APROVADO EM
20-07-2007
INFARMED

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Antadar 1 g I.V., 1000 mg/4 ml, p6 e solvente para solu¢do injectavel
Cefotaxima (D.C.1.)

Ieia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler..

Caso ainda tenha diividas fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto informativo

QUE E Antadar 1 g .V.E PARA QUE E UTILIZADO.
ANTES DE UTILIZAR Antadar 1 g LV.

COMO UTILIZAR Antadar 1 g LV.

EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

COMO CONSERVAR Antadar 1 gI.V.

OUTRAS INFORMACOES

O QUEE A Antadar 1 g V. E PARA QUE E UTILIZADO.

Antadar 1 g V. apresenta-se em forma de p6 e solvente para solucdo injectdvel. Cada
embalagem contém 1 frasco para injectaveis com p6 de cefotaxima e uma ampola com
4 ml de dgua para injectaveis.

A Cefotaxima pertence a um grupo de antibidticos conhecido como cefalosporinas. Esta
indicada para infeccdes graves, particularmente devidas a bactérias gram negativas
multirresistentes sensiveis a cefotaxima, localizadas em vias respiratérias
(Strep.pneumoniae, H.influenzae, K. pneumoniae, E.coli, P.mirabilis, Staph. aureus,
Staph. pyrogenes e Enterobacter), vias urindrias e genitais (Klebsiella, Serratia,
Citrobacter, Proteus, Pseudomonas, Streptococcus, E.coli, N.gonorrhoeae), sangue —
septicemia- (E.coli, Staph. marcescens, Staph. aureus, Klebsiella e Proteus), coracdo (E.
coli, Staph aureus, Strep. durans, N. catarrhalis, Serratia spp e Proteus marcescens).,
ossos e articulagdes (Staphylococcus aureus, Neisseira meningitidis, Neisseria
gonorrhoeae, Streptococcus pyogenes, Enterobacter cloacae, Pseudomonas aeruginosa,
Klebsiella spp. e Serratia marcescens ), pele e tecidos moles (Staph. aureus;
Pseudomonas aeruginosa, Streptococcal species, E.coli, Proteus spp., abdémen,
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infeccdes ORL, queimaduras ou feridas infectadas, assim como na meningite (H.
influenzae, N. meningitidis, Strp. pneumoniae, Streptococcus grupo B, E. coli e
Klebsiella spp.).

ANTES DE USAR Antadar 1 g I.V.

Nao utilize Antadar 1 g .M.
Nao use Antadar 1 g I.V. se for alérgico a cefotaxima ou a outras cefalosporinas, ou a
qualquer dos componentes de Antadar 1 g 1.V.

Tome especial cuidado com Antadar 1 g I.V.

- Se apresenta uma diarreia intensa e duradoira pode ser devido a um tipo especial de
colite, chamada colite pseudomembranosa, que pode ser grave. Nestes casos, 0 seu
médico decidird se deve suspender a administracdo de cefotaxima e iniciar um
tratamento adequado.

- Se segue um tratamento prolongado com cefotaxima, podem aparecer superinfeccoes.
- Se padece de insuficiéncia renal é possivel que o seu médico tenha de ajustar a dose
de cefotaxima que deve receber.

- Se necessita de fazer alguma anélise de sangue, dado que a cefotaxima pode interferir
nos resultados, deve informar o pessoal sanitario que segue um tratamento com este
medicamento.

Utilizar Antadar 1 g I.V. com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tomou recentemente
qualquer outro medicamento, inclusivamente os adquiridos sem receita médica.

A Cefotaxima ndo se deve administrar simultaneamente com:
Aminoglicosideos (outro tipo de antibidtico)
Diuréticos potentes

Em caso de duvida, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Gravidez e aleitamento.
Gravidez: No caso de estar gravida, o seu médico decidird a conveni€ncia de usar este
medicamento. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar um medicamento.

Aleitamento: A cefotaxima € excretada, em baixa concentracdo, através do leite
materno. No caso de estar em periodo de aleitamento, o seu médico decidira se é
conveniente utilizar este medicamento. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar um medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A Cefotaxima, em geral, ndo altera a capacidade de conduzir veiculos ou de utilizar
maquinaria. Ter em aten¢do que as cefalosporinas estdo relacionadas com o
aparecimento de efeitos indesejdveis do sistema nervoso central nos doentes com
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insuficiéncia renal, que podem comprometer a capacidade de conducdo (Ver 4.
Possiveis efeitos indesejaveis)

3.COMO UTILIZAR Antadar 1 g I.V.

Siga estas instrugdes, a menos que o seu médico lhe tenha dado outras instru¢des
distintas. Antadar € administrado por via intravenosa. Lembre-se de utilizar o seu
medicamento.

