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Folheto informativo: Informacao para o doente

Flucloxacilina Kabi 250 mg p6 para solugdo injetavel ou para perfusdo
Flucloxacilina Kabi 500 mg p6 para solugdo injetavel ou para perfusdo
Flucloxacilina Kabi 1000 mg p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo
Flucloxacilina Kabi 2000 mg p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo
flucloxacilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de Ihe ser administrado 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
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Flucloxacilina Kabi e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Flucloxacilina Kabi
Como lhe é administrada Flucloxacilina Kabi

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Flucloxacilina Kabi

Contelldo da embalagem e outras informagoes

Uk

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

Flucloxacilina Kabi & um antibidtico pertencente a uma classe de antibidticos
chamados penicilinas resistentes as betalactamases. A substancia ativa é a
flucloxacilina. A flucloxacilina atua eliminando as bactérias que causam a infecdo.
Apenas funciona em estirpes especificas de bactérias.

Flucloxacilina Kabi é utilizada para tratar infeges tais como:

Infecbes da pele e dos tecidos moles, tais como abcesso, celulite (inflamacdo dos
tecidos abaixo da pele), queimaduras infetadas, dermatite pustulosa (impetigo)
Infecbes do trato respiratorio superior, tais como dor de garganta (faringite,
amigdalite), inflamacao dos seios perinasais (sinusite)

InfecOes do trato respiratério inferior, tais como pneumonia, abcesso pulmonar,
broncopneumonia

Infecdes dos ossos e articulagdes, tais como infecbes do osso e da medula d6ssea
(osteomielite), artrite

Inflamacgdo do revestimento do coracdo e das suas valvulas (endocardite).

Flucloxacilina Kabi também é utilizada para prevenir infecbes que ocorrem durante
as cirurgias ao coracdo e aos pulmdes (protese de valvula, protese de artéria) e em
cirurgias ao osso, articulagdes e musculos (cirurgia ortopédica) devido ao potencial
patogénico dominante dos estafilococos durante estes procedimentos cirdrgicos.
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2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Flucloxacilina Kabi

Nao Ihe deve ser administrada Flucloxacilina Kabi

se é alérgico a flucloxacilina ou a outros antibidticos betalactdamicos (por ex.
penicilinas, cefalosporinas), ou a qualguer um dos outros componentes deste
medicamento (listados na seccao 6)

se tem historia prévia de problemas de figado por tomar flucloxacilina.

para administracao ocular ou subconjuntival (nos olhos).

no canal raquidiano que contém a medula espinal

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de receber Flucloxacilina Kabi:
se tem problemas renais.

se tem problemas hepaticos.

se estiver a tomar ou se for tomar paracetamol

se ja tiver tido uma erupgdo na pele ou inchaco na face ou pescogo ao tomar um
antibiotico

se estiver a fazer uma dieta de controlo do sadio.

se a pele do seu bebé recém-nascido ficar amarela (ictericia)

se tiver dores de estbmago e diarreia, que podem conter sangue e muco

se tiver 50 anos de idade ou mais

se tiver quaisquer problemas de salde graves

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,
qguando a flucloxacilina € usada juntamente com o paracetamol, em particular em
determinados grupos de doentes em risco, por ex. doentes com a fungdo renal
gravemente comprometida, sepsia ou malnutricdo, especialmente quando sado
utilizadas as doses diarias maximas de paracetamol. A acidose metabodlica com hiato
aniénico aumentado é uma doenca grave que necessita de tratamento urgente.

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.
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Outros medicamentos e Flucloxacilina Kabi

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

Particularmente:

Metotrexato (utilizado para tratar algumas doencas autoimunes) pode reduzir a
eliminacdo da flucloxacilina (aumento do risco de toxicidade)

Probenecida e sulfinpirazona (utilizados no tratamento da gota), fenilbutazona,
oxifenbutazona e indometacina (agentes antirreumatico) e acido acetilsalicilico (um
analgésico) pois estes podem interferir com a forma como o corpo elimina a
flucloxacilina

Voriconazol (utilizado contra infecGes fungicas)

Outros antibidticos tais como o cloranfenicol, eritromicina e tetraciclinas (utilizados
para tratar algumas infecdes) pois podem afetar a acdo da Flucloxacilina Kabi.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de receber este medicamento.

