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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fotaxil 1 g po para solugdo injetavel ou para perfusdo
Fotaxil 2 g po para solugdo injetavel ou para perfusdo
Cefotaxima (como cefotaxima sddica)

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

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

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

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

O que contém este folheto:

. O que é Fotaxil e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Fotaxil

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Fotaxil e para que é utilizado

Fotaxil contém uma substancia ativa chamada cefotaxima (um antibidtico que
pertence a um grupo de medicamentos chamados cefalosporinas). Este atua
matando as bactérias que causam as infecbes.

Fotaxil € utilizado nas infecGes bacterianas agudas graves e cronicas provocadas por
organismos sensiveis a cefotaxima:

infecBes das vias respiratorias,

infecoes em ORL,

infecBes dos rins e das vias urinarias,

infecdes dos tecidos moles e da pele,

infecdes dos 0ssos e das articulagdes,

infeces dos orgdos genitais, incluindo gonorreia,

infecOes da regiao abdominal (incluindo peritonite),

meningite,

envenenamento do sangue (sépsis),

inflamacao do coracao (endocardite),

Doenca de Lyme (particularmente, fases II e III) (infegdo causada principalmente
por picadas de carraca).

A cefotaxima também pode ser utilizada na prevencdo de infecGes apos operagoes
cirirgicas em doentes com risco elevado de infecdo.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Fotaxil

Nao utilize Fotaxil:
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- se tem alergia a cefotaxima, a outra cefalosporina, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se teve reacBes de hipersensibilidade anteriores, imediatas e/ou graves, a
penicilina ou outros antibidticos beta-lactdmicos. A penicilina com cefalosporinas
pode causar reacdes cruzadas.

A solucdo de cefotaxima com lidocaina para injecdo intramuscular ndo deve ser
administrada a criancas com menos de 30 meses de idade. Deve ter-se em
consideracado a informacgdo do folheto informativo para a preparacao da solucao com
lidocaina.

Fotaxil 2 g ndo deve ser administrado por via intramuscular.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Fotaxil:

se ja teve uma reacdo alérgica a penicilina ou a outros antibidticos beta-lactdmicos
(para contraindicacGes as reactes conhecidas de hipersensibilidade, ver seccdo "N&o
utilize Fotaxil").

se tem ou ja teve tem uma reacdo alérgica (por exemplo, febre dos fenos, asma
brénquica, urticaria). Nestes casos, existe um risco aumentado de reagdes de
hipersensibilidade graves (excecionalmente fatais). Se sentir um aperto no peito,
tonturas, indisposicdo ou fraqueza, estes podem ser sinais de uma reacao de
hipersensibilidade (ver seccao 4).

se ocorrer uma reacao de hipersensibilidade, o tratamento deve ser interrompido.

se notar alteracdes na pele ou nas mucosas durante o tratamento (ver seccdo 4).
Informe o seu médico imediatamente porque a cefotaxima pode causar reacGes
cutdneas graves que precisam de ser tratadas.

se desenvolver diarreia, particularmente se for grave e/ou persistente, durante ou
nas primeiras semanas apds o tratamento. Informe o seu médico imediatamente,
pois essa diarreia pode ser fatal na sua forma mais grave (colite
pseudomembranosa) e deve ser tratada. Nao tome medicamentos que reduzam a
atividade intestinal.

se vocé tem insuficiéncia renal. Informe o seu médico pois podera ser necessario
reajustar a dose. A funcgdo renal tera de ser monitorizada em todos os casos.

se for tratado concomitantemente ou subsequentemente com aminoglicosidos
(outros antibidticos), probenecida (para a gota) ou outro medicamento que possa
causar lesBes nos rins. A funcdo renal deve ser monitorizada pelo seu médico, uma
vez que estas substancias podem aumentar os efeitos prejudiciais nos rins.

se tem um distUrbio de movimento, convulsdes, confusdo ou comprometimento da
consciéncia. Estes podem ser sinais de encefalopatia e ocorrem sempre que
utilizadas doses elevadas, em casos de sobredosagem ou em doentes com
insuficiéncia renal. Assim que ocorrerem tais reagdes, consulte o seu médico
imediatamente.

se o tratamento exceder 7 a 10 dias, pois devera fazer analises ao sangue, uma vez
gue podera ter alteragdes no sangue (veja também a secdo 4).

se notar sinais de uma nova infegcdo (por exemplo, infecdo fungica das mucosas com
vermelhiddo e superficie esbranquicada). Qualquer uso de antibidticos pode
aumentar a quantidade de patogénicos resistentes ao medicamento utilizado. Fique
atento aos sinais de uma nova infegdo e informe o seu médico, se necessario.

