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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Floxapen 1000 mg po para solugdo injetavel ou para perfusdo

Floxapen 2000 mg po para solucgdo injetavel ou para perfusdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada frasco para injetaveis contém 1000 mg de flucloxacilina (sob a forma de
flucloxacilina sédica).

Cada frasco para injetaveis contém 2000 mg de flucloxacilina (sob a forma de
flucloxacilina sédica).

Cada frasco para injetavel de 1000 mg contém aproximadamente 2,2 mmol (51
mg) de sodio.

Cada frasco para injetavel de 2000 mg contém aproximadamente 4,4 mmol (102
mg) de sodio.

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

P6 para solucdo injetavel ou para perfusdo.

P6 branco a quase branco para solucdo injetavel ou para perfusdo.

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicagbes terapéuticas

A flucloxacilina esta indicada no tratamento das seguintes infegGes, quando
causadas por organismos sensiveis, particularmente Staphylococcus aureus (ver

seccoes 4.2 e 5.1):

InfecOes da pele e dos tecidos moles:
- Abcessos, celulite

InfecBes do trato respiratorio:
- Infecbes do trato respiratério inferior: abcesso pulmonar, pneumonia

InfegOes dos 0ssos e das articulagdes:
- Artrite, osteomielite

Endocardite.

As orientacgOes oficiais acerca do uso apropriado de agentes antibacterianos devem
ser tidas em consideracgao.
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4.2 Posologia e modo de administracao

Posologia

Floxapen p6 para solucdo injetavel pode ser administrado por via injetavel ou por
perfusao intravenosa (i.v.) ou intramuscular (i.m.) .

Para instrucdao na preparacao da solucao, ver seccao 6.6.

Adultos e adolescentes com mais de 12 anos de idade
Uma dose didria total de 1 g - 6 g administrada em 3 - 6 doses fracionadas, por
via injetavel i.v. ou i.m.

Em caso de infecdo grave: Até 8 g por dia administrado em trés a quatro perfusGes
(de cerca de 20 a 30 min.).

A injecdo por bolus intramuscular ndo deve exceder os 2 g.
A dose maxima de 12 g por dia ndo deve ser excedida.
Populacdo pediatrica

Criangas com menos de 12 anos
25 a 50 mg/kg/24 horas, fracionados em 3 a 4 administracdes igualmente
divididas, por via injetavel i.v. ou i.m.

Em caso de infegdo grave: Até 100 mg/kg/24 horas fracionadas em trés a quatro
doses.

A injecdo por bolus ou a perfusdo ndo deve exceder os 33 mg/kg.

Criancas com idades entre os 10 aos 14 anos recebem normalmente uma dose
diaria de 1,5 g a 2 g e criancas com idades entre os 6 a 10 anos 0,75 g a 1,5 g,
fracionadas em trés a quatro doses iguais.

Para esta populacdo pode ser mais apropriado a administracao de outras formas
farmacéuticas/dosagens.

Recém-nascidos prematuros, recém-nascidos, lactentes e criancas
Para esta populacdo pode ser mais apropriado a administracao de outras formas
farmacéuticas/ dosagens.

Funcao renal anormal

Em doentes com insuficiéncia renal, a excrecdo de flucloxacilina estd diminuida.
Nos doentes com insuficiéncia renal grave (com depuracdo da creatinina < 10
ml/min) é recomendada a reducdo da dose ou deve ser considerada um
prolongamento do intervalo. A dose maxima recomendada € de 1 g de 8 em 8 ou
de 12 em 12 horas.

A flucloxacilina ndo é removida significativamente por didlise, deste modo, n&o é
necessario administrar uma dose adicional, quer durante quer no final do periodo
de didlise.
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Disfuncdo hepatica
N&do é necessaria a reducdo da dose em doentes com a funcdo hepatica reduzida.

4.3 Contraindicagoes

- Flucloxacilina ndo deve ser administrada a doentes com histéria ou
hipersensibilidade a antibidticos beta-lactamicos (penicilinas, cefalosporinas).

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

- Administracao ocular ou subconjuntival.
4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

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.