Flucloxacilina Kabi apenas deve ser utilizada durante a gravidez se for considerada
essencial pelo médico. A flucloxacilina passa para o leite materno, por isso
aconselhe-se com o seu médico antes de receber Flucloxacilina Kabi.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Flucloxacilina Kabi nao parece interferir com a capacidade de conducdo e utilizacao
de maquinas.

Flucloxacilina Kabi contém sédio
Flucloxacilina Kabi 250 mg p6 para solugdo injetavel ou para perfusdo contém menos
de 1 mmol de sodio (23 mg) por frasco para injetaveis (10 ml), ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

Flucloxacilina Kabi 500 mg pd para solucdo injetavel ou para perfusdo contém
aproximadamente 25,5 mg de sodio por frasco para injetaveis (10 ml), equivalente a
1,28% da ingestdo didaria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sédio para um
adulto. A ser tido em consideracdo em doentes com uma dieta de controlo do sal.

Flucloxacilina Kabi 1000 mg pd para solucdo injetavel ou para perfusdo contém
aproximadamente 51 mg de sodio por frasco para injetaveis (20 ml), equivalente a
2,55% da ingestdo didria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sddio para um
adulto. A ser tido em consideracdo em doentes com uma dieta de controlo do sal.

Flucloxacilina Kabi 2000 mg p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo contém
aproximadamente 102 mg de sédio por frasco para injetaveis (50 ml), equivalente a
5,1% da ingestdo didria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sodio para um
adulto. A ser tido em consideracdo em doentes com uma dieta de controlo do sal.

3. Como lhe é administrada Flucloxacilina Kabi

O seu médico irad decidir sobre a dose e duracdo do tratamento. Tal depende da
gravidade e tipo de infecdo que tiver.
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O seu médico ou enfermeiro irdo administrar-lhe este medicamento por injecdo no
musculo (intramuscular) ou na veia (intravenosa). Flucloxacilina Kabi ndo deve ser
administrada nos olhos.

Flucloxacilina Kabi 250 mg pd para solugdo injetdvel ou para perfusdo e
Flucloxacilina Kabi 500 mg po6 para solucdo injetavel ou para perfusdo também lhe
podem ser administradas por injecao numa articulacdo (intra-articular) ou por
injecao no revestimento do pulmao (intrapleural).

Injecdo num musculo (intramuscular) ou injecdo numa veia (intravenosa)

Adultos e adolescentes com idade superior a 12 anos

1000 mg - 4000 mg/dia administrados em trés a quatro doses divididas.

Nas infecBes graves: podem ser administrados até 8000 mg diariamente,
administrados em 4 perfusdes (durante 20-30 minutos).

Nenhuma dose individual, por injecdo ou por perfusdo, devera exceder 2000 mg.
Dose diaria maxima: 12 000 mg.

Para infecdo do coracdo (endocardite): 2000 mg de flucloxacilina a cada 6 horas,
aumentando para 2000 mg a cada 4 horas em doentes que pesem >85 kg.

Para prevenir infecbes apds uma operacdo a dose habitual € 2000 mg antes da
operacgdo quando lhe é administrado o seu anestasico. Isto € seguido por 2000 mg a
cada 6 horas durante 24 horas em casos de cirurgia vascular ou ortopédica e durante
48 horas em casos de cirurgia cardiaca ou coronaria.

Doentes com problemas renais graves
Se tiver problemas renais, podera receber uma dose inferior apenas duas ou trés
vezes por dia dependendo da sua funcao renal.

Criancas com idade inferior a 12 anos:

Em infecdes ligeiras a moderadas: 25-50 mg por kg de peso corporal em 24 horas.
Isto sera administrado em trés ou quatro doses divididas.

Em infecdes graves: Até 100 mg por kg de peso corporal em 24 horas. Isto sera
administrado em trés ou quatro doses divididas em cada dia.

Para infecbes do coracdo (endocardite): 200 mg/kg/24 horas de flucloxacilina em
trés ou quatro doses divididas.

Nenhuma dose individual, por injecdo ou por perfusdo devera exceder 33 mg por kg
de peso corporal.

