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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Flucloxacilina Hikma 500 mg pé para solugdo injetavel

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco para injetaveis contém 500 mg de flucloxacilina, sob a forma de
flucloxacilina sodica e 51 mg de sodio.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 para solucdo injetavel.

4, INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicacGes terapéuticas

A flucloxacilina esta indicada no tratamento de infecGes quando causadas por
organismos sensiveis, particularmente streptococcus e staphilococcus, nos seguintes
locais (ver seccdo 5.1 para mais informacao):

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

Tecidos moles subcutaneos, por ex.: celulite, linfangite

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.

A flucloxacilina parentérica estda indicada no tratamento de endocardites e
septicémia, particularmente septicémia estafilocdcica (ver seccdo 4.2).

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

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.
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4.2 Posologia e modo de administracao
Posologia

A dose depende da idade, peso e funcdo renal do doente, bem como da gravidade da
infecdo. O tratamento parentérico esta indicado para infegcdes graves, por exemplo,
osteomielite, septicémia estafilocdcica e endocardite.

Adultos e criancas com mais de 12 anos

Intramuscular: 500 mg de 8 em 8 horas ou, no maximo, de 6 em 6 horas.
Dissolver o conteldo do frasco para injetaveis em 2 ml de agua para preparactes
injetaveis.

Intravenosa: 500 mg de 8 em 8 horas em injecao lenta.
Dissolver o conteldo do frasco para injetaveis em 5 a 10 ml de agua para
preparagoes injetaveis ou soro fisiologico.

Perfusdo: 2 a 8 g/dia, fracionados em 3 a 4 infusdes durante 20-30 minutos.
Flucloxacilina € compativel com as solucBes intravenosas mais utilizadas (cloreto de
sodio; glucose em agua a 5%; cloreto de sodio e glucose). Quando se administra
Flucloxacilina Hikma por via intravenosa a dose maxima didria pode ser aumentada,
de acordo com a gravidade da infecdo, até 8 g/dia. Ndo devem, contudo,
ultrapassar-se os 2 g, em cada administracdo.

Na profilaxia apds cirurgia: 2 g por via intravenosa (bdlus ou perfusdo) durante a
inducdo da anestesia, dose que deve ser repetida de 6 em 6 horas durante 24 horas,
nos casos de cirurgia vascular e ortopédica, e durante 48 horas no caso de cirurgia
cardiaca ou coronaria.

Criangas com menos de 12 anos

20 a 50 mg/Kg/dia, fracionados em 3 a 4 administragoes.

A posologia pode ser aumentada, em funcgdo da gravidade da infecdo até um maximo
de 8 g por via intravenosa, fracionados em 3-4 administracGes, nas criangas 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 I.M. a posologia pode ser aumentada até 1 g/dia, nas
criancas com idades entre 6 e 12, e até 200 mg/Kg/dia e 100 mg/Kg/dia nas
criancas com idade entre 0 e 6 anos e recém-nascidos ou prematuros,
respetivamente.

Em administracdo por bdlus ou perfusdo, ndo deve ser excedida a dose de 33
mg/kg/dose.

Idosos
N&do é necessario ajustamento de dose; tal como para os adultos, s6 serd necessario
no caso de insuficiéncia renal (ver Insuficiéncia Renal).

Insuficiéncia renal
A excrecdo de flucloxacilina esta diminuida em caso de insuficiéncia renal. Nos
doentes com depuragdo da creatinina < 10 ml/min a dose recomendada € de 1g de 8
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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 por hemodialise, nem por
didlise peritoneal. Deste modo, a didlise ndo necessita de ser acompanhada por uma
dose adicional.

Modo de administracdo

A terapéutica parentérica esta indicada quando a via oral € impraticavel ou
desadequada, tal como nos casos de diarreia grave ou vomitos, e em particular no
tratamento urgente de infecOes graves. Recomenda-se um tratamento de pelo
menos 10 dias, no caso de se tratar de uma infecdo causada por Streptococcus beta-
hemolitico.

4.3 Contraindicacdes

- Hipersensibilidade & substdncia ativa ou a qualquer um dos excipientes
mencionados na seccdo 6.1.

- Hipersensibilidade a antibidticos beta-lactamicos (penicilinas, cefalosporinas).

- Flucloxacilina esta contraindicada em doentes com historia prévia de ictericia ou
disfungdo hepatica associada a flucloxacilina.

