OANPEN OXAPEN

Oxacilline

- OXAPEN’ comprimés : Boite de 12 comprimés enrobés, sous blister. - OXAPEN" poudre pour
sirop a 250 mg/5 ml : flacon de 60 ml de sirop reconstitué, soit 12 doses de 5 ml. Flacon gradué, h locoque
bouchon-doseur. - OXAPEN" poudre et solvant pour usage parentéral 1.V.a 1 g : Flacon + ampoule C' bler Ie Sta p y

de 5 ml de solvant. COMPOSITION : - par comprimé : Oxacilline(DCl) sel de sodium, exprimé en I ‘e -
oxacilline 500 mg. Excipients : stéarate de magnésium, carboxyméthyl amidon sodique, amidon, de I |nfect|0“
cellulose microcristalline. - Poudre pour sirop a 250 mg/5 ml : Oxacilline (DCI) sel de sodium, au coeur

exprimé en oxacilline base 250 mg, soit 3g par flacon de 60 ml. Excipients : Saccharine sodique,

citrate de sodium, benzoate de sodium, polyvidone, carboxyméthylcellulose, EDTA. - Poudre

pour usage parentéral : - par flacon : Oxacilline (DCl) sel de sodium, exprimé en oxacilline : 1

g. Teneur en sodium : 64 a 71 mg ( 2,8 a 3,1 mmol) par gramme d’oxacilline. - Solvant : Eau ppi

5 ml. PROPRIETES : Antibiotique bactéricide de la famille des béta-lactamines, du groupe des

penicillines M semi-synthétiques résistantes a la pénicillinase. Le spectre d'activité comprend les (] |nfections Cutanées
espéces habituellement sensibles qui sont : les bactéries a gram + : staphylocoques pénicillino- .

sensibles, staphylocoques pénicillino-résistants (producteur de pénicillinase) a I'exception des * Infectlons OSSQUSQS

souches résistantes hétérogeénes dites méti - R et streptocoques a l'exclusion des streptocoques e Infections U rog énitales
du groupe D. Lorsque la notion de sensibilité constante des souches n'a pas été établie pour une . . .
espéce donnée, seule une étude in vitro de la souche en cause permet de confirmer si elle est L Infectlons ReSplratOlreS

sensible, résistante ou intermédiaire. INDICATIONS : Traitement des infections dues aux staphy-
locoques et aux streptocoques sensibles notamment dans leurs manifestations : - Respiratoires
- OR.L. - Rénales et uro-génitales - Cutanées - Osseuses. Infections septicémiques et endocar-
diques. POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION : Posologie : 35 a 50 mg par kg de poids par
jour, soit en moyenne : - Adulte : Comprimés a 500 mg : 2 comprimés le matin, et 2 comprimés
le soir (2 + 2). Avaler les comprimés avec un peu d'eau de préférence une heure avant les repas.
- Enfant : Suspension orale a 250 mg : 2 cuilléeres-mesure de 5ml le matin, et 2 cuilléres-mesure
le soir (2 + 2). - Nourrisson : Suspension orale a 250 mg : 1/2 cuillere-mesure de 5ml par 5 kg de
poids matin et soir. Remarque : En cas d'insuffisance rénale sévére, il est possible d'utiliser 'oxa-
cilline par voie orale a la posologie habituelle. Préparation de la suspension buvable : Ajouter
une petite quantité d'eau pour dissoudre le produit, fermer le flacon et agiter, compléter avec de
I'eau jusqu'au trait de mesure 60 ml, et agiter vigoureusement jusqu’a obtenir une suspension
homogeéne. Aprés utilisation, refermer le flacon et garder au frais. Agiter avant chaque utilisation. -
Poudre et solvant pour usage parentéral : En traitement curatif : - Adulte, enfant et nourrisson : 50
a 100 mg/kg/j en IV. En prophylaxie des infections postopératoires en chirurgie : - 2 g IV a l'induc-
tion anesthésique, puis injection de 1 g IV toutes les 12 h. Lantibioprophylaxie doit étre de courte
durée, et ne doit pas dépasser 48 heures. CONTRE-INDICATIONS : Allergie aux pénicillines. MISE
EN GARDE : Toute manifestation allergique impose I'arrét immédiat du traitement. Des réactions
d’hypersensibilité (anaphylaxie) sévéres et parfois fatales ont été exceptionnellement observées
chez des patients traités par les penicillines M. Leur administration nécessite un interrogatoire
préalable. La contre-indication est formelle chez des patients ayant des antécédents d'allergie
typique a ces produits. PRECAUTIONS D’EMPLOI : Risque d'allergie croisée avec les antibiotiques
de la famille des céphalosporines. Grossesse : Bien qu’aucune action tératogéne n‘ait pu étre
démontrée, l'oxacilline doit étre utilisée avec précaution chez la femme enceinte. Allaitement
: Loxacilline passant dans le lait maternel, I'interruption de l'allaitement doit étre envisagé.
Nouveau-né : Administration prudente en raison du risque d’hyperbilirubinémie. INTERACTIONS
MEDICAMENTEUSES : Des interactions sont possibles, éviter de mélanger l'oxacilline avec d'autres
médicaments. EFFETS INDESIRABLES : - Manifestations allergiques : fiévre, urticaire, éosino-
philie, oedéme de Quincke, exceptionnellement choc anaphylactique. - Troubles digestifs :
nausées, vomissements, diarrhées. - Augmentation rare et modérée des transaminases (ASAT,
ALAT), exceptionnellement hépatites ictériques. - Possibilité de néphropathie interstitielle aigué
immunoallergique. - Réaction hématologique réversible : anémie, thrombopénie, leucopénie.
CONDITIONS DE DELIVRANCE : Sur prescription médicale - Liste 1. Conserver a une température
inférieure a 25 °C, a I'abri de la lumiére et de I'humidité. Aprés reconstitution, la suspension orale
peut étre conservée 7 jours a température ambiante (25° C) ou 14 jours au réfrigérateur (4° C).
Tenir hors de portée des enfants. DUREE DE VALIDITE : 3 ans. Poudre pour usage parentéral :
Aprés mise en solution, l'oxacilline est stable a température ambiante pendant 4 heures dans les
solutions glucosées et salées isotoniques.

OXAPEN'" est une marque déposée.
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OXAPEN®

Oxacilline

Une gamme compléte pour la prise en charge
globale, en ambulatoire et en hospitalisation

OXAPEN ampoule injectable

poudre et solvant pour
usage parentéral Va1g: ‘
Flacon + ampoule de 5 ml de solvant. |

I
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En traitement curatif =

Adulte, enfant, nourrisson

50 a 100 mg/kg/j

enl.V.

Relais possible par les formes orales

En Prophylaxie des infections
postopératoires

-2gIValinduction

- puis injection de 1g IV
toutes les 12 heures

OXAPEN comprimés

Boite de 12 comprimés a 500 mg

Posologie simple : 35 a 50 mg /kg/j
soit en moyenne :
Adulte:

2 Cp le matin

2 Cp le soir

Avaler les comprimés avec un peu deau
de préférence une heure avant les repas.

OXAPEN suspension buvable
Flacon de 60 ml, a 250 mg/ 5 ml

35a50mg /kg/j, soit en moyenne :

Enfants et nourrissons

Poids Nb. cuilléres-mesure de 5 ml
de I'enfant matin soir

Une gamme accessible
(Coiit de traitement compétitif)



