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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Flucloxacilina Hikma, 500 mg, P para solucdo injetavel
Flucloxacilina sodica

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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 Hikma e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Flucloxacilina Hikma
Como utilizar Flucloxacilina Hikma

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Flucloxacilina Hikma

Conteldo da embalagem e outras informacdes

ouhwNE

1. O que é Flucloxacilina Hikma e para que é utilizado

Flucloxacilina € uma penicilina isoxazélica do grupo dos antibioticos beta-lactdmicos,
que exerce um efeito bactericida sobre muitos microrganismos Gram-positivo
incluindo Streptococcus e Staphylococcus produtores de beta-lactamases.

A flucloxacilina esta indicada no tratamento de infecGes quando causadas por
microrganismos sensiveis particularmente estreptococos e estafilococos, com a
seguinte localiza¢do:

Pele, por ex.: furunculose, carblnculo, abcesso, impetigo

Tecidos moles subcutaneos, celulite, linfagite

Feridas traumaticas, cirlrgicas e de queimaduras

Ossos, por ex.: artrite, osteite, osteomielite

Ouvido externo, por ex.: otite externa

Trato respiratorio inferior, por ex.: abcesso pulmonar, pneumonia, broncopneumonia
Trato respiratorio superior, por ex.: amigdalite, sinusite, faringite

Empiema (como parte do regime combinado) (em conjugacdao com drenagem)
Meningite, por ex.: meningite estafilocécica

Trato urindrio e genital

Intestino delgado e célon.

No tratamento de infecdes graves, como por exemplo endocardite e septicémia,
particularmente septicémia estafilocécica, recomenda-se a administracdo por via
injetavel. A flucloxacilina esta indicada para profilaxia na cirurgia cardiovascular
(proteses valvulares e proteses arteriais) e cirurgia ortopédica (artroplastia,
osteossintese e artrotomia), devido ao potencial patogénico dominante dos
estafilococos durante estes procedimentos cirlrgicos.
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A flucloxacilina € eficaz no tratamento de infegGes causadas por estreptococos A
beta-hemoliticos tal como Ulceras na garganta e erisipela, bem como queimaduras
infetadas, no entanto nestes casos a penicilina (G ou V) é o tratamento de primeira
escolha.

A flucloxacilina ndo estd indicada para prevencdo de febre reumatica.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Flucloxacilina Hikma

Nao utilize Flucloxacilina Hikma:

se tem alergia (hipersensibilidade) a flucloxacilina.

se tem ou ja teve reacdo alérgica (hipersensibilidade) a antibioticos beta-lactamicos.
se tem histéria anterior de ictericia ou disfuncdo do figado, associadas a
flucloxacilina.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Flucloxacilina Hikma.

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.

Antes de se iniciar a terapéutica com flucloxacilina, 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 com ataques agudos de porfiria, ndo sendo
considerada segura em doentes que sofram de porfiria.

E essencial uma precaucdo especial nos recém-nascidos, devido ao risco de
hiperbilirrubinémia. Estudos demonstraram que, em doses elevadas apos
administracdo parentérica, flucloxacilina pode deslocar a bilirrubina da sua ligagdo as
proteinas plasmaticas, podendo desta forma predispor para um a situacdo de
ictericia nuclear num bebé com ictericia.

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, sepsia 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.

Outros medicamentos e Flucloxacilina Hikma
Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos. Especialmente:

¢ Probenecide (para o tratamento da gota)
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e Medicamentos bacteriostaticos (cloranfenicol, eritromicina, sulfonamidas e
tetraciclinas)

* Metotrexato

e Voriconazol (utilizado contra infecGes fungicas)

Gravidez e amamentacdo

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 durante a gravidez s6 deve ser considerada se, na
opinido do meédico, o potencial beneficio para a m&ae justificar qualquer potencial
risco para o bebé.

Flucloxacilina Hikma pode ser utilizada durante a amamentagcdo, uma vez que é
eliminada apenas em quantidades vestigiais, no leite materno. Com excecdo do risco
de reacdo alérgica, ndo existem outros riscos para o bebé.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Flucloxacilina Hikma ndo interfere com a capacidade de conducao e utilizacao de
maquinas.