Recém-nascidos prematuros, recém-nascidos, lactentes e criancas
Flucloxacilina deve ser administrada a recém-nascidos prematuros e a recem-
nascidos apenas apds uma avaliacdo rigorosa de beneficio-risco devido a
possibilidade de precipitar kernicterus (lesao cerebral rara).
Os recém-nascidos prematuros, recém-nascidos e as criangas geralmente recebem
25 mg a 50 mg/kg/24 horas, divididas em trés a quatro doses iguais. A dose diaria
pode ser aumentada até um maximo de 100 mg/kg/24 horas.
Flucloxacilina Kabi 250 mg pd para solugdo injetdvel ou para perfusdo e
Flucloxacilina Kabi 500 mg p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo podem ser
administradas por outras vias, juntamente com a terapia sistémica:

- 250 mg a 500 mg por injecao no revestimento do pulmado (intrapleural) e
por injecdo numa articulagdo (intraarticular)

Se lhe for administrada mais Flucloxacilina Kabi do que deveria
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Como este medicamento é normalmente administrado por um enfermeiro ou por um
meédico & pouco provavel que lhe seja administrada uma dose superior, mas se achar
que lhe foi administrado mais Flucloxacilina Kabi do que deveria, informe 0 seu
meédico ou enfermeiro imediatamente. Os sinais podem ser nauseas, vomitos e
diarreia.

Caso se tenha esquecido de receber Flucloxacilina Kabi

Como este medicamento é normalmente administrado por um enfermeiro ou por um
médico € pouco provavel que lhe seja omitida uma dose, mas caso tenha alguma
duvida consulte o seu médico ou enfermeiro.

Caso ainda tenha dulvidas 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 ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves, pare de utilizar
Flucloxacilina Kabi e

contacte o seu médico imediatamente:

- 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, inchaco 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 podem 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:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- DistUrbios gastrointestinais menores.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Erupcao na pele, comichao na pele.

- Manchas vermelhas ou roxas na pele causadas por hemorragias por baixo da pele
Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- Diminuicdo 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.
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- 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).

- Inflamacdo do figado (hepatite), ictericia (amarelecimento da pele e do branco dos
olhos).

- AlteragGes aos resultados dos testes da funcdo do figado.

- Dor nas articulactes e dor muscular.

- Problemas nos rins.

- 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).

Desconhecidos (a frequéncia 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.

- Inflamacgdo dos vasos sanguineos (flebite).

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

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 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Flucloxacilina Kabi

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

Utilizar imediatamente apds abertura e apenas recipientes ndo-danificados. Apenas
para utilizacdo Unica.

N&o utilizar se o frasco para injetaveis estiver danificado ou partido.

Embalagem fechada: O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucoes
especiais de conservacao.
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Solucdo reconstituida: ]

Quando o medicamento é reconstituido e posteriormente diluido com Agua para
preparacgoes injetaveis, Cloreto de sodio 0,9%, Glucose 5%, Cloridrato de lidocaina
0,5% ou Cloridrato de lidocaina 1% a estabilidade quimica e fisica foi demonstrada
por 2 horas a 20-25 °C e 24 horas a

2-8°C.

Do ponto de vista microbiolégico, a menos que o metodo de
abertura/reconstituicao/diluicdo evite o risco de contaminacdo microbiana, o
medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se nao for utilizado imediatamente,
os tempos de conservacao e as condicOes antes da utilizacdao sao da responsabilidade
do utilizador e normalmente ndao devem exceder os tempos mencionados acima para
a estabilidade quimica e fisica durante a utilizacdo.

N&o utilize este medicamento se verificar qualquer sinal visivel de deterioracéo.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e

no frasco para injetaveis, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia
do

més indicado.

Apenas para utilizacdo Unica. Elimine qualquer solugdo ndo utilizada.

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 Kabi

A substancia ativa é flucloxacilina.

Flucloxacilina Kabi 250 mg p6 para solugdo injetavel ou para perfusdo

Cada frasco para injetaveis contém 250 mg de flucloxacilina (como flucloxacilina
sodica).

Flucloxacilina Kabi 500 mg p6 para solugdo injetavel ou para perfusdo

Cada frasco para injetaveis contém 500 mg de flucloxacilina (como flucloxacilina
sodica).

Flucloxacilina Kabi 1000 mg p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo

Cada frasco para injetaveis contém 1000 mg de flucloxacilina (como flucloxacilina
sodica).

Flucloxacilina Kabi 2000 mg p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo

Cada frasco para injetaveis contém 2000 mg de flucloxacilina (como flucloxacilina
sodica).

Outros componentes: nenhum.

