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Folheto informativo: Informacé&o utilizador

Flucloxacilina Labesfal 500 mg P6 e Solvente para solugao injectavel
Flucloxacilina

Leia com atengao todo este folheto antes de comegar 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 da-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 seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Flucloxacilina Labesfal e para que é utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Flucloxacilina Labesfal

Conteudo da embalagem e outras informagdes

2R e

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

Categoria  farmacoterapéutica: 1.1.1.3  Medicamentos  anti-infeciosos.
Antibacterianos. Penicilinas. Isoxazolpenicilinas.

As indicacdes da forma injetavel devem-se a atividade antibacteriana e as
caracteristicas farmacocinéticas da flucloxacilina. Estas sao limitadas as infecées
provocadas por micro-organismos sensiveis, nomeadamente nas infeges
localizadas nos seguintes érgaos e/ou tecidos: térax (bronquite ou pneumonia),
ouvidos, pele, feridas, queimaduras, 0ssos e sangue.

A via injetavel esta particularmente indicada nas septicémias estafilocécicas e na
endocardite.

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

N&o utilize Flucloxacilina Labesfal

- Se tem alergia a flucloxacilina (sob a forma de flucloxacilina sédica) ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secg¢ao 6).

- Se tem alergia aos antibiéticos do grupo das penicilinas e ou das
cefalosporinas.

- Doentes que tenham tido ictericia ou doenga do figado apds terem tomado
este medicamento.
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Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar
Flucloxacilina Labesfal.

O aparecimento de qualquer manifestagdo alérgica impde a paragem do
tratamento e comunicag¢ao ao médico;

O doente deve comunicar ao médico se ja alguma vez desenvolveu alguma
reacao alérgica (por ex. manchas na pele) ao tomar antibiético.

Nos individuos alérgicos a outros betalactamicos, ha que ter em consideragao a
possibilidade de alergia cruzada. Verificou-se alergia cruzada entre as penicilinas
e as cefalosporinas em 5 a 10% dos casos.

As reacbes de hipersensibilidade (anafilaxia) observadas com as penicilinas
podem ser graves e por vezes fatais. Estas reagbes ocorrem mais
frequentemente em individuos com histéria de hipersensibilidade a penicilina.

Em doentes com problemas hepaticos ou renais podera ser necessario modificar
a dose a administrar. Sendo recomendado a monitorizagao das fungbes hepatica
e renal durante tratamentos prolongados.

O uso prolongado pode resultar no crescimento acentuado de micro-organismos
nao suscetiveis a flucloxacilina.

Se durante o tratamento com flucloxacilina surgir alguma reagao alérgica esta
terapéutica devera ser imediatamente interrompida e substituida por outra
alternativa. Reagdes anafilaticas graves poderdo requerer terapéutica de
emergéncia com adrenalina. Pode ser necessario oxigénio, corticosteroides
intravenosos e manobras de ventilacéo, incluindo intubacéao.

Caso esteja a tomar ou se for tomar paracetamol, existe um risco de anomalias no
sangue e fluidos (acidose metabdlica com hiato aniénico aumentado) que ocorrem
quando ha um aumento da acidez do plasma, quando a flucloxacilina é usada
concomitantemente com o paracetamol, em particular em determinados grupos de
doentes em risco, por ex. doentes com a fungéo renal gravemente comprometida,
sepsia ou malnutricdo, especialmente quando sao utilizadas as doses diarias
méaximas de paracetamol. A acidose metabdlica com hiato aniénico aumentado é
uma doenga grave que necessita de tratamento urgente.

A utilizac&o de flucloxacilina, especialmente em doses elevadas, pode diminuir os
niveis de potassio no sangue (hipocaliemia). O seu médico podera avaliar 0os seus
niveis de potassio com regularidade durante o tratamento com doses mais
elevadas de flucloxacilina.

Criangas

E necessaria precaugdo na administragdo de flucloxacilina em recém-nascidos
devido ao risco de hiperbilirrubinemia.

Estudos demonstraram que apds administragdo parenteral de elevadas doses, a
flucloxacilina pode deslocar a bilirrubina dos sitios de ligacdo nas proteinas
predispondo o aparecimento de Kernicterus no bebé com ictericia. A flucloxacilina
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deve ser administrada com precaugao no recém-nascido, devido a tendéncia para
elevadas concentragbes dada a baixa taxa de excregao renal.

Outros medicamentos e Flucloxacilina Labesfal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos:

- Voriconazol (utilizado contra infegdes fungicas).

Pode haver interagdo com alguns antibiéticos, especialmente tetraciclinas.

O probenecide prolonga a semivida da flucloxacilina por competicdo para a
secrecao tubular renal.

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 flucloxacilina atravessa a barreira placentaria e passa para o leite materno.