Outros medicamentos e Fotaxil
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Outros antibidticos
O uso concomitante de certos antibioticos pode reduzir o efeito da cefotaxima.
Assim, informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
outros antibidticos.

Diuréticos e medicamentos que podem afetar o funcionamento dos rins

Quando utilizada em combinacdo com medicamentos que podem originar uma
perturbacdo da fungdo renal, como aminoglicosideos (antibioticos) ou desidratantes
eficazes (diuréticos, como a furosemida), a cefotaxima potencia o efeito prejudicial
destes medicamentos aos rins. Se administrada concomitantemente, a fungao renal
deve ser monitorizada (ver seccdo 2 "Adverténcias e Precaucdes").

Probenecida

A administracdo simultanea com probenecida leva a concentragdes plasmaticas de
cefotaxima maiores e mais prolongadas, através da inibicdo da depuracdo renal.
Informe o seu médico se estiver a tomar probenecida, em especial se ja tiver alguma
disfungdo renal, pois pode ser necessario reajustar a dose.

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

Gravidez

Ndo existem dados suficientes sobre a utilizagdo de cefotaxima em mulheres
gravidas. Estudos em animais ndo indicam efeitos nocivos em relagdo a toxicidade
reprodutiva. No entanto, a cefotaxima s6 deve ser usada durante a gravidez,
especialmente nos primeiros trés meses, apds uma avaliacdo rigorosa, pelo seu
meédico, dos riscos e beneficios do tratamento.

Amamentacdo

A cefotaxima € excretada no leite materno em baixas concentraces. A sua utilizagdo
durante a amamentacdo, pode originar efeitos fisioldogicos na flora intestinal das
criancas, como diarreia, colonizacdo de fungos e pode conduzir a sensibilizacdo das
criancas. Portanto, deve tomar-se a decisao de descontinuar a amamentacao ou
descontinuar o tratamento, tendo em conta o beneficio da amamentacdo para a
crianca e o beneficio do tratamento para a mulher.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Com base na experiéncia, a cefotaxima administrada em doses baixas a normais ndo
tem influéncia na capacidade do doente para se concentrar e reagir adequadamente.
Se sentir efeitos indesejaveis, como tonturas ou encefalopatia, associado a
convulsGes, confusdo, comprometimento da consciéncia e dos movimentos, ndo deve
conduzir ou operar maquinas.

Fotaxil contém sédio

Fotaxil 1 g contém 48 mg (2,09 mmol) de sodio por dose, equivalente a 2,4% da
dose diaria maxima adulta recomendada.

Fotaxil 1 g contém 96 mg (4,18 mmol) de sdédio de sodio por dose, equivalente a
4,8% da dose diaria maxima adulta recomendada.
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3. Como utilizar Fotaxil

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico.
A dose, o tipo e os intervalos de administracdao dependem da gravidade das infecoes,
da sensibilidade das bactérias e da condicdo do doente.

A menos que o seu médico recomende algo diferente, a dose habitual é:

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade recebem normalmente 1 ga 2
g de cefotaxima a cada 12 horas. Em casos graves, a dose recomendada pode
aumentar até 12 g. Doses didrias até 6 g podem ser divididas em, pelo menos, duas
administrages individuais em intervalos de 12 horas. Doses didrias superiores
devem ser divididas em, pelo menos, 3 a 4 administracoes individuais em

intervalos de 8 ou 6 horas, respetivamente.

A tabela seguinte pode servir como guia para as posologias:

Tipo de infecdo Dose Unica | Intervalo da | Dose diaria
de dose de
cefotaxima cefotaxima

Infecbes tipicas, existéncia de bactérias | 1 g 12 horas 24

sensiveis provada ou sob suspeita

Infecbes, existéncia de varias bactérias | 2 g 12 horas 49

com elevada ou média sensibilidade

provada ou sob suspeita

Doencas bacterianas nao esclarecidas, | 2-3 g 8 horas 6g

ndo localizaveis e doente em estado até 6 horas |até 8 g

critico até 4 horas |até12g

Para o tratamento de gonorreia em adultos, administra-se uma dose Unica por via
intramuscular de 500 mg. Quando as infecdes forem causadas por estirpes menos
sensiveis pode necessitar-se de aumentar a dose. Antes de iniciar o tratamento,
deve verificar-se a sifilis.

