APROVADO EM
21-11-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Flucloxacilina Generis 500 mg capsulas
flucloxacilina sodica

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem 0s 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 secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Flucloxacilina Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Flucloxacilina Generis
. Como tomar Flucloxacilina Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Flucloxacilina Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Flucloxacilina Generis e para que ¢é utilizado

Flucloxacilina Generis € um antibidtico de estreito espetro do grupo das
isoxazolilpenicilinas, que ndo é inativado pelas beta-lactamases estafilocécicas.

Flucloxacilina Generis esta indicado no tratamento de infecbes nos seguintes locais,
guando causadas por organismos sensiveis particularmente Streptococcus e
Staphylococcus:

Infecbes da pele, por ex.: furunculose, antraz (conglomerado de furlnculos),
abcesso, impetigo

Tecidos moles subcutaneos, celulite, linfangite

Feridas traumaticas, cirlrgicas e de queimaduras

Ossos, por ex.: artrite, osteite, osteomielite

Ouvido externo, por ex.: otite externa

Infecbes do trato respiratério inferior, por ex.: abcesso pulmonar, pneumonia,
broncopneumonia

InfecBes do trato respiratdério superior, por ex.: amigdalite, sinusite, faringite
Empiema (como parte do regime combinado) em conjugacao com drenagem
Meningite, por ex.: meningite estafilocécica

Trato urindrio e genital

Intestino delgado e célon.

No tratamento de infecbes graves como por exemplo endocardite e bacteriemia,
particularmente bacteriemia estafilococica, recomenda-se a utilizacdo de
flucloxacilina por via parentérica.

A flucloxacilina estad indicada para profilaxia na cirurgia cardiovascular (proteses
valvulares e proteses arteriais) e cirurgia ortopédica (artroplastia, osteossintese e
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artrotomia) pelo potencial patogénico dominante dos estafilococos durante estes
procedimentos cirlirgicos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Flucloxacilina Generis

Nao tome Flucloxacilina Generis

- Se tem alergia a flucloxacilina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- Se tem  hipersensibilidade a antibidticos beta-lactamicos (penicilinas,
cefalosporinas).

- Se tem histéria prévia de ictericia ou disfungdo hepatica associada a flucloxacilina.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Flucloxacilina Generis:

Antes de se iniciar a terapéutica com Flucloxacilina Generis, devera ser
cuidadosamente investigada a ocorréncia prévia de hipersensibilidade a beta-
lactdmicos. Estdo documentados casos de sensibilidade cruzada entre penicilinas e
cefalosporinas.

A flucloxacilina tem sido associada a ataques agudos de porfiria, nao sendo
considerada segura em doentes que sofram de porfiria.

E essencial uma precaucdo especial nos recém-nascidos, devido ao risco de
hiperbilirrubinemia, uma vez que Flucloxacilina Generis pode predispor para uma
situacdo de ictericia nuclear num bebé com ictericia.

Adicionalmente, é essencial um cuidado especial nos recém-nascidos devido ao
potencial para concentracfes séricas elevadas de Flucloxacilina Generis, que
resultam de uma velocidade de excrecdo renal reduzida.

Deve informar o médico se tiver problemas do figado ou dos rins. Nestas situagdes a
dose do medicamento podera ter de ser alterada ou podera ter de receber um
medicamento alternativo.

A utilizacdo de flucloxacilina, especialmente em doses elevadas, pode diminuir os
niveis de potassio no sangue (hipocaliemia). O seu médico podera avaliar os seus
niveis de potassio com regularidade durante o tratamento com doses mais elevadas
de flucloxacilina.

Caso esteja a tomar ou se for tomar paracetamol

Existe um risco de anomalias no sangue e fluidos (acidose metabdlica com hiato
anionico aumentado) que ocorrem quando ha um aumento da acidez do plasma,
guando a flucloxacilina € usada concomitantemente com o paracetamol, em
particular em determinados grupos de doentes em risco, por ex. doentes com a
funcdo renal gravemente comprometida, sépsis ou malnutricdo, especialmente
gquando sdo utilizadas as doses didarias maximas de paracetamol. A acidose
metabolica com hiato anidnico aumentado € uma doenga grave que necessita de
tratamento urgente.