O seu médico indicard a dose apropriada e determinard a duracdo do tratamento; ndao
suspenda ou prolongue o tratamento.

A dose habitual é:
Adultos e criangas maiores de 12 anos: a posologia habitual é de 1 g de cefotaxima de
12/12 horas.

Criancas menores de 12 anos: Segundo a gravidade da infeccdo, 50-180 mg/kg/dia,
divididos em 2, 3, 4 ou 6 doses, dependendo da idade e da gravidade da infec¢do.

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica: Pode ser necessario uma reducio da dose
se sofre de alguma alteracdo renal ou hepética. Nesse caso, comunique ao seu médico
para que a dose seja ajustada convenientemente.

Se utilizar mais Antadar 1 g I.V. do que deveria
Se receber mais Antadar I g 1.V. do que a que deveria, consulte imediatamente o seu
médico ou farmacéutico.

Informacdo para o médico: Em caso de sobredosagem, realizar testes a fung¢ao renal,
suspender a administracdo do firmaco e estabelecer tratamento sintomatico. A
cefotaxima elimina-se por hemodialise.

Caso se tenha esquecido de utilizar Antadar 1 g I.V.

Se se esqueceu de tomar a dose de Antadar 1 g 1.V., ndo receba uma dose dupla para
compensar as doses esquecidas.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmaceéutico.

Informagdes para administragao

Para a administracdo intravenosa dissolve-se o contetido do frasco nos 4 ml de solvente
da ampola que o acompanha (4gua para injectdveis). A solu¢do acabada de preparar é
injectada por via intravenosa lentamente em 3 a 5 minutos.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
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Como todos os medicamentos, Antadar 1 g 1.V. pode ter efeitos secunddrios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas..

Reacc¢des locais: o mais frequente é dor no local da injec¢do; Reaccdes alérgicas: o mais
frequente € o aparecimento de lesdes na pele que podem ter aspecto variado. Outras
reaccgdes possiveis sdo prurido, cara inchada e dificuldade para respirar.

AlteracOes gastrointestinais: nduseas, vomitos e diarreias. Alteracdes do sangue:
informou-se sobre a diminui¢do de algumas células do sangue, como os gldbulos
brancos e glébulos vermelhos. Alteracdes cardiacas: em ocasides descreveram-se
arritmias. Alteracdes hepdtico-biliares: pode-se produzir aumento das enzimas hepéticas
(transaminases). Alteracdes do Sistema Nervoso Central: Cefaleias. Alteracdes
cutineas: de modo ocasional, existem casos isolados de eritema multiforme e Sindrome
de Stevens-Johnson.

Efeitos secundérios em doentes com Insuficiéncia renal: Foram observados alguns
casos de aumento da ureia no sangue, que indicam mau funcionamento do rim. As
cefalosporinas quando administradas a doentes com insuficiéncia renal podem originar
encefalopatia, manifestando-se com efeitos indesejaveis do sistema nervoso central
como alteragcdo do estado de consci€éncia, movimentos anormais e convulsdes.

Se observar qualquer outro efeito secundario que nao foi descrito anteriormente ou se
algum dos efeitos secunddrios se agravar, consulte o seu médico ou farmacéutico.

5.COMO CONSERVAR Antadar 1 g1.V.

Mantenha Antadar 1 g 1.V., fora do alcance e da visdao das criangas.
Conservar na sua embalagem original e nao guardar acima de 25°C.

O prazo de validade mdximo, uma vez reconstituida a solucdo € de 24 horas se for
mantido entre 2°C e 8°C, e de 8 horas a temperatura inferior a 25°C.

Prazo de validade: Antadar 1 g 1.V. nao se deve utilizar depois da data indicada na
embalagem. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢ido ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Antadar 1 g I.V.

A substancia activa € a cefotaxima. Cada frasco para injectaveis contém: Cefotaxima
(D.C.I.), 1 g (como cefotaxima sodica). Cada ampola contém: dgua para injectaveis.
Uma vez reconstituida a solu¢cao com o solvente contém 250 mg/ml.



Qual o aspecto de Antadar 1 g I.V. e contetido da embalagem
Caixa com 100 frascos e 100 ampolas de solvente.

Titular da autorizacdo de introduc¢do no mercado e Fabricante
FHC - Farmacéutica, Lda.

Parque Industrial De Mortdgua, Lote 2

3450-232 Mortagua

Portugal

ICN Iberica, S.A.

Calle Casanova, 27-31

E-08757 Corbera de Llobregat - Barcelona
Espanha

OUTRAS APRESENTACOES
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Antadar 500 mg I.V. Caixa com 100 frascos e 100 ampolas de solvente.

Antadar 1 g .M. Caixa com 100 frascos e 100 ampolas de solvente.
Antadar 2 g I.V. Caixa com 50 frascos e 50 ampolas de solvente.

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em:




