Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

SYNTARPEN, 500 mg, tabletki powlekane
Kloksacylina - Cloxacillinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Syntarpen i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Syntarpen
3. Jak stosowa¢ Syntarpen

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Syntarpen

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Syntarpen i w jakim celu si¢ go stosuje

Syntarpen zawiera jako substancj¢ czynng kloksacyling, ktora jest antybiotykiem z grupy penicylin
potsyntetycznych. Kloksacylina dziata na rozne szczepy bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych,
jednak najczesciej stosowana jest w leczeniu zakazen wywotywanych przez gronkowce.

Syntarpen jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen wywolywanych przez gronkowce:

e zakazenia skory i tkanek miekkich (czyracznos$c);

e zakazenia dolnych drég oddechowych;

e ropne powiklania pooparzeniowe i pooperacyjne;

e zakazenia kosci i szpiku, gtéwnie pourazowe - posta¢ doustng podaje si¢ w pozniejszym etapie
leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Syntarpen

Kiedy nie stosowa¢ leku Syntarpen
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kloksacyling, penicyliny, cefalosporyny lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
e Jesli u pacjenta w przesztosci wystgpila reakcja uczuleniowa na jakikolwiek antybiotyk lub inna
reakcja uczuleniowa, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku.

e Jesli pacjent jest uczulony na ktorykolwiek antybiotyk z grupy cefalosporyn, moze by¢ rowniez
uczulony na kloksacyling (tak zwana alergia krzyzowa).

e Jesli w trakcie stosowania leku Syntarpen pojawia si¢ u pacjenta zmiany skorne (np. pokrzywka,
$wiad skory) lub inne objawy wskazujace na uczulenie, lek nalezy odstawi¢ i jak najszybciej
zwroci¢ si¢ do lekarza.




e Jesli pacjent musi przyjmowac Syntarpen przez dluzszy czas, lekarz zwykle zleca okresowa
kontrole czynnos$ci nerek, watroby oraz morfologii krwi obwodowe;.

e Dlugotrwate podawanie antybiotykdw moze by¢ przyczyng nadmiernego rozwoju niewrazliwych
bakterii lub grzybow. Jesli pojawia si¢ objawy nowych zakazen podczas stosowania leku
Syntarpen, nalezy go odstawi¢ i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e Jesli wystapi cigzka, uporczywa biegunka podczas lub po zakonczeniu stosowania leku Syntarpen,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze to by¢ objaw rzekomobtoniastego zapalenia jelit —
powiktania zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku. Konieczne jest wtedy przerwanie stosowania
leku, a czasem zastosowanie odpowiedniego leczenia. Nie nalezy podawac lekow hamujacych
perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajaco.

W razie watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Syntarpen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

« probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej) - moze zwigkszy¢ sie stezenie antybiotyku
we krwi;

« leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow we krwi), np. warfaryna -
moze zwickszy¢ si¢ sktonno$¢ do krwawien;

o metotreksat (stosowany w leczeniu zapalenia stawow) - moze zwigkszy¢ si¢ jego toksycznosc;

o doustne srodki antykoncepcyjne - moze zmniejszy¢ si¢ skuteczno$¢ antykoncepcji; nalezy
stosowa¢ dodatkowo niehormonalne metody antykoncepciji;

o ampicylina, kwas fusydynowy (antybiotyki) - nasila si¢ ich dziatanie;

o erytromycyna, tetracykliny, chloramfenikol (antybiotyki) - moze ostabi¢ sie dziatanie leku.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

e Wyniki oznaczen glukozy w moczu niektorymi metodami moga by¢ falszywie dodatnie - zaleca
si¢ uzywanie testOw enzymatycznych.

e Wyniki oznaczen steroidow w moczu mogg by¢ zmienione.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledow bezpieczenstwa Syntarpen mozna stosowaé w okresie cigzy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci, gdy w opinii lekarza potencjalne korzysci przewazaja nad ryzykiem.

Lek w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka matki. Pacjentka karmiaca piersig powinna zachowaé
ostroznos$¢, poniewaz lek moze powodowaé dziatania niepozadane u karmionego dziecka (uczulenie,
biegunke, zakazenie drozdzakami).

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu leku Syntarpen na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jesli u pacjenta wystapia objawy zaburzajace koncentracj¢ (np. bol lub zawroty gtowy,
senno$¢, stan dezorientacji; patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozgdane), nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw mechanicznych ani obstugiwaé¢ maszyn do czasu ich ustgpienia.

Syntarpen zawiera laktoze

Jedna tabletka powlekana zawiera do 680 mg laktozy jednowodnej. Jesli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien omowic to z lekarzem przed przyjeciem
leku.



3. Jak stosowa¢ Syntarpen

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie 7 zaleceniami lekarza. \ razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza.