Qual o aspeto de Flucloxacilina Kabi e contelido da embalagem
Flucloxacilina Kabi € um pdé branco a quase branco, higroscopico, cristalino, estéril,
para solucdo injetavel ou para perfusdo.
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Flucloxacilina Kabi 250 mg e Flucloxacilina Kabi 500 mg: Frasco para injetaveis de 10
ml, em vidro tipo II, com tampa de halobutilo e capsulas flip-off de aluminio/plastico
amarelas (250 mg) ou verdes (500 mg).

Embalagens de 10 e 50 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacGes

Flucloxacilina Kabi 1000 mg: Frasco para injetaveis de 20 ml, em vidro tipo II, com
tampa de halobutilo e capsula flip-off de aluminio/plastico azul.

Embalagens de 10 e 50 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacGes

Flucloxacilina Kabi 2000 mg: Frasco para injetaveis de 50 ml, em vidro tipo II, com
tampa de halobutilo e capsula flip-off de aluminio/plastico vermelho.

Embalagens de 10 e 50 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacGes

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Fabricante

Labesfal, Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado Membro Nome do medicamento

Austria Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionsldésung

Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionsldésung

Flucloxacillin Kabi 1000 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionsldésung

Flucloxacillin Kabi 2000 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionsldésung

Bélgica Flucloxacilline Fresenius Kabi 250
mg poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Flucloxacilline Fresenius Kabi 500
mg poeder voor oplossing voor
injectie/infusie
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Nome do Estado Membro

Nome do medicamento

Flucloxacilline  Fresenius  Kabi
1000 mg poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Flucloxacilline  Fresenius  Kabi
2000 mg poeder voor oplossing
voor injectie/infusie

Republica Checa

Flucloxacillin Fresenius Kabi

Alemanha Flucloxacillin Kabi 250 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Flucloxacillin Kabi 500 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionsldésung
Flucloxacillin Kabi 1000 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionsldésung
Flucloxacillin Kabi 2000 mg Pulver
zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionsldésung

Irlanda Flucloxacillin 500mg powder for
solution for injection/infusion
Flucloxacillin 1000mg powder for
solution for injection/infusion
Flucloxacillin 2000mg powder for
solution for injection/infusion

Holanda Flucloxacilline Kabi 250 mg
poeder voor oplossing voor
injectie/infusie
Flucloxacilline Kabi 500 mg
poeder voor oplossing voor
injectie/infusie
Flucloxacilline Kabi 1000 mg
poeder voor oplossing voor
injectie/infusie
Flucloxacilline Kabi 2000 mg
poeder voor oplossing voor
injectie/infusie

Portugal Flucloxacilina Kabi

Eslovénia Flukloksacilin Kabi 250 mg prasek

za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Flukloksacilin Kabi 500 mg prasek
za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Flukloksacilin  Kabi 1000 mg
prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Flukloksacilin  Kabi 2000 mg
prasek za raztopino za
injiciranje/infundiranje
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Nome do Estado Membro Nome do medicamento

Eslovaquia Flucloxacillin Fresenius Kabi 1 g

Flucloxacillin Fresenius Kabi 2 g

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Apenas para utilizacdo Unica. Elimine qualquer solugdo ndo utilizada.

Preparacdo da solugao

Flucloxacilina Kabi 250 mg e Flucloxacilina Kabi 500 mg pode ser adicionada aos
seguintes liquidos para perfusdo: agua para preparagoes injetaveis, cloreto de sodio
a 9 mg/ml (0,9%), glucose a 50 mg/ml (5%) e cloridrato de lidocaina a 5 mg/ml
(0,5%)

Flucloxacilina Kabi 1000 mg e Flucloxacilina Kabi 2000 mg pode ser adicionada aos
seguintes liquidos para perfusdo: agua para preparagoes injetaveis, cloreto de sodio
a 9 mg/ml (0,9%), glucose a 50 mg/ml (5%), cloridrato de lidocaina a 5 mg/ml
(0,5%) e cloridrato de lidocaina a 10 mg/ml (1%).