Na profilaxia da infecdo pos-cirirgica, recomenda-se a administracdo de 1 a 2 g de
cefotaxima, 30 a 60 minutos antes da intervencdo. A mesma dosagem pode ser
repetida, dependendo do risco de infecdo.

Para a doenca de Lyme, existe uma dose didria de 6 g de cefotaxima (14 a 21 dias).
A dose diaria € normalmente dividida em 3 dosagens (2 g de cefotaxima, 3 vezes ao
dia), mas em alguns casos podera ser dividida em 2 dosagens (3 g de cefotaxima, 2
vezes ao dia). Estas doses tém por base observacdes de casos individuais e ndo
ensaios clinicos controlados.

A terapéutica combinada de cefotaxima com aminoglicosideos é indicada, na
indisponibilidade de um antibiograma, em casos de risco de vida por infecGes graves.
A funcdo renal deve ser monitorizada quando se utiliza a combinacdo com
aminoglicosideos.

Em caso de infecdo por Pseudomonas aeruginosa, a terapéutica combinada com
outros antibidticos eficazes contra Pseudomonas pode ser indicado.
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Para a profilaxia da infecdo em doentes com um sistema imunoldgico debilitado, a
terapéutica combinada com outros antibidticos apropriados também pode ser
adequada.

Bebés e criancas até 12 anos recebem 50 a 100 mg de cefotaxima por quilograma de
peso corporal, por dia, de acordo, com a gravidade da infecdo (até 150 mg),
administrado em doses Unicas iguais com intervalo de administracdo de 12 (a 6)
horas. Em casos individuais, especialmente em situacdes de risco de vida, pode ser
necessario aumentar a dose diaria para 200 mg de cefotaxima por quilogramas de
peso corporal.

Bebés prematuros ndo devem exceder doses de 50 mg de cefotaxima por quilograma
do peso corporal por dia, devido a depuragdo renal ndo estar completamente
desenvolvida.

Em doentes com insuficiéncia renal (depuracdo da creatinina inferior a 10
ml/minuto), apds a dose inicial normal, deve ser reduzida para metade da dose
normal, mantendo o intervalo posologico.

Doentes em hemodialise recebem 1 a 2 g de cefotaxima diariamente, dependendo da
gravidade da infecdo. No dia da hemodidlise, a cefotaxima deve ser administrada
apos a dialise.

Os doentes em didlise peritoneal recebem 1 a 2 g de cefotaxima diariamente,
dependendo da gravidade da infecdo. A cefotaxima ndo € eliminada pela dialise
peritoneal.

Fotaxil 1 g € administrado por via intravenosa (numa veia), mas também pode ser
administrado por via intramuscular.

Fotaxil 2 g & administrado por via intravenosa (numa veia).

Doentes idosos
A funcdo renal destes doentes deve ser monitorizada e, se necessario, a dose deve
ser ajustada.

Injecdo intravenosa
Para injecdo intravenosa, a cefotaxima 1 g deve ser dissolvida em 4 ml de agua para
injetdveis e injetada ao longo de um periodo de 3-5 minutos.

Perfusdo intravenosa

Para perfusao intravenosa de curta duracao, devem ser dissolvidas 1 g ou 2 g de
cefotaxima em 40 a 50 ml de agua para injetaveis, ou noutra solucdo compativel, e
administrada como uma perfusao intravenosa de 20 minutos.

Numa perfusdo intravenosa de longa duracdo, devem ser dissolvidas 2 g de
cefotaxima em 100 ml de uma solucdo isotdnica de cloreto de sédio ou de glucose.
ApOs a preparacdo, a solugdo pode ser dada como uma perfusdo intravenosa durante
50-60 minutos. Podem ser utilizadas outras solugdes para perfusdo compativeis.