DoroS$li i dzieci o masie ciala powyzej 20 kg
Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke (500 mg) co 6 godzin. W bardzo cigzkich zakazeniach zaleca si¢
podawanie kloksacyliny domig$niowo lub dozylnie.

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

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek
Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Moze by¢ konieczne
zmniegjszenie dawki leku lub wydtuzenie odstepu pomigdzy dawkami.

Sposdéb podawania
Lek nalezy przyjmowac godzing przed lub dwie godziny po positku.

Czas leczenia
Czas leczenia okresla lekarz, w zalezno$ci od ciezkosci i rodzaju zakazenia, stanu pacjenta, jego wieku
1 masy ciata. Zwykle lek przyjmuje si¢ jeszcze przez 2 do 4 dni po ustgpieniu objawow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Syntarpen

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Syntarpen nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu. Nalezy
zabra¢ ze sobg lek w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt doktadnie sprawdzic, jaki lek zostat
zastosowany.

Pomini¢cie zastosowania dawki leku Syntarpen

Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek, powinien zrobi¢ to niezwlocznie po przypomnieniu sobie i dalej
kontynuowac leczenie zgodnie z zaleceniami.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Syntarpen

Wazne jest, aby lek stosowac tak dtugo, jak to zalecit lekarz. Nie nalezy przerywacé leczenia dlatego,
ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany za wcze$nie, zakazenie moze
nawrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego
cyklu leczenia, powinien porozumie¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sie do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moZe powodowaé dziatania niepozgdane, chociai nie u kazdego one wystgpig.

Dziatania niepozadane po podaniu leku Syntarpen wystepuja bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na
10 000 pacjentow).

Ciezkie dzialania niepozadane

v" Reakcje uczuleniowe
Natychmiastowe reakcje alergiczne: nagta dusznosc¢ i ucisk w klatce piersiowej, obrzgk powiek,




twarzy lub ust, ciezkie wysypki skérne, ktore moga przebiega¢ z powstawaniem pecherzy
obejmujacych oczy, jame ustng, gardio i narzady plciowe, utrata przytomnosci (omdlenie).
Opoéznione reakcje alergiczne (mogg pojawic si¢ 48 godzin do 2 do 4 tygodni po rozpoczecCiu
leczenia): goraczka, zte samopoczucie, pokrzywka, bole migsni, bole stawdw, bole brzucha,
wysypki skorne, objawy choroby posurowiczej, takie jak pokrzywka na skorze z uczuciem
pieczenia, alergiczne zapalenie naczyn.

Biegunka 0 znacznym nasileniu, utrzymujaca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajaca krew,
przebiegajaca z bolem brzucha lub goraczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit
(nazywanego rzekomobtoniastym zapaleniem jelit), mogacego wystepowac po zastosowaniu
antybiotykow.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych powyzej ciezkich dziatan niepozadanych
nalezy niezwtocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ bezposrednio do szpitala.

Inne dzialania niepozgdane, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia

Zwigkszenie lub zmniejszenie si¢ liczby niektorych rodzajow krwinek biatych lub czerwonych oraz
ptytek krwi, nieprawidlowy rozpad krwinek czerwonych, zahamowanie czynnosci szpiku kostnego.
Przemijajaca nadmierna ruchliwo$¢, pobudzenie, niepokoj, senno$é, stan dezorientacji i (lub)
zawroty glowy, gtéwnie u pacjentdw z niewydolno$cig nerek otrzymujacych duze dawki leku.
Nudno$ci, wymioty, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, czarny wlochaty jezyk.

Podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, w pojedynczych przypadkach moze wystapic
zapalenie watroby, zazotcenie skory i biatkowek oczu (objaw zottaczki cholestatycznej
spowodowanej zastojem zotci). Objawy te mijaja po odstawieniu leku.

Zaburzenia czynno$ci nerek, zahamowanie oddawania, biato lub krew w moczu, ust¢pujace po
odstawieniu leku. Wystepuja glownie u pacjentow, ktorzy otrzymuja duze dawki leku i (lub) maja
juz zaburzenia czynnosci nerek. Objawy te ustepuja po odstawieniu leku.

Goraczka, bol i zawroty glowy - ustepuja po odstawieniu leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywaé Syntarpen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.
Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


mailto:adr@urpl.gov.pl

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Syntarpen

Substancjg czynng leku jest kloksacylina w postaci soli sodowej. Jedna tabletka powlekana zawiera
500 mg kloksacyliny.

Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, zelatyna, talk, karboksymetyloskrobia sodowa, magnezu
stearynian, laktoza jednowodna, celulozy octanoftalan, makrogol 6000, talk, dwutlenek tytanu.

Jak wyglada lek Syntarpen i co zawiera opakowanie
Tabletki okragte, obustronnie wypukte, barwy biatej, moga mie¢ jasnokremowy odcien.

Opakowanie: 16 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: (22) 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Re-rej 03072012 / 050613/100613/ 130613