A mulher gravida e a mulher que amamenta sé devem tomar este medicamento
apds o médico avaliar a relagao risco beneficio.

Conducao de veiculos e utilizagao de maquinas

Dadas as propriedades farmacologicas gerais da flucloxacilina, ndo ha a
considerar qualquer efeito deste tipo.

Flucloxacilina Labesfal contém sodio

Este medicamento contém 25 mg de sddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 1,25%
da ingestao diaria maxima de sddio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Flucloxacilina Labesfal

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

Posologia

Adultos e criancas com mais de 12 anos:

Intramuscular: 500 mg de 8 em 8 horas ou, ho maximo, de 6 em 6 horas.
Intravenosa: 500 mg de 8 em 8 horas em injegcéo lenta

Perfuséo: 2 a 8 g/dia, fracionados em 3 a 4 infusbes durante 20 a 30 minutos.
Quando se administra Flucloxacilina por via intravenosa, a dose maxima diaria

pode ser aumentada, de acordo com a gravidade da infecdo, até 8 g/dia. Nao
devem, contudo, ultrapassar-se 0s 2 g em cada administracéo.
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Criancas com menos de 12 anos:

20 a 50 mg/kg/dia, fracionadas em 3 a 4 administracdes. A posologia pode ser
aumentada, em fungdo da gravidade da infecdo até um méaximo de 8 g por via
intravenosa, fracionados em 3-4 administragdes, nas criancas com idades entre 6
e 12 anos; 200 mg/kg/dia, nas criangcas com idade entre 0 e 6 anos;
100 mg/kg/dia nos recém-nascidos e prematuros.

Quando é utilizada a via intramuscular, a posologia pode ser aumentada até
1 g/dia, nas criangas com idades entre 6 e 12 anos, e até 200 mg/kg/dia e 100
mg/kg/dia nas criangas com idade entre 0 e 6 anos e recém-nascidos ou
prematuros, respetivamente.

Insuficientes renais: nos doentes com a depuracéo de creatinina <10 ml/min deve
ajustar-se a posologia, mediante uma reduc¢ao da dose ou um prolongamento do
intervalo de tempo entre as administracoes.

Se utilizar mais Flucloxacilina Labesfal do que deveria

Com a flucloxacilina raramente surgem problemas de sobredosagem, no entanto,
se ocorrer sobredosagem, os sintomas mais frequentes sao nauseas, vomitos ou
diarreia, que devem ser tratados sintomaticamente, para que o doente nao
desidrate.

Com a administragdo por via parentérica de doses elevadas de betalactamicos,
em particular no caso de insuficiéncia renal, podem surgir situagdes de
encefalopatias metabdlicas (problemas de consciéncia, movimentos anormais e
crises convulsivas). O tratamento destes sintomas poderd incluir diazepam e
hidratacao.

A flucloxacilina ndo é removida da circulagao por hemodialise.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo 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.

A seguinte convencao tem sido utilizada na classificacdo de efeitos indesejaveis:
muito frequentes (21/10), frequentes (21/100, <1/10), pouco frequentes (=1/1.000,
<1/100), raros (=1/10.000 <1/1.000), muito raros (<1/10.000) e desconhecido (ndo
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doencas gastrointestinais:

Podem ocorrer nauseas, diarreia e raramente vomitos.

Foram relatados casos raros de colite pseudomembranosa, sendo esta
usualmente associada ao uso de flucloxacilina em combinagdo com outros
antibidticos.
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Afecdes hepatobiliares:

Podem surgir alteragdes nos resultados do teste da funcdo hepatica, que, no
entanto, sdo reversiveis quando o tratamento é interrompido. Ocasionalmente,
foram relatados casos de ictericia hepatica e colestatica; os doentes idosos ou os
que recebem flucloxacilina hd mais de duas semanas, apresentam maior risco.
Estas reacdes ndo estdo relacionadas nem com a dose, nem com a via de
administragao. Os efeitos a nivel do figado poderao surgir apds tratamento ou nos
6 meses seguintes a administracdo do farmaco. Em varios casos, as reagdes
foram prolongadas tendo continuado durante alguns meses. Muito raramente foi
relatado um efeito fatal, quase sempre em doentes com sérias insuficiéncias.

Reacdes de hipersensibilidade:

Foram relatadas erupgbes cutaneas, muito raramente associadas a prurido,
tumefacao da face e dificuldade em respirar. Em conjunto com outros antibiéticos
betalactamicos foi observado angioedema e anafilaxia. O inicio de reagdes
retardadas (febre, artralgia, mialgia) pode eventualmente ocorrer, desenvolvendo-
se mais de 48 horas apés o inicio do tratamento. Caso ocorra alguma reagao de
hipersensibilidade, o tratamento deve ser interrompido.