Foram notificados casos de reacdes de hipersensibilidade graves ou ocasionalmente
fatais (anafilaxia) em doentes tratados com antibidticos beta-lactdmicos. Embora a
anafilaxia seja mais frequente apds a terapéutica por via parentérica, ocorreu
também em doentes com terapéutica oral. Estas reagdes ocorrem mais facilmente
em individuos com histéria de hipersensibilidade aos beta-lactdmicos. Se ocorrer
uma reacdo alérgica, a administracdo de flucloxacilina deve ser interrompida e
instituida a terapéutica apropriada. Reacdes anafilactdides graves necessitam de
um tratamento imediato de emergéncia com adrenalina. Pode ser também
necessario oxigénio, esteroides intravenosos, ventilagdo assistida, incluindo
entubacdo.

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

Flucloxacilina deve ser utilizado com precaucdo em doentes com evidéncia de
disfuncdo hepatica, em doentes acima dos 50 anos de idade e doentes com doenca
grave subjacente. Nestes doentes os problemas hepaticos podem ser graves, e em
situagdes muito raras, foram mesmo notificadas mortes (ver seccao 4.8).

A dose deve ser ajustada em caso de disfuncao renal (ver secgao 4.2).

E essencial uma precaucdo especial nos recém-nascidos, devido ao risco de
hiperbilirrubinemia. Estudos demonstraram que, em doses elevadas apos
administracdo parentérica, a flucloxacilina pode deslocar a bilirrubina da sua
ligacdo as proteinas plasmaticas, podendo desta forma predispor para uma
situacdo de ictericia nuclear num bebé com ictericia. Adicionalmente, & essencial
um cuidado especial nos recém-nascidos devido ao potencial para concentracGes
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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 monitorizacdo regular das fungdes hepatica e renal.

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

Recomenda-se precaucdao 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 s3do aqueles em particular que apresentam um compromisso
grave da funcado renal, sepsia ou malnutricdo, especialmente quando sao utilizadas
as doses didrias maximas de paracetamol.

Apos a coadministracdo de flucloxacilina e paracetamol, recomenda-se uma
monitorizagdo 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 apds a interrupcdo do
paracetamol, € aconselhavel assegurar que ndo existem sinais de HAGMA, dado
gue existe a possibilidade do quadro clinico de HAGMA ser mantido pela
flucloxacilina (ver seccao 4.5).

Pode ocorrer hipocaliemia (potencialmente fatal) com a utilizacdao de flucloxacilina,
especialmente em doses elevadas. A hipocaliemia causada pela flucloxacilina pode
ser resistente a suplementacdo com potdassio. Recomenda-se a medicdo regular dos
niveis de potassio durante a terapéutica com doses mais elevadas de flucloxacilina.
E igualmente necessario ter atengdo a este risco aquando da associagcdo 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).

Frasco para injetaveisde 1 g

Este medicamento contém 2,2 mmol (51 mg) de sdédio por dose, equivalente a
2,5% da ingestdo diaria maxima de sdédio de 2 g recomendada pela OMS para
adultos.

Frasco para injetaveis de 2 g

Este medicamento contém 4,4 mmol (102 mg) mg de sodio por dose, equivalente a
5,1% da ingestdo diaria maxima de sodio de 2 g recomendada pela OMS para
adultos.

A dose maxima diaria deste produto € equivalente a 30,36% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada pela OMS.

Floxapen apresenta um elevado teor de sédio. Isto deverd ser tido em
consideracdo, especialmente em doentes com uma dieta com pouco sal.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao
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A probenecida diminui a secrecao tubular renal de flucloxacilina. A administracao
concomitante de probenecida atrasa a excrecdo renal de flucloxacilina.

Medicamentos bacteriostaticos podem interferir com a agdo bactericida de
flucloxacilina.

A flucloxacilina pode influenciar o Teste -Guthrie (falso-positivo). As analises
sanguineas deverdo ser efetuadas antes da administracdo da flucloxacilina.

O uso concomitante de flucloxacilina com paracetamol deve ser feito com
precaucdo, dado que a toma conjunta foi associada a acidose metabdlica com hiato
anionico aumentado, especialmente em doentes com fatores de risco. (ver secgdo
4.4),

Foi relatado que a flucloxacilina (indutor do CYP450) diminui significativamente as
concentracbes plasmaticas de voriconazol. Se a administragdo concomitante de
flucloxacilina com voriconazol ndo puder ser evitada, monitorizar a potencial perda
de eficacia do voriconazol (por exemplo, através da monitorizagdo terapéutica de
medicamentos); podera ser necessario aumentar a dose de voriconazol.