Injecdo intramuscular
A cefotaxima 1 g deve ser dissolvida em 4 ml de agua para injetaveis. A solugdo
deve ser administrada por injecdao intramuscular profunda. De modo a prevenir a dor
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da injecdo, a cefotaxima 1 g pode ser dissolvida em 4 ml de cloridrato de lidocaina a
1%. As solugdes com lidocaina ndo devem ser administradas por via intravenosa,
pois podem levar a alguma agitacdo, taquicardia, movimentos anormais, vémitos e
convulses. A solucdo de cefotaxima com lidocaina ndo deve ser administrada a
criancas com menos de 30 meses de idade. Deve ter-se em consideracdo a
informacdo do folheto informativo para a preparagdo da solugdo com lidocaina.

E recomenddvel que ndo se administre mais de 4 ml em cada um dos lados. Se a
dose diaria total for superior a 2 g ou se a administracdo de cefotaxima ultrapassar
as duas injecdes por dia, deve optar-se pela administracao intravenosa.

Fotaxil 2 g ndo deve ser administrado por via intramuscular.

Compatibilidade
A menos que a compatibilidade fisico-quimica com outras solucbes de perfusdo seja
comprovada, a solucdo de cefotaxima deve ser administrada separadamente destas.

Cefotaxima ndo é compativel com:

- Solucdo de bicarbonato de sodio,

- Solucdes de perfusdao com um pH superior a 7,
- Aminoglicosideos.

Normalmente, a cefotaxima ndo deve ser misturada e administrada com outros
antibioticos ou medicamentos numa seringa. A cefotaxima ndo deve ser misturada
com antibidticos aminoglicosideos na solucdo de perfusdo ou misturada na mesma
seringa.

Compatibilidade com soluctes de perfusao
A cefotaxima também pode ser diluida em solugdo de lactato de sédio ou solugdo de
Ringer.

A duracao do tratamento depende da evolucao da doenca.

Se utilizar mais Fotaxil do que deveria

Os antibidticos beta-lactdmicos, incluindo a cefotaxima, podem resultar em
encefalopatia, acompanhada por estados de excitacdo do sistema nervoso central,
mioclonia, convulses, confusdo, comprometimento da consci€ncia e movimentos
anormais. Esta pode ocorrer sempre que utilizadas doses elevadas, em casos de
sobredosagem ou em doentes com insuficiéncia renal, epilepsia ou meningite.

Se a cefotaxima for injetada muito rapidamente (em menos de 1 minuto) por meio
de um cateter venoso central (CVC), pode levar a arritmia cardiaca grave.

Caso considere que |he foi administrada demasiada cefotaxima, fale imediatamente
com o seu medico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fotaxil

O seu médico ou enfermeiro tera instrucbes sobre quando deve administrar o seu
medicamento. E improvavel que ndo Ihe seja administrado tal como Ihe foi prescrito.
Se pensa que possa ter sido esquecida uma dose, fale com o seu médico ou
enfermeiro.

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

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

Informe imediatamente o seu meédico se notar algum dos seguintes efeitos
secundarios graves - pode precisar de assisténcia médica urgente:

- ConvulsBes (pouco frequentes - afetam até 1 em 100 pessoas)

- Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Reactes de hipersensibilidade aguda grave, reacdo alérgica potencialmente fatal,
inchago (edema de Quincke) e estreitamento do trato respiratorio (broncoespasmo).
Se experienciar uma sensacao de aperto no peito, tonturas, indisposicao ou
fraqueza, estes poderao ser sinais de uma reacao de hipersensibilidade.

ReacGes cutdneas graves com bolhas, erupgdes cutaneas e/ou descolamento da pele
(Eritema Multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson, Necrolise Epidérmica Toxica,
Pustulose Exantematica Generalizada Aguda (PEGA)).

Diarreia grave e persistente ou sangue nas fezes, possivelmente provocada por
inflamacgao intestinal potencialmente fatal.

Diminuicdo de glébulos vermelhos (anemia hemolitica), urina de cor castanha
avermelhada.

Insuficiéncia renal aguda.

Informe o seu médico ou enfermeiro se tiver algum dos seguintes efeitos
secundarios graves com frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis):

Ictericia, como sinal de uma possivel hepatite.

Diminuicdo acentuada de globulos brancos (agranulocitose), detetada através do
aparecimento de sinais indicativos de infecdo e/ou da inflamacdo das areas oral,
nasal, faringea, genital e anal.