No caso de tratamentos prolongados (ex. osteomielite, endocardite), recomenda-se
uma monitorizagdo regular das funcbes hepatica e renal.

A utilizacdo prolongada pode ocasionalmente resultar num sobrecrescimento de
organismos ndo suscetiveis.
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A flucloxacilina € eficaz para o tratamento de infecGes devidas a Streptococcus A
beta-hemoliticos tal como Ulcera na garganta e erisipela, bem como queimaduras
infetadas, contudo a penicilina (G ou V) é o tratamento de primeira escolha.

A flucloxacilina ndo estd indicada para prevencdo de febre reumatica.

Outros medicamentos e Flucloxacilina Generis

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Alguns medicamentos podem causar efeitos indesejaveis se forem tomados ao
mesmo tempo que Flucloxacilina Generis, em especial probenecide e outros
antibioticos como por exemplo as tetraciclinas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

A administracdo de Flucloxacilina Generis durante a gravidez s6 deve ser
considerada, se na opinido do médico, o potencial beneficio para a mde justificar
qualquer potencial risco para o feto.

Flucloxacilina Generis pode ser utilizado durante a amamentacdo, uma vez que é
eliminado em quantidades vestigiais no leite materno. Com excecdo do risco de
reacdo alérgica, ndo existem outros riscos para o bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Flucloxacilina Generis nao interfere com a capacidade de conducdo e utilizacdo de
maquinas.

Flucloxacilina Generis contém sddio

Este medicamento contém 27,28 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada capsula. Isto € equivalente a 1,364% da ingestdo
didria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Flucloxacilina Generis contém metilparabeno e propilparabeno
Pode causar reacdes alérgicas (possivelmente retardadas).
3. Como tomar Flucloxacilina Generis

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

Tome a sua capsula de flucloxacilina pelo menos 1 hora antes ou 2 horas apods as
refeicoes.

A fim de reduzir o risco de dor no esofago (o tubo que liga a boca ao estbmago),
engula a capsula com um copo cheio de agua (250 ml) e ndo se deite imediatamente
apos ter tomado a sua capsula.

Engula as capsulas inteiras com agua. Ndo as mastigue.
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Tome este medicamento até completar o periodo de tratamento indicado pelo
medico.
Nao interrompa o tratamento quando se sentir melhor.

Nos adultos e criancas com idade superior a 12 anos, a posologia mais habitual € 1
capsula de 500 mg de 8 em 8 horas.

Em regra, ndo deve ser ultrapassada a dose total de 3 g ao dia, ou seja, de 1 g (2
capsulas de 500 mg) de 8 em 8 horas ou de 6 em 6 horas.

Nos doentes com infecGes graves ou com situagdes clinicas particulares, a posologia
devera ser sempre a indicada pelo médico.

Nas criancas com idade inferior a 12 anos recomenda-se geralmente outras
formulagdes de flucloxacilina.

Idosos
Ndo é necessario ajuste de dose; tal como para os adultos, s6 sera necessario no
caso de insuficiéncia renal (ver insuficiéncia renal).

Insuficiéncia renal
A excrecgdo de Flucloxacilina Generis esta diminuida nos casos de insuficiéncia renal.
Nos doentes com depuracdo da creatinina < 10 ml/min a dose recomendada éde 1 g
de 8 em 8 ou de 12 em 12 horas. (Em doentes anuricos, a dose maxima € de 1 g de
12 em 12 horas).

Os niveis séricos de flucloxacilina ndo séo diminuidos por hemodialise nem por diadlise
peritoneal. Assim, a didlise ndo necessita de ser acompanhada por uma dose
adicional.

Se tomar mais Flucloxacilina Generis do que deveria

Se tomou um grande nimero de capsulas, beba bastante agua e procure assisténcia
meédica de imediato. Mostre ao médico a embalagem do medicamento.

S&do pouco provaveis problemas de sobredosagem com Flucloxacilina Generis. Se
ocorrer, 0s sintomas mais frequentes sdo nauseas, vomitos ou diarreia que devem
ser tratados sintomaticamente, tendo em especial atencdo a desidratacao.

