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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Atralxitina 1000 mg/10 ml P6 e solvente para solugdo injetavel
Cefoxitina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacao importante para si

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Atralxitina e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Atralxitina
. Como utilizar Atralxitina

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Atralxitina

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN BN

1. O que € Atralxitina e para que € utilizado

Atralxitina € um antibidtico do grupo das cefalosporinas de 2.* geragédo (1.1.2.2.)
indicada para o tratamento de infecdes provocadas por microrganismos sensiveis,
nomeadamente em caso de:

- infe¢des do aparelho respiratério

- infe¢des do trato urindrio

- infe¢des dos ossos, articulagdes, tecidos moles, pele e feridas

- infe¢cdes abdominais, ginecoldgicas e obstétricas

ATRALXITINA estd também indicada na profilaxia de infe¢cdes pds-cirirgicas em
cirurgia limpa, limpa contaminada ou potencialmente contaminada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Atralxitina

Nao utilize Atralxitina:
- se tem alergia ao grupo antibacteriano das cefalosporinas ou das penicilinas,
- se tem alergia a cefoxitina.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Atralxitina.

- Antes do inicio da terapéutica devem ser feitas culturas bacterianas com o objetivo de
isolar o microrganismo envolvido, pese embora que a terap€utica possa ser iniciada
enquanto se aguardam os resultados que permitirdo um eventual ajuste, quando
necessario.

- Em caso de aparecimento de reacdes de hipersensibilidade. A cefoxitina tal como
outras cefalosporinas pode causar sérias reagdes de hipersensibilidade. Os pacientes
deverdo interromper a terapéutica e contactar o médico assistente ao primeiro sinal de
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rash, urticdria, ou outros sinais de reacdo cutanea ou qualquer outro sinal de
hipersensibilidade, tais como, dificuldade em respirar, deglutir ou inchaco indicativo de
angioedema (edema dos ldbios, da lingua, da face, rouquidao).

- Em caso de hipersensibilidade a penicilina, deverd ser considerada a possibilidade de
reacdes alérgicas cruzadas.

- Se possui antecedentes de doenca gastrintestinal, principalmente colite.

- O tratamento com antibiéticos de largo espectro, incluindo cefalosporinas como a
cefoxitina, altera a flora comensal do c6lon podendo ocorrer um crescimento de
microrganismos ndo sensiveis, entre eles o Clostridium difficile, cuja toxina é
responsdvel por um quadro clinico de diarreia associada a antibioterapia, incluindo a
colite pseudomembranosa. Os doentes com diarreia, durante ou mesmo apos a
antibioterapia, deverdo ser submetidos a investigacdo e a diagndstico diferencial.

- Se é insuficiente renal, pois nestes casos a posologia deve ser adaptada em fungéo da
depuragdo da creatinina ou da creatininemia.

- Pode ocorrer uma reacgdo falsamente positiva para a glucose na urina com a utilizagao
de substancias redutoras, mas ndo com a utilizacdo de métodos especificos da glucose
oxidase.

Outros medicamentos e Atralxitina:
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Farmacos nefrotdxicos: a administragdo concomitante de cefalosporinas e
aminoglicosidos, colistina, polimixina B ou vancomicina aumenta o risco de
nefrotoxicidade associada a estes agentes nefrotdxicos.

Probenecide: a administracdo concomitante de probenecide inibe a secrecio tubular da
cefoxitina, resultando em concentragdes séricas de cefoxitina superiores e mais
prolongadas.

Contracetivos hormonais: a administragdo de cefalosporinas pode causar uma baixa
transitéria das concentragdes plasmadticas de estrogénios e gestagénios; a eficicia dos
contracetivos éincerta, recomendando-se a utilizagdo de um método anticoncecional
adicional.

Gravidez, amamentagao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

A utilizacdo de Atralxitina durante a gravidez requer que os beneficios potenciais sejam
comparados com 0s riscos eventuais.