Doencas renais e urinarias:
Raramente foram relatados casos de nefropatia e nefrite intersticial.

Doencas do sistema nervoso:

Desordens do Sistema Nervoso Central, tais como convulsdes, podem estar
associadas a administracdo IV de doses elevadas em doentes com insuficiéncia
renal.

Doencas do sangue e do sistema linfatico:
Agranulocitose, neutropenia e trombocitopenia, podem ocorrer, sendo reversiveis
quando o tratamento é interrompido.

Doencgas do metabolismo e da nutric&o:

Casos muito raros de anomalias no sangue e fluidos (acidose metabodlica com
hiato ani6nico aumentado), que ocorrem quando ha um aumento da acidez do
plasma, quando a flucloxacilina é utilizada concomitantemente com o
paracetamol, geralmente na presenca de fatores de risco (ver secgao 2).

Niveis baixos de potassio no sangue (hipocaliemia), que podem causar fraqueza
muscular, contragdes musculares ou alteragdes no ritmo cardiaco, podem ocorrer
com frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis).

Outros efeitos adversos:
Apos a perfusao intravenosa podem surgir flebites.

Outros efeitos indesejaveis (frequéncia desconhecida)

Reagdes cutaneas graves:

Erupcdo cutadnea avermelhada escamosa com bolhas e pequenos altos sob a
pele (postulose exantematosa).

Contacte imediatamente o médico se tiver qualquer um destes sintomas.
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Comunicagéo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou 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 informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao 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 Labesfal
Conservar a temperatura entre 15°C e 25°C.

As solugdes reconstituidas para administragdo IM ou IV devem ser administradas
até 30 minutos apos reconstituicao.

A solucdo injetavel reconstituida pode ser conservada durante 24 horas no
frigorifico (2° C a 8° C).

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior ap6s "VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Flucloxacilina Labesfal

- A substéancia ativa é flucloxacilina (sob a forma de flucloxacilina sddica).
Cada frasco para injetaveis contém 500 mg de flucloxacilina sob a forma de
flucloxacilina sédica.

- O outro componente é agua para preparagdes injetaveis (solvente que
acompanha o medicamento). A ampola contém 2 ml de agua para preparagdes
injetaveis.
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Qual o aspeto de Flucloxacilina Labesfal e contetdo da embalagem
P6 e solvente para solugéo injetavel.

Embalagens contendo 1, 3 e 5 frascos para injetaveis, com 500 mg de
flucloxacilina (na forma de sal sédico) e respetivas ampolas de vidro incolor com 2
ml de agua para injetaveis.

Embalagens hospitalares contendo 10 e 50 frascos para injetaveis, com 500 mg
de flucloxacilina (na forma de sal sédico) e respetivas ampolas de vidro com 2 ml
de agua para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizagcao de Introducdo no Mercado e Fabricante

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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Modo de administracao

A flucloxacilina p6 para injetdvel pode ser administrada por via IM, IV lenta
durante 3 a 4 minutos ou perfuséo.

Administracao IM:

Dissolver o p6 que se encontra no interior do frasco para injetaveis com o
solvente que 0 acompanha (ampola com 2ml de 4gua para injetaveis) e injetar por
via IM. A solugao reconstituida deve ser administrada no prazo de 30 minutos. No
entanto a solugdo mantém-se estavel durante um periodo de 24 horas se
guardada no frigorifico (2°C a 8°C).

Administracao IV:
A flucloxacilina pode ser administrada em injecé&o direta lenta ou utilizando o
sistema de perfusao.

Injecao IV direta: Dissolver o pd que se encontra no interior do frasco para
injetaveis em 10 a 20 ml de agua estéril para preparagdes injetaveis ou soro
fisiologico e injetar lentamente (3 a 5 minutos), na veia. A solugéo reconstituida
deve ser administrada no prazo de 30 minutos. No entanto a solugdo mantém-se
estavel durante um periodo de 24 horas se guardada no frigorifico (2°C a 8°C).
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Perfusao intravenosa: Apos reconstituicao, as solugdes de Flucloxacilina injetavel
intravenosa podem ser diluidas com um volume de solugdo para perfusdo
compativel. A diluicdo devera atingir a concentracao de 1 %. A Flucloxacilina é
compativel com as solugdes endovenosas mais utilizadas: agua para injetaveis,
soro fisiolégico, solugao de glucose a 5 %, solugéo de glucose a 4 % + cloreto de
sodio a 0,18 %, lactato de sédio M/6 ou solugao de Hartmann. Apds reconstituicao
as solucdes devem ser conservadas no frigorifico (2°C a 8°C) e utilizadas num
intervalo de 24 horas.

Toda a solugao antibiética remanescente deve ser rejeitada.