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo

Pode ocorrer hipocaliemia (potencialmente fatal) com a utilizacdao de flucloxacilina,
especialmente em doses elevadas. A hipocaliemia causada pela flucloxacilina pode
ser resistente a suplementagdo com potassio. Recomenda-se a medicdo regular dos
niveis de potassio durante a terapéutica com doses mais elevadas de flucloxacilina. E
igualmente necessario ter atencdo a este risco aquando da associacdo da
flucloxacilina a diuréticos indutores de hipocaliemia ou quando estdo presentes
outros fatores de risco para o desenvolvimento de hipocaliemia (por exemplo,
malnutricdo, disfuncao tubular renal).

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

Foram relatados casos de reacdes de hipersensibilidade grave ou ocasionalmente
fatal (anafilaxia), em doentes tratados com antibioticos beta-lactémicos. Embora a
anafilaxia seja mais frequente apds a terapéutica por via parentérica, ocorreu
também em doentes tratados por via oral. Estas reacdes ocorrem mais facilmente
em individuos com historia de hipersensibilidade aos beta-lactamicos. Se ocorrer
uma reacdo alérgica, a administracdo de Flucloxacilina Hikma deve ser interrompida
e instituida a terapéutica apropriada.

ReacGes anafilatdides graves necessitam de tratamento de emergéncia imediato,
com adrenalina. Pode ser também necessario administrar oxigénio, esterodides
intravenosos, ou instituir ventilacao assistida, incluindo entubacao.

Flucloxacilina Hikma deve ser utilizado com precaugcdo em doentes com evidéncia de
insuficiéncia hepatica, em doentes acima dos 50 anos de idade e em doentes com
doenca grave subjacente. Nestes doentes os problemas hepaticos podem ser graves,
e em situagBes muito raras, foram mesmo relatadas mortes (ver seccao 4.8).
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E recomendavel cuidado especial no que respeita a lesdes hepaticas induzidas por
farmacos, em doentes portadores do hapldtipo HLA-B *5701, ja que esta situagdo &
actualmente verificada num numero crescente de individuos com infegdo por VIH, os
qguais também podem estar em risco aumentado por exposicdo a flucloxacilina.

Em situacdes de insuficiéncia renal a dose deve ser ajustada (ver Posologia).

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

E essencial precaugcdo especial nos recém-nascidos, devido ao risco de
hiperbilirrubinémia. Estudos demonstraram que, apos administracdo parentérica de
doses elevadas, a flucloxacilina pode deslocar a bilirrubina ligada as proteinas
plasmaticas, podendo desta forma predispor para uma situagcdo de ictericia nuclear
num bebé com ictericia. Adicionalmente, € essencial cuidado especial nos recém-
nascidos devido a propensdo para concentractes séricas elevadas de flucloxacilina,
que resultam de uma velocidade de excrecdo renal reduzida.

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

A utilizacdo prolongada pode ocasionalmente resultar num crescimento exagerado de
microorganismos ndo sensiveis.

A ocorréncia, no inicio do tratamento, de um quadro febril associado a eritema
generalizado pode ser um sintoma de pustulose exantematosa generalizada aguda
(PEAG) (ver seccgdo 4.8). Em caso de diagndstico de PEAG, devera interromper-se o
tratamento com flucloxacilina, sendo contraindicada qualquer administracao
subsequente de flucloxacilina.

Recomenda-se precaucdo durante a administracdo concomitante de flucloxacilina
com paracetamol, devido ao maior risco de acidose metabdlica com hiato anidnico
aumentado (HAGMA - High anion gap metabolic acidosis). Doentes com risco elevado
de HAGMA sdo aqueles em particular que apresentam um compromisso grave da
funcdo renal, sepsia ou malnutricdo, especialmente quando sao utilizadas as doses
diarias maximas de paracetamol.

Apos a coadministracdo de flucloxacilina e paracetamol, recomenda-se uma
monitorizagcdo cuidadosa, a fim de detetar o aparecimento de desequilibrios acido—
base, nomeadamente HAGMA, incluindo a pesquisa de 5-oxoprolina na urina.

Caso a flucloxacilina continue a ser administrada apods a interrupcdo do paracetamol,
€ aconselhavel assegurar que ndo existem sinais de HAGMA, dado que existe a
possibilidade do quadro clinico de HAGMA ser mantido pela flucloxacilina (ver seccdo
4.5).

Este medicamento contém soédio. Este medicamento contém 51 mg de sédio por
frasco, equivalente a 2,6% da ingestdo didria maxima recomendada pela OMS de 2 g
de sédio para um adulto.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo
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O probenecide diminui a secrecao tubular renal de flucloxacilina. A administracao
concomitante de probenecide atrasa a excrecdo renal de flucloxacilina.

Medicamentos bacteriostaticos (cloranfenicol, eritromicina, sulfonamidas e
tetraciclinas) podem interferir com a acdo bactericida de flucloxacilina.