4.6 Fertilidade, gravidez e amamentacdo

Gravidez

Estudos em animais com flucloxacilina demonstraram a ndo existéncia de efeitos
teratogénicos. A informacdo disponivel sobre a utilizagdo de flucloxacilina na
gravidez humana é limitada. Flucloxacilina s6 deve ser utilizado durante a gravidez,
se 0s potenciais beneficios se sobrepuserem aos possiveis riscos associados ao
tratamento.

Amamentacdo

Durante a amamentacdo podem ser detetadas quantidades vestigiais de
flucloxacilina no leite materno. Flucloxacilina pode ser administrada durante o
periodo de amamentacdo. Com excecdo do risco de sensibilizagdo, ndo existem
efeitos nocivos para o lactente.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Nao sdao conhecidos.

4.8 Efeitos indesejaveis

A seguinte convencdo 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 informagdo proveniente de relatorios pds-comercializagdo ao

longo de mais de 30 anos.

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

Doencas do sistema imunitario

Muito raros: Choque anafilatico (excecional com a administracdo oral) (ver seccdo
4.4), edema angioneurotico. Se ocorrer alguma reacdo de hipersensibilidade, o
tratamento deve ser descontinuado (ver também AfecGes dos tecidos cutdneos e
subcutaneos).

Doencas do metabolismo e da nutrigdo

Experiéncia pdés comercializacdo: casos muito raros de acidose metabdlica com
hiato anidnico aumentado, quando a flucloxacilina é utilizada concomitantemente
com o paracetamol, geralmente na presenca de fatores de risco (ver seccao 4.4.)

Desconhecidos: Hipocaliemia.

Doencas do sistema nervoso
Muito raros: Em doentes com insuficiéncia renal, pode ocorrer distlrbios
neuroldgicos com convulsdes com a administracdo i.v. de doses elevadas.

Doengas gastrointestinais

*Frequentes: DistUrbios gastrointestinais 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,
vancomicina 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 além de 2 meses apos a
finalizacao 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 doentes com doencas graves
subjacentes.

Existe evidéncia de que o risco de desenvolver lesdo hepatica induzida pela
flucloxacilina € maior em individuos que possuem o alelo HLA-B*5701. Embora
exista esta forte associacdo, apenas 1 em 500-1000 portadores deste alelo
desenvolvem lesdo hepatica. Consequentemente, o valor preditivo positivo de
testar o alelo HLA-B*5701 para lesdo hepatica € muito reduzido (0.12%) e ndo sdo
recomendados exames de rotina para detetar este alelo.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

*N&o frequentes: Erupgdo cutdnea, urticaria e plrpura.

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

Desconhecidos: PEAG - pustulose exantematosa generalizada aguda (ver seccao
4.4)

(ver também Doencas do sistema imunitario).
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AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos
Muito raros: Por vezes, reacdes de artralgia e mialgia desenvolvem-se 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.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
Muito raros: Febre que por vezes se desenvolve 48 horas apds o inicio do
tratamento,

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

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizacdo do medicamento
€ importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relagdo
beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salude que notifiquem
guaisquer suspeitas de reagdes adversas atraveés do sistema nacional de notificagdo
mencionado abaixo.:

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 71 40

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

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: 1.1.1.3 - Medicamentos anti-infeciosos.
Antibacterianos. Penicilinas. Isoxazolilpenicilinas, codigo ATC: JO1 CF05
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Flucloxacilina €& wuma penicilina semissintética (antibidtico beta-lactamico;
isoxazolilpenicilinas) de estreito espetro de atividade principalmente contra
organismos Gram-positivo, incluindo estirpes produtoras de beta-lactamases.

Existe evidéncia de que o risco de desenvolver lesdo hepatica induzida pela
flucloxacilina € maior em individuos que possuem o alelo HLA-B*5701. Embora
exista esta forte associacdo, apenas 1 em 500-1000 portadores deste alelo
desenvolvem lesdo hepatica. Consequentemente, o valor preditivo positivo de
testar o alelo HLA-B*5701 para lesdo hepatica € muito reduzido (0.12%) e ndo sdo
recomendados exames de rotina para detetar este alelo.

