensemble des antibiotiques appartenant a cette classe
thérapeutique, 1’administration de ce médicament, en particulier en cas
de surdosage ou en cas de mauvaise adaptation de la dose chez les
patients atteints d’un dysfonctionnement du rein, peut entrainer un risque
d’encéphalopathie pouvant se traduire par une confusion, des troubles de
la conscience, une crise convulsive ou encore des mouvements
anormaux. Si de tels troubles apparaissent, consultez immédiatement
votre médecin ou votre pharmacien (voir rubriques « EFFETS
INDESIRABLES » et « POSOLOGIE ET MODE
D’ADMINISTRATION »).

- L'administration de ce médicament sera prudente chez le nouveau-né.

Ce médicament contient entre 60,1 mg et 63,3 mg de sodium (composant

principal du sel de cuisine/table) par flacon de poudre, soit I'équivalent

de 3% a 3,16 % de I’apport alimentaire quotidien maximal recommandé
de sodium pour un adulte.

Enfants : Sans objet.

INTERACTIONS

INTERACTIONS :

Si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, notamment

le méthotrexate, y compris un médicament obtenu sans ordonnance, parlez-

en a votre médecin ou & votre pharmacien.

OXACIL® avec des aliments et des boissons : Sans objet.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Grossesse : La sécurité d’emploi de I’oxacilline durant la grossesse n’a pas

été établie. Néanmoins, son utilisation est possible si elle est clairement

justifiée.

Allaitement : Le passage des pénicillines dans le lait maternel est faible,

et les quantités ingérées trés inférieures aux doses thérapeutiques

néonatales. En conséquence, des précautions doivent étre prises lorsque

I’oxacilline est administré a des femmes qui allaitent.

Si le nouveau-né présente des troubles tels que diarrhée, éruption sur la

peau, candidose (infection due & certains champignons microscopiques),

avertissez immédiatement votre médecin qui vous conseillera sur la
conduite a tenir car ces effets sur votre enfant sont peut-étre dus a ce
médicament.

SIVOUS ETES ENCEINTE OU QUE VOUS ALLAITEZ, SI VOUS PENSEZ

ETRE ENCEINTE OU PLANIFIEZ UNE GROSSESSE, DEMANDEZ

CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU PHARMACIEN AVANT DE

PRENDRE CE MEDICAMENT.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES :

Ce médicament peut avoir une influence importante sur I’aptitude a

conduire des véhicules et a utiliser des machines notamment du fait de la

MEDICAMENTEUSES ET AUTRES

survenue  possible d’encéphalopathie  (voir rubriques «EFFETS
INDESIRABLES» et «POSOLOGIE ET MODE
D’ADMINISTRATION»).

EFFETS INDESIRABLES :

Comme tous les médicaments, OXACIL® est susceptible d'avoir des effets
indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas sujet.

* Réactions allergiques

Démangeaisons, urticaire, géne respiratoire, cedéme de Quincke (variété
durticaire avec brusque infiltration de liquide au niveau de la face et du
cou), exceptionnellement choc allergique (difficulté a respirer, chute de la
tension artérielle, pouls rapide), augmentation de certains globules blancs

dans le sang (éosinophilie) (voir rubrique « MISES EN GARDE et
PRECAUTIONS D’EMPLOI»).

e Peau

Eruptions cutanées. Exceptionnellement éruption avec bulles ou pustules.
e Systéme gastro-intestinal

Nausées, vomissements, diarrhées, inflammation de la bouche,
coloration noire de la langue, colite pseudo-membraneuse (maladie de
I'intestin avec diarrhée et douleurs au ventre) (voir rubrique « MISES EN
GARDE et PRECAUTIONS D’EMPLOI»).

* Foie

Elévation de certaines enzymes du foie (transaminases, phosphatases
alcalines), exceptionnellement hépatite (inflammation du foie) avec
jaunisse (jaunissement du blanc des yeux ou de la peau).

e Systéme nerveux

Troubles neurologiques a type de troubles de la conscience, confusion,
mouvements anormaux, contractions musculaires involontaires, crises
convulsives, rapportés aprés l'administration de fortes doses
d'antibiotique a base d'oxacilline en particulier en cas de
dysfonctionnement des reins.

* Reins

Maladie des reins (néphropathies interstitielles aigués, tubulopathies).