A excrecao do metotrexato pode ser reduzida, quando administrado em
concomitancia com a flucloxacilina (risco de toxicidade aumentado).

As penicilinas podem levar a resultados falso-positivo do Teste de Coombs, ou
resultados falsamente elevados de glicose na urina no teste do sulfato de cobre e de
proteina na urina. No entanto, os testes enzimaticos para determinacdo de glicose
(como Clinistix) e o teste azul de bromofenol (como Multistix ou Albustix) ndo sao
afetados.

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. (ver seccao 4.4).

Foi notificado que a flucloxacilina (indutor do CYP450) reduz significativamente as
concentracbes plasmaticas de voriconazol. Se a administracdo concomitante de
flucloxacilina com voriconazol ndo puder ser evitada, monitorizar quanto a potencial
perda de eficacia do voriconazol (p. ex., através da monitorizagcdo terapéutica de
farmacos); podera ser necessario aumentar a dose de voriconazol.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A utilizacdo de penicilinas na gravidez é normalmente considerada segura. Estudos
em animais administrados com flucloxacilina demonstraram a auséncia de efeitos
teratogénicos. A informacdo disponivel sobre a utilizacdo de flucloxacilina na gravidez
humana € limitada. Flucloxacilina s6 deve ser utilizada durante a gravidez, se os
potenciais beneficios se sobrepuserem aos possiveis riscos associados ao tratamento.

Aleitamento:

A flucloxacilina € eliminada em quantidades vestigiais no leite materno.

Flucloxacilina pode ser administrada durante o periodo de lactagdo. Com excecgdo do
risco de sensibilizacao, nao existem efeitos nocivos para o lactente.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

A seguinte convencgdo tem sido utilizada na classificacdo de efeitos indesejaveis:
muito frequentes (>1/10), frequentes (>1/100, <1/10), pouco frequentes (>1/1000,
<1/100), raros (>1/10,000 <1/1000) e muito raros (<1/10,000).

A menos que haja informacdo em contrdrio, a frequéncia de ocorréncia dos efeitos

adversos resulta da informacdo proveniente de relatérios de Farmacovigilancia pos-
comercializacao ao longo de mais de 30 anos.



APROVADO EM
29-06-2023
INFARMED

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Muito raros: Neutropenia (incluindo agranulocitose) e trombocitopenia. Estes efeitos
sdo reversiveis quando o tratamento é interrompido. Eosinofilia. Anemia hemolitica.

Doencas do metabolismo e da nutrigdo

Experiéncia poés comercializacdo: casos muito raros de acidose metabdlica com hiato
anionico aumentado, quando a flucloxacilina é utilizada concomitantemente com o
paracetamol, geralmente na presenca de fatores de risco (ver seccdo 4.4.).
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
Hipocaliemia.

Doencas do sistema imunitario

Muito raros: Choque anafilatico (ver seccdo 4.4), edema angioneurdtico. Se ocorrer
alguma reacdo de hipersensibilidade, o tratamento deve ser interrompido (ver
tambem Afecgdes dos tecidos cutaneos e subcutdneas).

Doencas do sistema nervoso
Muito raros: Em doentes com insuficiéncia renal, podem ocorrer distlrbios
neurologicos com convulses, com a administracdo intravenosa de doses elevadas.

Doengas gastrintestinais

*Frequentes: DistUrbios gastrintestinais menores.

Muito raros: Colite pseudomembranosa. Se se desenvolver  colite
pseudomembranosa, o tratamento com flucloxacilina deve ser interrompido e deve
ser iniciada uma terapéutica apropriada, por exemplo, com vancomicina por via oral.

AfecOes hepatobiliares

Muito raros: Hepatite e ictericia colestatica (ver seccdo 4.4). Alteracdo dos valores
dos testes de funcdo hepatica (reversivel quando o tratamento é interrompido).

A hepatite e a ictericia colestatica podem persistir para alem de 2 meses apos, a
finalizacdao do tratamento. Em alguns casos a sua resolucao tem sido demorada,
prolongando-se por varios meses. Os problemas hepaticos podem ser graves, e em
situagbes muito raras, foram relatados casos fatais, tendo a sua maioria ocorrido em
doentes acima dos 50 anos de idade e em doentes com doencas graves subjacentes.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

*N&o frequentes: erupgdo cutanea, urticaria e purpura.

Muito raros: Eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica toxica.

(ver também Doencas do sistema imunitario).

Frequéncia desconhecida: PEAG - pustulose exantematosa generalizada aguda (ver
seccdo 4.4)

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Muito raros: Por vezes, desenvolvem-se reacdes de artralgia e mialgia, mais de 48
horas apos o inicio do tratamento.