Mecanismo de acao

Flucloxacilina inibe uma ou mais enzimas (também referidas como proteinas de
ligacdo a penicilinas) da via biossintética do peptidoglicano bacteriano, que é um
componente integrante estrutural da parede celular bacteriana. A inibicdo da
sintese de peptidoglicano conduz ao enfraquecimento da parede celular, que é
geralmente seguido por lise celular e morte.

Relacdo farmacocinética/farmacodinamica
O tempo acima da concentracdo inibitoria minima (T> CIM) é considerado como
sendo o principal determinante da eficacia para flucloxacilina.

Mecanismo de resisténcia

A resisténcia a isoxazolilpenicilinas (também chamados meticilina-resistentes) é
causada por bactérias que produzem uma proteina de ligacdo a penicilinas
alterada. A resisténcia cruzada pode ocorrer no grupo beta-lactamico com outras
penicilinas e cefalosporinas. Os Staphylococcus resistentes a meticilina tém
geralmente uma baixa sensibilidade para os antibidticos beta-lactdmicos.

Atividade antimicrobiana

A flucloxacilina €& ativa contra estirpes pB-lactamases-positiva e negativa de
Staphylococcus aureus e outros cocos Gram-positivo aerdbios, com a excecdo do
Enterococcus faecalis. Os anaerébios Gram-positivo sdo geralmente sensiveis (CIM
0,25-2 mg/l) mas os anaerdbios ou bacilos Gram-negativo sdo moderada a
totalmente resistentes. As enterobactérias sdo totalmente resistentes a
flucloxacilina, bem como 0s Staphylococcus resistentes a meticilina.

In vitro, as seguintes espécies sdo geralmente sensiveis a acdo bactericida de
flucloxacilina.

As concentracBes inibitorias minimas (MIC) de flucloxacilina sdo referidas de
seguida:

Microrganismo CIM (mg/l)
Staphylococcus aureus 0,1-0,25
Staphylococcus aureus (B-lactamase +) 0,25-0,5
Streptococcus pneumoniae 0,25
Streptococcus pyogenes (B-hemolitico grupo 0,1

A)*

Streptococcus grupo viridans 0,5
Clostridium tetani 0,25
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Clostridium welchii 0,25
*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
Os picos séricos de flucloxacilina alcangados ao fim de 1 h sdo os seguintes:
- Apd6s 500 mg pela via i.m.: aproximadamente 16,5 mg/I

Distribuicao
Ligacdo as proteinas plasmaticas: a taxa de ligacdo as proteinas séricas € de 95%.

Flucloxacilina distribui-se facilmente por todos os tecidos.

Ao atravessar as meninges, a flucloxacilina difunde-se em apenas pequena
guantidade para o fluido cerebroespinal em individuos cujas meninges ndo estdo
inflamadas.

Passagem para o leite materno: flucloxacilina € excretada em pequena quantidade
no leite materno.

Biotransformacao

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

Eliminacdo

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

Recém-nascidos e criancgas

A depuracdo de flucloxacilina é considerada mais lenta nos recém-nascidos quando
comparada com a dos adultos e tem sido notificado nos recém-nascidos um tempo
de semivida meédio de aproximadamente quatro horas e meia. Deve ser tido
especial cuidado durante a administracdo de flucloxacilina ao recém-nascido (ver
seccdo 4.4).

As criangas mais jovens (< 6 meses) atingiram concentracbes plasmaticas
superiores de flucloxacilina, quando administrada a mesma dose, do que criancas
mais velhas.

Doentes com afecdo renal

Nos doentes com disfungdo renal grave o tempo de semivida da flucloxacilina
aumenta para valores entre 135-173 min. E necessario modificar a posologia se a
disfuncdo renal for grave, com a depuracao de creatinina < 10 ml/min (ver secgdo
4.2).

Doentes com afecdo hepatica
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Calcula-se que seja pouco provavel que a doenga hepatica influencie a
farmacocinética de flucloxacilina, ja que o antibidtico € principalmente depurado
pela via renal.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Ndo existem dados preé-clinicos relevantes para o meédico prescritor, que ja ndo
estejam descritos noutras seccdes do RCM.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Nenhum.

6.2 Incompatibilidades

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

Se a flucloxacilina € prescrita em simultdneo com um aminoglicésido, os dois
antibioticos ndo devem ser misturados na mesma seringa ou no baldo do liquido de
perfusdo, nem administrado através do mesmo sistema de perfusdo; pode ocorrer
precipitacdo.

