Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cefepime Kabi, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Cefepime Kabi, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Cefepimum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Cefepime Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefepime Kabi
Jak stosowaé Cefepime Kabi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cefepime Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest Cefepime Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Cefepime Kabi jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu zakazen réznych czgsci ciata, wywotanych
przez bakterie. Nalezy do grupy antybiotykéw nazwanych ,,cefalosporynami czwartej generacji”.
Cefepim dziata tylko na niektore rodzaje bakterii. Oznacza to, ze jest odpowiedni do leczenia tylko
niektorych rodzajow zakazen.

Cefepime Kabi jest stosowany w leczeniu roznych zakazen:

- u dorostych pacjentow i dzieci w wieku powyzej 12 lat:
— powiktane (cigzkie) zakazenia pecherza moczowego i nerek (zakazenia drog moczowych);
— zakazenia phuc (zapalenia ptuc);
— powiklane (cigzkie) zakazenia jamy brzusznej;
— zapalenia wys$ciotki jamy brzusznej (zapalenia otrzewnej) zwigzane z dializami u pacjentow
poddawanych ciaglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowe;;

- u dzieci w wieku od 2 miesi¢cy do 12 lat o masie ciata <40 kg:
— powiktane (cigzkie) zakazenia pgcherza moczowego i nerek (zakazenia drog moczowych);
— zakazenia ptuc (zapalenia ptuc).

Cefepim moze by¢ stosowany u dorostych pacjentow i dzieci w wieku powyzej 2 miesigcy W leczeniu
zakazen bakteryjnych krwi (bakteriemii), ktore sg lub moga by¢ zwigzane z zakazeniami
wymienionymi powyzej.

Cefepim moze by¢ stosowany u dorostych pacjentow i dzieci w wieku powyzej 2 miesigcy
Z neutropenig (pacjenci ze zmniejszong odporno$cia) i goraczka, jesli podejrzewa sie, ze zostata ona
wywolana zakazeniem bakteryjnym.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefepime Kabi

Kledy nie stosowaé leku Cefepime Kabi
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na:
- cefepim lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych
w punkcie 6);
- jakikolwiek inny antybiotyk z grupy cefalosporyn.
- Jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna na jakikolwiek inny
antybiotyk z grupy zwanej beta-laktamami (jak penicyliny, tak zwane monobaktamy
i karbapenemy).

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy poradzic si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cefepime Kabi nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek reakcja alergiczna na cefepim lub jakikolwiek inny
antybiotyk z grupy beta-laktamow, lub na jakikolwiek inny lek; jesli podczas leczenia
cefepimem wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, gdyz reakcja
ta moze by¢ ciezka i wtedy lekarz natychmiast przerwie stosowanie leku;

- jesli u pacjenta kiedykolwiek rozpoznano astme lub sktonnos¢ do alergii;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek; by¢ moze bedzie wowczas konieczne
dostosowanie dawki leku Cefepime Kabi;

- jesli podczas leczenia wystapi ciezka i uporczywa biegunka; moze by¢ to objaw zapalenia
jelita grubego i konieczne moze by¢ uzyskanie szybkiej pomocy medycznej;

- jesli pacjent podejrzewa, ze rozwingto si¢ U niego nowe zakazenie W trakcie stosowania leku
Cefepime Kabi; moze to by¢ zakazenie wywotane przez drobnoustroje niewrazliwe na cefepim
i moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku;

- jesli lekarz zleci pacjentowi wykonanie badan krwi lub moczu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
ze pacjent stosuje Cefepime Kabi, poniewaz lek ten moze wptywac¢ na wyniki niektorych badan.

Cefepime Kabi a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to istotne, poniewaz niektorych lekéw nie nalezy
stosowac jednoczesnie z cefepimem.

W szczegblnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje:

- jakiekolwiek inne antybiotyki, zwlaszcza aminoglikozydy (takie jak gentamycyna) lub leki
»odwadniajace” (leki moczopedne, takie jak furosemid); w takich przypadkach konieczne jest
kontrolowanie czynnosci nerek;

- leki zapobiegajgce powstawaniu zakrzepow krwi (przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny,
takie jak warfaryna); ich dziatanie moze by¢ nasilone;

- niektore rodzaje antybiotykow (antybiotyki bakteriostatyczne), poniewaz moga wptywac na
dziatanie cefepimu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, powinna poinformowac 0 tym
lekarza. Brak danych dotyczacych stosowania cefepimu u kobiet w okresie cigzy. Zaleca si¢ unikania
stosowania cefepimu u kobiet w okresie cigzy.

Niewielkie ilosci leku moga przenika¢ do mleka ludzkiego. Cefepim moze by¢ stosowany podczas
karmienia piersig, jednakze nalezy uwaznie obserwowa¢, czy u dziecka nie wystepujg dziatania

niepozadane.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W czasie stosowania leku moga wystapi¢ bole glowy lub drgawki, zawroty glowy, splatanie lub
zmieniony stan $wiadomosci. W razie wystapienia takich objawoéw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢ Cefepime Kabi

Cefepime Kabi zwykle podaje lekarz lub pielegniarka. Podaje si¢ go:

- w powolnym wstrzyknigciu do zyly (wstrzyknigcie dozylne)

lub

- w infuzji (kroplowka) do zyly (infuzja dozylna).