Doencas renais e urinarias
Muito raros: Nefrite intersticial.
Este efeito é reversivel quando o tratamento é interrompido.
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Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Muito raros: febre 48 horas apos o inicio do tratamento.

* A incidéncia destes efeitos adversos resulta da informagdo de estudos clinicos
envolvendo um total de aproximadamente 929 doentes adultos e criangas sujeitos a
terapéutica com flucloxacilina.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reacgdes adversas atraves do sistema nacional de notificagdo:

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

4.9 Sobredosagem

Podem observar-se efeitos gastrointestinais tais como nauseas, vomitos e diarreia,
devendo ser instituida terapéutica sintomatica.

Flucloxacilina ndo € eliminada da circulacdo sanguinea por hemodialise.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 1.1.3.3 - Medicamentos anti-infecciosos. Antibacterianos.
Penicilinas. Isoxazolilpenicilinas, codigo ATC: JO1CFO5

Flucloxacilina é wuma penicilina semi-sintética (antibidtico beta-lactamico;
isoxazolilpenicilina) com uma actividade de espetro estreito, principalmente contra
microorganismos Gram-positivo, incluindo as estirpes que produzem B-lactamases.

Mecanismo de acao

A flucloxacilina inibe uma ou mais enzimas (proteinas de ligagdo a penicilina, PLP) na
via biossintética do peptidoglicano bacteriano, um componente integrante da
estrutura da parede celular bacteriana. A inibicdo da sintese do peptidoglicano
resulta num enfraquecimento da parede celular, normalmente seguida por lise e
morte celular.

Relacdo PK/PD
O tempo superior a concentragdo inibitéria minima (T> CIM) € considerado o
determinante principal da eficacia para a flucloxacilina.
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Mecanismo de resisténcia

A resisténcia as isoxazolilpenicilinas (também conhecidas por meticilino-resistentes)
€ provocada pelas bactérias que produzem uma proteina alterada, de ligacdo a
penicilina. A resisténcia cruzada pode ocorrer no grupo dos beta-lactdmicos com
outras penicilinas e cefalosporinas. Os Staphylococci resistentes a meticilina tém
normalmente uma baixa suscetibilidade para todos os antibidticos beta-lactamicos.

Atividade antimicrobiana

A flucloxacilina é ativa contra as estirpes de Staphylococcus aureus positivas e
negativas para B-lactamase e outros cocci Gram-positivo aerdbios, com a excegdo de
Enterococcus faecalis. Anaerdébios Gram-positivo sdo normalmente sensiveis (CIM
0,25-2 mg/l), mas os bacilos Gram-negativos ou anaerdbios sdo moderadamente ou
completamente resistentes. As Enterobactérias sdo completamente resistentes a
flucloxacilina, assim como 0s Staphylococcus meticilina-resistentes.

In vitro, as seguintes espécies sdo geralmente sensiveis a agdo bactericida de
Flucloxacilina (as concentragdes inibitérias minimas (CIM) de flucloxacilina sdo
referidas de seguida):

Microrganismo CIM (mg/D)
Staphylococcus aureus 0.1-0.25
Staphylococcus aureus (beta-lactamase +) 0.25-0.5
Streptococcus pneumoniae 0.25
Streptococcus pyogenes (beta-hemolitico grupo A) 0.1
Streptococcus grupo viridans 0.5
Clostridium tetani 0.25
Clostridium welchii 0.25
Neisseria meningitidis 0.1
Neisseria gonorrhoeae 0.1
Neisseria gonorrhoeae(beta-lactamase +) 2.5

*Qs streptococcus beta-hemoliticos do Grupo A sdo menos sensiveis as penicilinas
isoxazolicas do que as penicilinas G ou V.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

A flucloxacilina é estavel em meio acido podendo deste modo ser administrada por
via oral ou parentérica. As concentragdes plasmaticas maximas de flucloxacilina, séo
obtidas cerca de uma hora depois e sao as seguintes:

Depois da administracdo de uma dose por via oral de 250 mg (em individuos em
jejum): aproximadamente 8,8 mg/I.

Depois da administracdo de uma dose por via oral de 500 mg (em individuos em
jejum): aproximadamente 14,5 mg/I.

Depois da administracdo de uma dose por via intramuscular de 500 mg:
aproximadamente 16,5 mg/I.

A guantidade total absorvida apds administracdo oral representa aproximadamente
79% da quantidade administrada.

Distribuicao
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95% de flucloxacilina esta ligada as proteinas plasmaticas.