Este medicamento ndo deve ser misturado com ouros medicamentos, exceto os
mencionados na seccao 6.6.

6.3 Prazo de validade
Embalagem fechada: 3 anos.

Solucdo reconstituida/diluida:
A estabilidade quimica e fisica foi demonstrada por 1 horaa temperatura ambiente
controlada a 20-25 °C ou por 24 horas a 2-8°C.

De um ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado
imediatamente. Se nado for utilizado imediatamente, as condicdes e tempos de
conservacdo anteriores a utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador e
normalmente nao devem exceder os tempos acima indicados para a estabilidade
guimica e fisica.

A reconstituicdo da solucdo injetavel e preparacdo da solugdo para perfusdo devem
ser efetuadas em condicbes de assepsia apropriadas se for necessario prolongar os
periodos de conservagao.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

Para utilizacdo Unica. Elimine qualquer solugdo ndo utilizada.
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Embalagem fechada:
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes de conservacao.

Solucdo reconstituida:
Ver seccdo 6.3.

6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Floxapen 1 g

Frascos para injetaveis de vidro tipo III, transparente, de 20 ml, com uma abertura
de 20 mm, fechados com uma tampa de borracha de clorobutilo de 20 mm e um
anel de selagem de aluminio com tampa tipo "flip-off".

Ou

Frasco de vidro transparente Tipo I para injetaveis, com 20 ml, com gargalo de 20
mm, rolhado com rolha de borracha cloro (ou bromo)-butilica de 20 mm, selado
com selo de aluminio e disco de polipropileno.

Os frascos para injetaveis estdo colocados numa caixa de cartdo.

Floxapen 2 g

Frascos para injetaveis de vidro tipo I, transparente, de 50 ml, com uma abertura
de 32 mm, fechados com uma tampa de borracha de bromobutilo de 32 mm e um
anel de selagem de aluminio com tampa tipo "flip-off".

Ou

Frasco de vidro transparente Tipo I para injetaveis, com 50 ml, com gargalo de 32
mm, rolhado com rolha de borracha cloro (ou bromo)-butilica de 32 mm, selado
com selo de aluminio e disco de polipropileno.

Os frascos para injetaveis estdo colocados numa caixa de cartdo.
Embalagem de 1 e 10 frascos para injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
6.6 Precaucodes especiais de eliminagdo e manuseamento

Intramuscular:

Adicionar 3,0 ml de agua para preparactes injetaveis ao conteldo do frasco para
injetdveis de 1 g

Adicionar 4,0ml de agua para preparagoes injetaveis ao conteldo do frasco para
injetaveis de 2 g.

Intravenosa:

Floxapen pode ser adicionado aos seguintes diluentes:
agua para preparacbes injetaveis,

cloreto de sédio 0,9%,

glucose 5%,

cloreto de sédio 0,18% com glucose 4%
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Para injecdo: Dissolva 1 g em 20 ml de diluente ou 2 g em 40 ml de diluente.
Administrar por injecao intravenosa lenta.

Para perfusdo:A flucloxacilina também pode ser adicionada lentamente a solugGes
para perfusdes ou injetaveis, devidamente diluidas, na gama de concentractes de
5mg/ml a 40mg/ml utilizando diluentes indicados ,num tubo gota a gota.

Aspeto da solucao
Solucdo transparente ou amarela clara, livre de particulas.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuais devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Eugia Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2,

Valleta Waterfront,

Floriana FRN-1914,

Malta

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Registado no Infarmed I.P. com o0 n.© de registo 5479969 — 1000 mg 1 Frasco para
injetaveis de vidro tipo III

Registado no Infarmed I.P. com o0 n.0 de registo 5479977 - 1000 mg 10 Frascos
para injetaveis de vidro tipo III

Registado no Infarmed I.P. com o0 n.0 de registo 5795356 - 1000 mg 10 Frascos
para injetaveis de vidro tipo I

Registado no Infarmed I.P. com o n.© de registo 5480009 - 2000 mg 1 Frasco para
injetaveis de vidro tipo III

Registado no Infarmed I.P. com o0 n.0 de registo 5480017 - 2000 mg 10 Frascos
para injetaveis de vidro tipo III

Registado no Infarmed I.P. com 0 n.0 de registo 5795364 - 2000 mg 10 Frascos
para injetaveis de vidro tipo I

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

26 de setembro de 2012

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