A Atralxitina € excretada no leite humano. Se a sua utilizacao estiver indicada deverao
tomar-se as devidas precaucdes.

Conducio de veiculos e utilizacdo de méquinas:
Atralxitina ndo interfere com a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Atralxitina

Utilizar este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia/Frequéncia da administragdo
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Adultos
A posologia usual para os adultos é de 1 ou 2g de Atralxitina de 6 em 6 horas ou de 8
em 8 horas.

Infecdo Dose didria/Frequéncia | Dose total didria
Nao complicada 1g cada 6 ou cada 8 horas |3-4g
1g cada 4 horas ou
Moderadamente grave ou grave 2g cada 6 ou cada 8 horas 6-8g
Necessitam de altas doses de antibiticos 2g cada 4 horas ou 12¢g
3g cada 6 horas
Adultos com insuficiéncia renal
Clearence de creatinina (ml/min.) Posologia
50-30ml/min. 1-2g de 8 em 8 horas ou de 12 em 12 horas
29-10ml/min. 1-2g de 12 em 12 horas ou de 24 em 24 horas
9-5ml/min. 0,5-1g de 12 em 12 horas ou de 24 em 24 horas
< Sml/min. 0,5-1g de 24 em 24 horas ou de 48 em 48 horas

Nos doentes submetidos a hemodidlise administrar 1-2g apds cada sessdo de didlise;
como dose de manutengdo seguir o esquema posoldgico anterior.

Criangas

Prematuros

0-1 semana 20-40mg/kg cada 12 horas

1-4 semanas 20-40mg/kg cada 8 horas
Lactentes 20-40mg/kg cada 6 ou cada 8 horas
Criangas 20-40mg/kg cada 6 ou cada 8 horas

Criangas com insuficiéncia renal

Nas criangas com insuficiéncia renal, a dose e a frequéncia de administragdo deve ser
modificada de acordo com as recomendagdes indicadas para os adultos (ver “Posologia
em adultos com insuficiéncia renal”).

Profilaxia cirdrgica

Adultos: recomenda-se a administragdo de 2g de cefoxitina por via IV imediatamente
antes da cirurgia (30-60 minutos antes da incisdo inicial) e posteriormente 2g de
cefoxitina de 6/6 horas.

Criangas: em recém-nascidos, lactentes e criangas recomenda-se a administracido de 30-
40mg de cefoxitina’kg de peso por via [V imediatamente antes da cirurgia (30-60
minutos antes da incisdo inicial) e posteriormente 30-40mg de cefoxitina/kg de peso de
6/6 horas, no caso de lactentes e criancas, e de 8/8-12/12 horas no caso de recém-
nascidos.

Nas pacientes submetidas a cesariana recomenda-se a administracdo de uma unica dose
de 2g de cefoxitina por via IV, logo que o corddo umbilical seja cortado. Se necessario,
uma 2.* e 3.% doses de 2g de cefoxitina podem ser administradas por via IV, 4 e 8§ horas
apos a 1.* dose.

Na cirurgia ginecoldgica, uma tinica dose de 2g de cefoxitina administrada por via IV
30-60 minutos antes da cirurgia tém-se revelado eficaz.
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Em cirurgias prolongadas ou muito contaminadas podem ser administradas doses
adicionais de 2g de cefoxitina em intervalos de 6 horas.

Normalmente, a profilaxia cirdrgica ndo deve ser continuada para além das 24 horas
apos a cirurgia.

A duragdo da terapéutica com Atralxitina depende do tipo de infec@o; em infe¢des
causadas por estreptococos beta-hemoliticos do grupo A, o tratamento deve prolongar-
se pelo menos por 10 dias.

Modo de administragao
Via intravenosa (IV).

Injecdo intravenosa

Para a preparacdo da injecdo intravenosa, Atralxitina 1g deve ser reconstituida em 10 ml
de dgua para preparagdes injetaveis.

A administrag@o intravenosa deve fazer-se durante 3-5 minutos.