Dawka zalezy od rodzaju i cigzko$ci zakazenia oraz od wieku, masy ciata i czynnosci nerek pacjenta.
Lekarz udzieli wyja$nien w tej sprawie.

Cefepime Kabi zwykle podaje si¢ 2-3 razy na dobe.

Zwykle zalecane dawkowanie:

- u dorostych pacjentéw i mtodziezy (w wieku powyzej 12 lat): 4 do 6 g na dobg;

- u niemowlat i dzieci (w wieku od 2 miesigcy do 12 lat): od 100 do 150 mg/kg mc./dobg;

- czas trwania leczenia to zwykle od 7 do 10 dni;

- maksymalna dawka u dzieci w wieku powyzej 2 miesiecy i dorostych pacjentéw wynosi 6 g na
dobeg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cefepime Kabi
Jesli pacjent sadzi, ze otrzymat zbyt duza dawke leku, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Cefepime Kabi
Jesli pacjent sadzi, ze nie otrzymat dawki leku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przerwanie stosowania leku Cefepime Kabi

Ten lek nalezy stosowacé przez caly przepisany okres leczenia, nawet jesli pacjent poczuje si¢ lepiej po
podaniu pierwszych kilku dawek. Jesli pacjent przerwie leczenie zbyt wczesdnie, zakazenie moze nie
zosta¢ w pelni wyleczone.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ponizszych objawow niepozadanych konieczne jest podjecie natychmiastowych
dziatan. Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy zaprzestaé
stosowania leku i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

- Zapalenie jelita grubego zwane rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego (lub
poantybiotykowym zapaleniem jelita grubego), powodujace cigzka, dtugotrwata, wodnista
biegunke ze skurczami brzucha i goraczka (wystgpuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow).

- Cigzka reakcja alergiczna (zwana anafilaksja) z nagtym $wiszczacym oddechem lub dusznoscia,
obrzegkiem twarzy lub ciala, wysypka, omdleniem (utrata przytomnosci) (wystepuja rzadziej niz
u 1na 1 000 pacjentow).
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Lagodna lub umiarkowana wysypka skorna z nadzerkami i powstawaniem pecherzy (rumien
wielopostaciowy) (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).
Nagte wystapienie cigzkiej wysypki i obrzeku z powstawaniem pecherzy lub tuszczeniem sig
skory zwigzane z wysoka goraczka i bolem stawow (zesp6t Stevensa-Johnsona) (czestos¢ nie
moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania leku Cefepime Kabi obserwowano rowniez wymienione nizej dzialania
niepozadane.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

fatszywie dodatni wynik testu na przeciwciata powodujace $mier¢ (rozpad) czerwonych
krwinek.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna;

biegunka;

bol, obrzgk i podraznienie w miejscu wstrzykniecia lub infuzji (zapalenie zyt) i zakrzepowe
zapalenie zyl;

zmiana liczby krwinek, w tym mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos$¢) i zmiana
liczby niektorych rodzajow krwinek biatych;

zmiany wynikow laboratoryjnych, $wiadczace o zaburzeniach czynnosci watroby.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

zapalenie pochwy;

swedzenie skory, pokrzywka,

bol glowy, goraczka;

nudnos$ci (mdtosci) i wymioty;

plesniawki (w jamie ustnej);

zwickszenie warto$ci wynikow niektorych badan krwi (mocznik i kreatynina), wskazujacych na
czynno$¢ nerek;

zmiana liczby krwinek (zmiany liczby niektorych rodzajow krwinek biatych i ptytek krwi);
zapalenie w miejscu infuzji.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):

zaburzenie czucia (parestezje), splatanie, zawroty gtowy, drgawki, zaburzenie taknienia;,
trudnos$ci w oddychaniu;

plesniawki;

bol brzucha, zaparcie;

rozszerzenie naczyn krwionosnych;

dreszcze.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
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zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (wstrzas anafilaktyczny);

zmiana liczby krwinek, znaczne zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢) lub
biatych (agranulocytoza);

zaburzenia czynnosci mézgu, w tym zmieniony stan $§wiadomosci (stupor, $pigczka), splatanie,
omamy, ruchy migéni (drgawki miokloniczne migéni);

zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnos¢ nerek, toksyczna nefropatia);

zaburzenia zotadka 1 jelit;

krwawienie z uszkodzonych naczyn (krwotok);

falszywie dodatnie wyniki oznaczania glukozy w moczu.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Cefepime Kabi

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac fiolki w pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiatlem.

Roztwor leku Cefepime Kabi nalezy poda¢ niezwtocznie po przygotowaniu. Nie podawaé leku
Cefepime Kabi, jesli roztwor jest metny i zmienit barwe; roztwér powinien by¢ catkowicie
przejrzysty, bezbarwny do bursztynowozottego. Niewykorzystany roztwor nalezy usungc.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cefepime Kabi
- Substancjg czynng leku jest cefepim w postaci jednowodnego dichlorowodorku cefepimu.