Diminuicdo acentuada do numero das células sanguineas e insuficiéncia da medula
0ssea. Podem ocorrer sinais indicativos de infecdo e inflamacdo (ver acima),
sangramento, hematomas (diminuicdo das plaquetas), fadiga, palidez ou desconforto
respiratério (diminuicdo dos globulos vermelhos).

Deve contactar imediatamente o seu médico ou enfermeiro se algum dos seguintes
efeitos secundarios se agravar ou durar mais do que alguns dias:

Muito frequentes (afetam mais de 1 em 10 pessoas)

Dor no local da injecdo, e endurecimento apos injecdo intramuscular.

Frequentes (afetam menos de 1 em cada 10 pessoas)
Dilemas nas articulacoes (por exemplo, inchaco).

Pouco frequentes (afetam até 1 em 100 pessoas)

- Aumento do nimero de eosindéfilos (eosinofilia).

- Diminuigdo do nUmero de plaquetas (trombocitopenia) e de globulos brancos
(leucopenia, granulocitopenia).

- Reacao de Jarisch-Herxheimer (ver explicagdo abaixo).

- Diarréia.

- Perda de apetite.

- Aumento da bilirrubina (pigmento biliar no sangue) e/ou enzimas hepaticas no
sangue (SGOT, SGPT, gama-GT, fosfatase alcalina, LDH).
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- ReacOes alérgicas sob a forma de erupgdo cutdnea, comichdo, urticaria.

- Funcionamento anormal dos rins, por exemplo, aumento da concentracdo de
creatinina e ureia no sangue.

- Febre.

- Inflamacao no local da injecao, inflamacgao da veia (flebite/tromboflebite).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- InfecBes subsequentes por bactérias ou fungos (por exemplo, na boca ou vagina).

- Diminuicdo do numero de glébulos brancos (neutropenia).

- Taquicardia, arritmia cardiaca (apo6s administracdo rapida através de um cateter
venoso central).

- Condigcdes de excitagdo do sistema nervoso central, perda de consciéncia,
confusdo, comprometimento do movimento, espasmos musculares (sintomas de
encefalopatia, especialmente quanto utilizadas doses elevadas, em casos de
sobredosagem ou em doentes com insuficiéncia renal).

- Dor de cabeca.

- Tonturas.

- Naduseas, vomitos e dor abdominal.

- Inflamacao renal (nefrite intersticial).

- Sensacdo de calor e nauseas com a administragdo intravenosa rapida.

Reacdo de Jarisch-Herxheimer

No tratamento de infegdes por bactérias espiroquetas (como doenga de Lyme), pode
ocorrer uma reacao de Jarisch-Herxheimer, acompanhada por febre, arrepios, dor de
cabeca e desconforto articular. Foi relatada a ocorréncia de um ou mais dos
seguintes sintomas apos o tratamento da doenca de Lyme durante varias semanas:
erupcdo cutdnea, prurido, febre, leucopenia, aumento de enzimas hepaticas,
dificuldade na respiracao, alteracdes nas articulagdes. Esses sintomas correspondem,
em parte, a sintomatologia da doenca de base dos doentes tratados.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fotaxil

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo. O prazo
de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Este medicamento nao necessita de condicbes especiais de conservacao. Manter o
frasco dentro de embalagem exterior para proteger da luz.

Apds reconstituicdo

A estabilidade quimica e fisica foi demonstrada durante 24 horas a 2-8° C. No
entanto, do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for usado imediatamente, os tempos de armazenamento e
condicBes prévias ao uso sdo da responsabilidade do utilizador.

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 Fotaxil

A substancia ativa é cefotaxima (como cefotaxima sédica).

Cada frasco de 1 g contém 1 g de cefotaxima (como cefotaxima sodica).

Cada frasco de 2 g contém 2 g de cefotaxima (como cefotaxima sodica).

Nao existem outros componentes.

Qual o aspeto de Fotaxil e conteddo da embalagem

P6 branco ou ligeiramente amarelado acondicionado em frascos para injetaveis de
vidro incolor, fechados com rolha de borracha bromobutilica e capsula de aluminio.

Embalagens de 1, 10, 50 ou 100 frascos para injetaveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol

Chipre

Fabricante

Medochemie Limited (Fabrica C),
2 Michael Erakleous street,

Agios Athanassios, Industrial Area
4101 Agios Athanassios

Limassol, Chipre
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Para quaisquer informacfes sobre este medicamento, por favor contacte o
representante local do Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em maio 2108.