Instrucdes para reconstituicao

Produto reconstituido

Volume Concentracao
Liquidos Volume a | disponivel aproximada
Via de | Concentracado | para ser aproximado | de
administracao | [mg] perfusao/ adicionado | por frasco | flucloxacilina
solventes [mI] (ml) por frasco
) (mg/ml)
Agua para
Intramuscular preparacoes | 1,5 1,6 155
injetdveis
Cloreto de
250 sodio a
0,9%
Cloridrato 1,5 1,7 145
de lidocaina
a 0,5%
Agua para
preparacoes | 2 2,2 225
injetdveis
Cloreto de
500 sodio a
0,9%
Cloridrato 2 2.3 215
de lidocaina
a 0,5%
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1000

Agua para
preparacoes
injetdveis

Cloreto de
sodio a
0,9%

3,6

280

Cloridrato
de lidocaina
a 0,5%

Cloridrato
de lidocaina
a 1,0%

3,7

270

2000

Agua para
preparacoes
injetdveis

5,2

385

Cloreto de
sodio a
0,9%

53

375

Cloridrato
de lidocaina
a 0,5%

54

370

Cloridrato
de lidocaina
al,0%

5,2

385

Intravenosa

250

Agua para
preparacoes
injetdveis

Cloreto de
sodio a
0,9%

Glucose 5%

51

50

500

Agua para
preparacoes
injetdveis

Cloreto de
sodio a
0,9%

Glucose 5%

10

10,3

50

1000

Agua para
preparacoes
injetdveis

20

21

45

Cloreto de
sodio a
0,9%

Glucose a
5%

20

20,5

50

2000

Agua para
preparacoes
injetdveis

40

41

50
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Cloreto de
sodio a
0,9%
Glucose a
50/0
Agua para
preparacoes
injetdveis
Cloreto de > >1 >0
sodio a
0,
250 0.5%
Agua para
preparacoes
injetdveis
Cloreto de 10 10,2 25
sodio a
0,9%
Intrapleural hgua para
preparacoes
injetdveis
Cloreto de > >4 95
sodio a
0,
500 0,9%
Agua para
preparacoes
injetdveis
Cloreto de 10 10,3 >0
sodio a
0,9%
Agua para
preparacoes
injetdveis
250 Cloreto de > >1 >0
sodio a
Intra- Q,9°/o
articular Agua para
preparacoes
injetdveis
>00 Cloreto de > >4 95
sodio a
0,9%

Reconstituicdo com agua para preparactes injetaveis, cloreto de soédio a 9 mg/ml
(0,9%), glucose a 50 mg/ml (5%), cloridrato de lidocaina a 5 mg/ml (0,5%) e
cloridrato de lidocaina a 10 mg/ml (1%).

A estabilidade quimica e fisica do medicamento apds reconstituicdo ou subsequente
diluicao foi demonstrada durante 2 horas a 20°9C-25°C e durante 24 horas a 2°C-
86C.

Do ponto de vista microbiolégico, a menos que o metodo de
abertura/reconstituicao/diluicdo evite o risco de contaminacdo microbiana, o
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medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se nao for utilizado imediatamente,
os tempos de conservacao e as condicOes antes da utilizacdao sao da responsabilidade
do utilizador e normalmente ndao devem exceder os tempos mencionados acima para
a estabilidade quimica e fisica durante a utilizacdo.

Quando o medicamento é reconstituido com &gua para preparacbes injetaveis,
cloreto de sdédio 0,9%, glucose 5%, cloridrato de lidocaina 0,5% e cloridrato de
lidocaina 1%, a estabilidade quimica e fisica do medicamento reconstituido foi
demonstrada durante 2 horas a 20°C-25°C e durante 24 horas a 2°C-8°C. Do ponto
de vista microbiolégico o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se né&o for
utilizado imediatamente, os tempos de conservacdao e as condicdes antes da
utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e normalmente ndo devem exceder
as 24 horas de 2°C-8°C (no frigorifico), a ndo ser que a reconstituicdo e diluicdo
tenha sido efetuada em condicOes de assepsia controladas e validadas.

Em caso de precipitacbes que se verifiquem apods a reconstituicdo, agitar bem antes
de utilizar.

Incompatibilidades

Flucloxacilina nao deve ser misturada com outros produtos derivados do sangue ou
outros fluidos proteicos (por exemplo, hidrolisados de proteina) ou com emulsdes
lipidicas intravenosas.

Se a flucloxacilina for prescrita em simultdneo com um aminoglicosideo, os dois
antibioticos ndo devem ser misturados na mesma seringa, recipiente do liquido
intravenoso ou sistema de administracdo; pode ocorrer precipitacdo.