« Systéme sanguin et lymphatique

Quantité insuffisante du nombre de globules rouges (anémie) ou de
certains globules blancs (leucopénie) ou de cellules présentes dans le sang
servant a la coagulation sanguine (plaquettes) (thrombopénie) ;
diminution trés importante du nombre de certains globules blancs
(agranulocytose) ; appauvrissement de la moelle osseuse en cellules
sanguines. Ces modifications du bilan sanguin peuvent se traduire par une
paleur, une fatigue intense, une fiévre inexpliquée ou des saignements de
nez ou des gencives.

« Effets indésirables généraux

Fievre

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT
EFFET INDESIRABLE NON SOUHAITE ET GENANT MENTIONNE ClI-
DESSUS OU QUI N'EST PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
SURDOSAGE :

Des manifestations de surdosage, neuropsychiques, rénales et digestives
ont été rapportées avec les pénicillines M.

Si de tels troubles apparaissent, consultez immédiatement votre médecin
ou votre pharmacien.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :

Posologie :

En traitement curatif :

Adulte : 8 a 12 g/jour, répartis en 4 a 6 administrations journaliéres.
Enfant : 100 a 200 mg/kg/jour, répartis en 4 a 6 administrations
journaliéres, sans dépasser 12 g/jour

En traitement préventif :

Prévention des infections postopératoires en  chirurgie  ;
L'antibioprophylaxie doit étre de courte durée, le plus souvent limitée a
la période peropératoire, 24 h parfois, mais jamais plus de 48 h.

- 2 g IV alinduction anesthésique,

- puis réinjection de 1 g IV toutes les 2 h en cas d'intervention prolongée.
La durée du traitement doit couvrir toute la durée de I'intervention jusqu'a
la fermeture cutanée.

DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A
L'ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.

Durée de traitement :

Pour étre efficace, cet antibiotique doit étre utilisé régulierement aux
doses prescrites et aussi longtemps que votre médecin vous l'aura
conseillé.

La disparition de la fiévre ou de tout autre symptdme ne signifie pas que
vous soyez complétement guéri.

Titre :

Notice OXACIL® 1g

Version : 03
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Dimension

250 x 155 mm

Destination (Pays....) :

TUNISIE

L'éventuelle impression de fatigue n'est pas due au traitement antibiotique
mais a l'infection elle-méme. Le fait de réduire ou de suspendre votre
traitement serait sans effet sur cette impression et retarderait votre
guérison.
Mode d’administration :
Voie intraveineuse - Perfusion
Chaque dose sera injectée dans votre circulation générale en perfusion
lente dans une de vos veines.
Voir les instructions pour I'administration de ce médicament.
Si vous oubliez d’utiliser OXACIL® :
Le traitement doit étre poursuivi normalement, sans tenir compte de la
dose oubliée. N'utilisez pas de dose double pour compenser la dose que
vous avez oublié de prendre.
Si vous arrétez d’utiliser OXACIL® :
Sans objet.
INCOMPATIBILITES :
Les aminoglycosides et les pénicillines sont physiquement et /ou
chimiquement incompatibles, et peuvent s’inactiver mutuellement in
vitro. Durant un traitement concomitant par une pénicilline résistante aux
bétalactamases et un d’aminoglycoside ces produits doivent étre
administrés séparément et leur mélange évité, les pénicillines pouvant
inactiver les aminoglycosides et donner des concentrations sériques
d’aminoglycoside faussement diminuées.
En I’absence d’études de compatibilité, ce médicament ne doit pas étre
mélangé avec d’autres médicaments.
CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :
« Avant reconstitution : Pas de précautions particulieres de conservation.
o Aprés reconstitution :
Utiliser immédiatement aprés reconstitution avec le solvant : Eau pour
préparations injectables.
Aprés mise en solution : le produit est stable & la température ambiante
pendant 4 heures dans les solutions glucosée et salée isotoniques.
TABLEAU A
Meédicaments autorisés N° :
+ 9093251 : OXACIL® 1g (boite de 1 flacon de poudre et 1 ampoule solvant)
+9093252H : OXACIL® 1g (boite de 25 flacons de poudre, sans solvant)

CECI EST UN MEDICAMEN

Ceci est un produit qui affecte la santé et le non-respect du mode
d’administration vous met en danger.

Suivez attentivement la prescription du médecin, le mode d’emploi
et les conseils du pharmacien.

Le médecin et le pharmacien sont les experts du médicament et
savent ses bénéfices et ses risques.

N’arrétez pas la prise du traitement de votre propre initiative.

Ne renouvelez pas I’approvisionnement en ce médicament sans
revenir au médecin.

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

[CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE|
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