Perfusdo intravenosa

Se se pretender fazer uma perfusdo intravenosa, a solucéo para injecdo intravenosa (1g
de cefoxitina/10ml de 4gua para preparacdes injetaveis) pode ser adicionada a 50 ou
100ml de uma solugdo de dextrose a 5 ou 10% ou a uma solugao de cloreto de sédio a
0,9%.

As solucdes reconstituidas mantém-se estaveis fisica e quimicamente durante 24 horas a
temperatura ndo superior a 25°C ou 96 horas de 2°C a 8 °C. No entanto, e como regra
geral, as solu¢des devem ser usadas imediatamente apds a sua preparagao.

Se utilizar mais Atralxitina do que deveria:

Nao estao descritos casos de sobredosagem com a Atralxitina para administragdo
parentérica.

A cefoxitina € removida de uma forma eficaz por hemodidlise, mas ndo é removida por
didlise peritoneal.

Caso se tenha esquecido de utilizar Atralxitina:

Em caso de omissdo de uma dose, tomar o medicamento assim que possivel; ndo fazé-lo
caso esteja proxima a hora da dose seguinte.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Atralxitina € geralmente bem tolerada. Os efeitos indesejdveis raramente impdem a
suspensdo do tratamento e tém sido habitualmente ligeiros e transitdrios. Os efeitos
indesejaveis mais frequentes foram reagdes locais apds inje¢ao intravenosa.
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Os seguintes efeitos indesejiveis foram observados com uma frequéncia rara (pode
afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

- tromboflebite,

- reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) tais como anafilaxia, nefrite intersticial e
angioedema. Foram ainda referidos casos de urticdria, prurido e febre.

- leucopenia (granulocitopenia, neutropenia), trombocitopenia e depressao da medula
dssea.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados com uma frequéncia muito rara
(pode afetar até 1 em cada 10000 pessoas):

- reacdes de hipersensibilidade (alérgicas) tais como exantema, incluindo dermatite
exfoliativa e necrodlise epidérmica téxica,

- hipotensio,

- pode ocorrer diarreia durante ou apds o tratamento incluindo colite
pseudomembranosa. Também foram referidas natiseas e vomitos,

- eosinofilia, anemia (incluindo anemia hemolitica). Alguns individuos, particularmente
0s que apresentam azotémia, podem desenvolver testes de Coombs positivos durante a
terap€utica com cefoxitina,

- agravamento de miastenia gravis,

- elevagoes transitérias da AST, da ALT, da LDH sérica, da fosfatase alcalina sérica e
ictericia.

- Foram observadas elevagdes da creatinina sérica/ou da urémia. Em certas situacoes tal
como com outras cefalosporinas, ocorreu insufici€éncia renal aguda.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se a sua crianca tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P.
através dos contactos abaixo:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: 4351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Atralxitina

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz e da humidade

As solucdes reconstituidas mantém-se estdveis fisica e quimicamente durante 24 horas a
temperatura ndo superior a 25°C ou 96 horas de 2°C a 8°C. No entanto, e como regra
geral, as solu¢des devem ser usadas imediatamente apds a sua preparagao.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem, ap6s
EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag@o ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar for a os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Atralxitina

- A substancia activa € a cefoxitina, sob a forma de cefoxitina sddica. Cada frasco para
injetavel contém o equivalente a 1000 mg de cefoxitinza

- O outro componente, contido numa ampola, consiste em 10 ml de 4gua para
preparacdes injetaveis.

Qual o aspecto de Atralxitina e contetido da embalagem

ATRALXITINA apresentam-se sob a forma de pd e solvente para solugdo injetavel e
encontra-se disponivel em embalagens de 1 unidade (1 frasco + 1 ampola) e de 4
unidades (4 frascos + 4 ampolas).

Titular da Autorizacio de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Laboratérios Atral, S.A.

Rua da Estagdo, n.°s 1 e 1A

2600-726 Castanheira do Ribatejo

Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