Flucloxacilina distribui-se facilmente por todos os tecidos.

Ao atravessar as meninges, flucloxacilina apenas se difunde em pequena quantidade
no fluido cerebroespinal, em individuos cujas meninges ndo estdo inflamadas.
Flucloxacilina é excretada em pequenas quantidades no leite materno.

Biotransformacao

Em individuos normais, aproximadamente 10% de flucloxacilina administrada é
metabolizada a acido penicildico. O tempo de semi-vida de eliminagdo é cerca de 53
minutos.

Eliminacdo

A excrecdo ocorre principalmente através do rim. Entre 65 % da dose administrada
oralmente é excretada na urina na forma inalterada em 8 horas. Uma pequena parte
da dose administrada € excretada na bilis. A excrecdo de flucloxacilina € mais lenta
nos casos de insuficiéncia renal.

Recém-nascidos e bebés

Quando comparada com adultos, a depuracdo da flucloxacilina em recém-nascidos é
consideravelmente mais lenta e o tempo médio de semi-vida de eliminagdo € de
cerca de quatro horas e meia. A administragdo de flucloxacilina nos recém-nascidos
dever ser feita com atencgdo especial (ver secgdo 4.4).

Os bebés com menos de 6 meses atingem concentragdes plasmaticas de
flucloxacilina superiores as criangas com mais idade, para doses semelhantes.

Insuficiéncia renal

Em doentes com insuficiéncia renal grave, o tempo médio de semi-vida de
eliminacdo da flucloxacilina aumenta para valores entre 135-173 min. E necessario
um ajustamento da dose em casos de insuficiéncia renal grave, com uma depuracdgo
de creatinina <10 ml / min (ver secgdo 4.2).

Insuficiéncia hepatica

Considera-se pouco provavel que a insuficiéncia hepatica influencie a farmacocinética
da flucloxacilina, uma vez que o antibidtico € praticamente todo eliminado por via
renal.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Os dados pré-clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo
estudos convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida e
toxicidade reprodutiva. Foram realizados estudos de genotoxicidade com
flucloxacilina, mas nao se verificaram alteracdes nos estudos de reproducdo ou de
toxicidade de dose repetida indicativos de toxicidade genética.

Ndo foram realizados estudos do potencial carcinogénico com flucloxacilina uma vez
que esta se destina a tratamento de curta duracdo.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1. Lista dos excipientes

Ndo existentes.
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6.2 Incompatibilidades

Flucloxacilina ndo pode ser dissolvida em solucbes de proteinas ou proteinas
hidrolisadas, soluctes lipidicas, sangue ou plasma.

Flucloxacilina Hikma n&o deve ser adicionada a solugdo contendo outros farmacos.
Estdo descritos casos de perda de atividade e incompatibilidade deste medicamento
com numerosos farmacos.

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos, exceto os
mencionados na seccao 6.6.

6.3 Prazo de validade
3 anos.

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

6.4 Precaucdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente
Frascos de vidro tipo III com rolha de borracha.

A embalagem contém 10, 50 ou 100 frascos para injetaveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagao e manuseamento
Qualquer solucdo residual de antibiotico deve ser eliminada.

Os frascos para injetaveis de Flucloxacilina Hikma ndo sdo apropriados para
utilizagao em multidose.

A reconstituicdo da solucdo injetavel deve ser efetuada em condicdes de assepsia
apropriadas, imediatamente antes da sua utilizacao.

IM: Solvente para reconstituicdo - 2 ml de agua para injetaveis.
A estabilidade da solucdo € de 30 minutos a temperatura ambiente. Ndo administrar
por via intravenosa.

IV: Solvente de reconstituicdo - 10 ml de agua para preparagoes injetaveis ou soro
fisiologico. A estabilidade da solugdo € 24 horas a temperatura ambiente ou 72 horas
a 5°C.

Perfusdo: Solvente para reconstituicdo - 2 ml de agua para injetaveis. Volume de
solvente diluicdo equivalente para uma concentracdo de 1%. Tipo de solvente - agua
para preparacoes injetaveis, soro fisioldgico, glucose a 5%, glucose a 4% + NaCl a
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0,18%. A estabilidade da solugdo € 24 horas a temperatura ambiente ou 72 horas a
50C.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

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

Portugal

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

N.° de registo: 5623764 - 500 mg de p6 para solucdo injetavel, 10 frascos para
injetaveis
N.° de registo: 5623772 - 500 mg de p6 para solucdo injetavel, 50 frascos para
injetaveis
N.° de registo: 5623806 - 500 mg de po6 para solugdo injetavel, 100 frascos para
injetaveis

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 17 de outubro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