Testes

Informe o seu meédico que esta a utilizar Flucloxacilina Hikma, caso tenha de fazer
anadlises a urina e ao sangue, pois a Flucloxacilina Hikma pode influenciar os
resultados de alguns testes.

Flucloxacilina Hikma contém soédio. Este medicamento contém 51 mg de soédio
(principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em cada frasco. Isto é
equivalente a 2,6% da ingestdo diaria maxima de sédio recomendada na dieta para
um adulto.

3. Como utilizar Flucloxacilina Hikma

Este medicamento devera ser-lhe administrado exatamente como indicado pelo seu
meédico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

A terapéutica parentérica (por injecdo) esta indicada se a via oral for considerada
impraticavel ou desadequada, tal como no caso de diarreia grave ou vomitos, e em
particular no tratamento urgente de infecBes graves. Recomenda-se um tratamento
de pelo menos de 10 dias, para qualquer infecdo causada por estreptococos beta-
hemolitico.

O meédico decidird qual a apresentacdo que lhe devera ser prescrita e em particular
se ird ser administrada por injegdo intravenosa, intramuscular ou por perfusdo.

Deve sempre ser respeitada a via de administracdo indicada.

Adultos
Nos adultos e criangas com idade superior a 12 anos a posologia mais habitual € 500
mg de 8 em 8 ou de 6 em 6 horas, por injecao intravenosa lenta ou intramuscular.
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Em infecdes mais graves a posologia pode ser aumentada até um maximo de 8 g
diarios, divididos em 4 perfusdes intravenosas, de 20 a 30 minutos (em cada
perfusao ndo deve ser ultrapassada a dose de 2 g).

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Nas criangas com idade inferior a 12 anos, a posologia € sempre calculada pelo
meédico, de acordo com a idade e peso corporal.

A posologia mais habitual é de 25 a 50 mg/kg/dia, em doses fracionadas de 6 em 6
horas ou de 8 em 8 horas, por via intravenosa lenta ou intramuscular. Em infegdes
graves esta dose podera ser aumentada, mas ndo devera exceder 100 mg/kg/dia
(cada dose ndo devera ultrapassar 33 mg/kg).

Idosos
Ndo é necessario ajustamento de dose; tal como para os adultos, o ajustamento so
sera necessario no caso de insuficiéncia dos rins (ver insuficiéncia renal).

Insuficiéncia renal

A eliminacdo da flucloxacilina estd diminuida nos casos de insuficiéncia dos rins. Nos
doentes com depuragdo da creatinina < 10 ml/min a dose recomendada € de 1g 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 sdo diminuidos nem por hemodidlise, nem por
didlise peritoneal. Assim, a administragdo durante a didlise ndo necessita de ser
reforcada por uma dose adicional.

Se utilizar mais Flucloxacilina Hikma do que deveria

E pouco provavel a ocorréncia de problemas de sobredosagem com flucloxacilina. Se
ocorrerem, os sintomas mais frequentes sdo nauseas, vomitos ou diarreia que
devem ser tratados sintomaticamente, tendo em especial atencdo a desidratacao.

Caso se tenha esquecido de utilizar Flucloxacilina Hikma
Se falhar a administracdo de uma injecdo devera falar com o seu médico.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Muito raramente pode ocorrer neutropenia (diminuicdo do nimero de neutrofilos no
sangue), incluindo agranulocitose e trombocitopenia (diminuicdo do nimero de
plaguetas no sangue). Estes efeitos sdo reversiveis quando o tratamento é
descontinuado. Raramente pode também ocorrer eosinofilia (aumento do nimero de
eosinofilos no sangue) e anemia hemolitica (destruicdo dos gldbulos vermelhos).

Muito raramente pode ocorrer choque anafilatico e edema angioneurdtico. Se ocorrer
alguma reacdo de hipersensibilidade, o tratamento deve ser descontinuado. Também
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muito raramente, pode ocorrer distirbios neurolégicos com convulsdes em doentes
com insuficiéncia renal com a administragédo i.v. de doses elevadas de flucloxacilina.