Caso se tenha esquecido de tomar Flucloxacilina Generis

Se se esqueceu de tomar uma capsula de Flucloxacilina Generis, tome-a logo que se
lembre. Depois prossiga como anteriormente mas nunca tome 2 doses com intervalo
inferior a 1 hora.

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

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves, pare de tomar
Flucloxacilina Generis e contacte o seu médico imediatamente:
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- Diarreia prolongada e grave, que pode ter sangue ou muco, acompanhada de dor
no estémago e febre. Isto pode ser “colite pseudomembranosa”.

- Dificuldade repentina em respirar, inchago dos labios, lingua e garganta ou corpo
erupgdo cutanea, desmaios ou dificuldade para engolir (reacdo alérgica grave).

- Vermelhiddo da pele com bolhas ou descamacdo. Também pode surgir bolhas
graves e hemorragia nos labios, olhos, boca, nariz e genitais. Isto pode ser a
"sindrome de Stevens-Johnson" ou "necrdlise epidérmica téxica".

Estes efeitos sdo muito raros e afetam menos de 1 em 10.000 pessoas.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Efeitos indesejaveis frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 100):
- DistUrbios gastrointestinais menores.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000):
- Erupgdo na pele, comichao na pele.

Efeitos indesejaveis muito raros (afetam menos de 1 utilizador em 10.000):

- Diminuigdo anormal em alguns tipos de glébulos brancos no sangue (neutropenia),
que pode originar um aumento do risco de contrair infecdes.

- Hemorragia mais prolongada do que o habitual ou ndédoas negras, provocadas por
uma reducgdo no nimero de plaquetas no sangue (trombocitopenia).

- Aumento anormal de certos tipos de globulos brancos (eosinofilia). Os sintomas
incluem perda de peso, suores noturnos e febre.

- Queda abrupta do nimero de glébulos vermelhos (anemia hemolitica). Os sintomas
incluem cansaco, palidez, amarelecimento da pele, fraqueza, tonturas, falta de ar e
batimentos cardiacos acelerados.

- Crises convulsivas com doses elevadas de flucloxacilina em doentes com
insuficiéncia renal.

- Erupcdo cutdnea, que pode formar bolhas e que se assemelham a pequenos alvos
com manchas escuras, rodeados por uma area mais esbatida, com um anel mais
escuro nos bordos (Eritema multiforme).

- Inflamacgdo do figado (hepatite), ictericia (ictericia colestatica).

- AlteracgGes aos resultados das analises sanguineas.

- Dor nas articulactes e dor muscular.

- Dilatacdo dos tubulos renais.

- Febre.

- Casos muito raros de anomalias no sangue e fluidos (acidose metabdlica com hiato
anionico aumentado), que ocorrem quando ha um aumento da acidez do plasma,
gquando a flucloxacilina ¢é utilizada concomitantemente com o paracetamol,
geralmente na presenca de fatores de risco (ver secgdo 2).

Outros efeitos indesejaveis (frequéncia desconhecida - ndo pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

- Reagdes cutaneas graves. Erupgdo cutdnea avermelhada escamosa com bolhas e
pequenos altos sob a pele (pustulose exantematosa). Contacte imediatamente o
meédico se tiver qualquer um destes sintomas.

- Niveis baixos de potassio no sangue (hipocaliemia), que podem causar fraqueza
muscular, contragdes musculares ou alteracbes do ritmo cardiaco.

- Dor no esdfago (o tubo que liga a boca ao estbmago) e outros sintomas
relacionados, como dificuldade em engolir, azia, garganta irritada ou dor toracica.
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.,
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

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 Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Flucloxacilina Generis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Flucloxacilina Generis

- A substancia ativa é a flucloxacilina sédica. Cada capsula contém 500 mg de
flucloxacilina.

- Os outros componentes sdo: estearato de magnésio, didoxido de titdnio (E171),
indigotina (E132), metilparabeno, propilparabeno, gelatina e tinta de impressao
(diéxido de titdnio (E171), shellac, alcool isopropilico e etanol).

Qual o aspeto de Flucloxacilina Generis e conteldo da embalagem

Capsulas azuis com a gravacdo “F500” acondicionadas em blisters de PVC/PVDC-Alu.

Cada embalagem contém 14, 24 ou 28 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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