Frequentemente verificam-se distirbios gastrintestinais ligeiros e muito raramente
colite pseudomembranosa. Se se desenvolver colite pseudomembranosa, o
tratamento com Floxapen deve ser interrompido e deve ser iniciada uma terapéutica
apropriada, por exemplo, vancomicina oral.

Muito raramente pode ocorrer hepatite e ictericia colestatica (acumulagdo de bilis no
figado) e alteracdo dos valores dos testes de funcdo hepatica (reversivel quando o
tratamento € interrompido). A hepatite e a ictericia colestatica podem durar para
além de dois meses apos o tratamento. Em alguns casos o seu desenvolvimento tem
sido demorado prolongando-se por varios meses. Muito raramente, foram
observadas mortes, quase sempre em doentes com doengas graves subjacentes.

Rash, urticaria e pUrpura (manchas cutdneas com forma e extensdo variaveis) sdo
efeitos que ocorrem com pouca frequéncia. Raramente podem ocorrer reacdes
alérgicas mais graves como eritema multiforme (erupgdo grave na pele), sindrome
de Stevens-Johnson (lesdes cutdneas extensas com afecdo das mucosas) e necrolise
epidérmica toxica (formacdo de bolhas na pele), incluindo sintomas tais como
erupcdo cutanea (manchas na pele), prurido (comichdo), edema da face (cara
inchada) ou dificuldade em respirar. Se estes sintomas ocorrerem procure
assisténcia médica imediatamente. Muito raramente pode também ocorrer febre 48
horas apos o inicio do tratamento.

Muito raramente desenvolve-se artralgia (dor nas articulagdes) e mialgia (dor nos
musculos) mais de 48 horas apds o inicio do tratamento.

Muito raramente verifica-se nefrite intersticial (inflamacdo dos rins). Este efeito é
reversivel quando o tratamento é interrompido.

Casos muito raros (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas) de anomalias no
sangue e fluidos (acidose metabodlica com hiato anidnico aumentado), que ocorrem
guando ha um aumento da acidez do plasma, quando a flucloxacilina é utilizada
concomitantemente com o paracetamol, geralmente na presenca de fatores de risco
(ver seccgdo 2).

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

ReacGes cutdneas graves: Erupgdo cutdanea avermelhada escamosa com bolhas e
pequenos altos sob a pele (pustulose exantematosa).

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

Contacte imediatamente o médico se tiver qualquer um destes sintomas.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar os efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do medicamento: 8000222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Flucloxacilina Hikma
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

As injecdes para administracdo intramuscular ou intravenosa sé devem ser
preparadas no momento da administracao.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Flucloxacilina Hikma

A substéncia ativa é flucloxacilina. Cada frasco para injetaveis contém 500 mg de
flucloxacilina, sob a forma de flucloxacilina sddica.

Qual o aspeto de Flucloxacilina Hikma e contelido da embalagem

Flucloxacilina Hikma € um po6 cristalino branco ou quase branco apresentado em
frascos de vidro incolor, fechados com rolhas de borracha e capsulas de aluminio.
Encontra-se disponivel em embalagens de 10, 50 ou 100 frascos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

Estrada do Rio da M6, n°8, 8A e 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Fabricante
Mitim S.r.l.
Via Cacciamali, 34-38
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25125 Brescia (BS)
Italy

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

A segunda parte deste folheto informativo tem como objetivo fornecer aos técnicos
de salde algumas instrucbes sobre a administragcdo e armazenamento deste
produto.

Leia este folheto atentamente antes de administrar este medicamento ao doente.
Note que este folheto ndo contém toda a informagdo necessaria deste medicamento.

COMPOSICAO

Flucloxacilina Hikma apresenta-se em frasco para injetavel contendo p6 branco
esteril.

O seu ingrediente ativo € a flucloxacilina sob a forma de sal sédico.

Flucloxacilina Hikma esta disponivel na seguinte apresentacdo: Frasco para injetavel
500 mg para administracao intramuscular (I.M.) ou intravenosa (I.V.).

ADMINISTRACAO

Flucloxacilina Hikma adequadamente diluido, serd administrado por via intramuscular
ou por via intravenosa lenta, diretamente na veia, durante um periodo de 3 a 4
minutos, ou através duma perfusdo intravenosa.

Preparacdo das injecOes e estabilidade

INTRAMUSCULAR

Reconstituir com 2 ml de agua para injetaveis. Apos reconstituicdo Flucloxacilina
Hikma (I.M.) deve ser administrado imediatamente. Contudo a solucdo mantém-se
estavel durante 30 minutos a 25°C.

INTRAVENOSA

Reconstituir com 10 ml de dgua para injetaveis ou soro fisiologico.

Apos reconstituicdo, Flucloxacilina Hikma (I.V.) deve ser administrado
imediatamente. Contudo, a solugcdo mantém-se estavel durante um periodo de 24
horas a temperatura ambiente ou 72 horas a 5°C.

Preparacdo de perfusao intravenosa e estabilidade

Reconstituir com 2 ml de agua para injetaveis e diluir com um volume de solvente
diluicdo equivalente para uma concentracdo de 1%. Podera utilizar como solvente de
diluicdo, agua para preparactes injetaveis, soro fisioldgico, glucose a 5% ou glucose
a 4% + NaCl a 0,18%.

As perfusSes de Flucloxacilina Hikma deverdo ser administradas durante um periodo
de 30 a 60 minutos. Contudo, a solugdo mantém-se estavel durante 24 horas a
temperatura ambiente ou durante 72 horas no frigorifico (5°C).

A reconstituicdo das injecGes e perfusdes deve ser feita sobre condigdes de assépsia.
Toda a solucdo antibidtica remanescente deve ser destruida.
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Os frascos para injetaveis de Flucloxacilina Hikma (monodose) ndo sdo adequados
para utilizacdo multipla.

INCOMPATIBILIDADES

Flucloxacilina Hikma ndo deve ser adicionado a produtos sanguineos, fluidos
proteicos (tais como proteinas hidrolisadas), ou emulsdes lipidicas intravenosas. Se
Flucloxacilina Hikma for prescrito concomitantemente com um aminoglicosideo, ndo
deve ser misturado na seringa ou no baldo do liquido de perfusdo, nem administrado
através do mesmo sistema de perfusdo.

Flucloxacilina Hikma ndo deve ser adicionado em solugdo a outros farmacos. Estdo
descritos casos de perda de atividade e incompatibilidade deste medicamento com
numerosos farmacos.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

OUTRAS PRECAUCOES

Antes de ser iniciada a terapéutica com Flucloxacilina Hikma, deve ser efetuado um
cuidadoso inquérito relativamente a reacbes prévias de hipersensibilidade a outros
antibioticos beta-lactdmicos (tais como penicilinas e cefalosporinas).

Tém sido descritos casos graves e ocasionalmente fatais de reagdes de
hipersensibilidade (de tipo anafilatico) em doentes tratados com penicilinas. Estas
reacdes ocorrem mais frequentemente em individuos com  historia de
hipersensibilidade a penicilina.

Se durante o tratamento com flucloxacilina surgir uma reacdo alérgica, esta
terapéutica devera ser imediatamente interrompida e substituida por outra
alternativa. ReacGes anafilaticas graves poderdo requerer terapéutica de emergéncia
com adrenalina. Podem ser necessario oxigenio, corticosteroides intravenosos e
manobras de ventilacao, incluindo intubacdo.

Flucloxacilina nunca deve ser administrado a doentes que tenham tido ictericia
(coloragcdo amarela da pele) ou doencga do figado, apds lhe ter sido administrado este
medicamento.

O uso concomitante de flucloxacilina com paracetamol deve ser feito com precaucao,
dado que a toma conjunta foi associada a acidose metabdlica com hiato anionico
aumentado, especialmente em doentes com fatores de risco.