Cefepime Kabi, 1 g
Kazda fiolka zawiera 1 g cefepimu w postaci cefepimu dichlorowodorku jednowodnego (1189,2 mg).

Cefepime Kabi, 2 g
Kazda fiolka zawiera 2 g cefepimu w postaci cefepimu dichlorowodorku jednowodnego (2378,5 mg).

- Pozostaty sktadnik to L-arginina.

Jak wyglada Cefepime Kabi i co zawiera opakowanie

Cefepime Kabi, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji, zwykle miesza si¢

z woda do wstrzykiwan lub innymi odpowiednimi ptynami, w celu uzyskania przejrzystego roztworu
do wstrzykiwan do zyty (wstrzykiwan dozylnych) lub infuzji dozylnej (kroplowki do zyty).
Przygotowany roztwor cefepimu lekarz moze zmiesza¢ z innymi odpowiednimi ptynami do infuzji.

Opakowanie zawiera: 1 fiolke, 10 fiolek lub 50 fiolek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Labesfal-Laboratorios Almiro S.A. (Fresenius Kabi Group)
Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: + 48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Belgia Cefepim Fresenius Kabi 1 g, poeder voor oplossing voor injectie of infusie
Cefepim Fresenius Kabi 2 g, poeder voor oplossing voor injectie of infusie
Bulgaria Cefepime Kabi 1 g powder for solution for injection or infusion
Cypr Cefepime Kabi 1 g, kovig yio S1dhvpua mpog Eveon 1 €yxvon
Cefepime Kabi 2 g, kovig yio S1dhvpa mpog Eveon 1 €yyvon
Grecja Cefepime Kabi 1 g, kovig ya didAvpa mtpog Eveon 1 Eyyvon
Cefepime Kabi 2 g, kovig yio S1dhvpa mpog Eveon 1 €yyvon
Holandia Cefepim Fresenius Kabi 1 g, poeder voor oplossing voor injectie of infusie
Cefepim Fresenius Kabi 2 g, poeder voor oplossing voor injectie of infusie
Hiszpania Cefepima Kabi 1g polvo para solucion inyectable o para perfusion EFG

Cefepima Kabi 2 g polvo para solucion inyectable o para perfusion EFG
Polska Cefepime Kabi
Portugalia Cefepima Kabi
Rumunia CEFEPIME KABI 1 g, pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila
Stowenia Cefepim Kabi 1 g prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje
Cefepim Kabi 2 g prasek za raztopino za injiciranje ali infundiranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wyltgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed podaniem leku zaleca si¢ sprawdzenie, czy roztwor do podawania pozajelitowego nie zawiera
widocznych czastek statych.

Podczas przechowywania roztwor moze zmieni¢ barwe (z bezbarwnej na bursztynowozotta), co nie
wplywa na skuteczno$¢ dziatania leku.

Warunki przechowywania

Przed otwarciem fiolki
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ fiolki w pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

Po rozpuszczeniu/rozcienczeniu

Roztwor cefepimu nalezy zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu.

Przygotowany roztwor wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 2 godziny w temperaturze 25°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Czas
przechowywania nie powinien by¢ dhuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C - 8°C, chyba, ze
przygotowanie roztworu miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Zgodnosci

Cefepim jest zgodny z nastepujacymi rozpuszczalnikami i roztworami: 0,9% roztwor chlorku sodu

(z 5% roztworem glukozy lub bez), 10% roztwor glukozy, roztwor Ringera (z 5% roztworem glukozy
lub bez), mleczan sodu M/6.

Instrukcje dotyczqce rozpuszczania, rozcienczania i podawania

W celu podania w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym, Cefepime Kabi nalezy rozpuscié

w jatowej wodzie do wstrzykiwan, 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan lub 0,9% roztworze
chlorku sodu, stosujac objetosci wymienione w ponizszej tabeli ,,Sporzadzanie roztworéw cefepimu”.
Sporzadzony roztwor nalezy podawaé w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym przez 3 do 5 minut
lub do zestawu do infuzji, gdy pacjent otrzymuje zgodny farmaceutycznie ptyn infuzyjny.

W celu podania w infuzji dozylnej nalezy przygotowac roztwor cefepimu 1 g lub 2 g analogicznie jak
do bezposredniego wstrzykniecia dozylnego i doda¢ odpowiednig ilo$¢ uzyskanego roztworu do
pojemnika zawierajacego zgodny farmaceutycznie ptyn infuzyjny. Czas infuzji dozylnej powinien
wynosi¢ 30 minut.

Sporzadzanie roztwordw cefepimu

Dawka i droga Objetos¢ dodawanego | Przyblizona objetos¢ | Przyblizone stezenie
podania rozpuszczalnika (ml) w fiolce (ml) cefepimu (mg/ml)
iv.
fiolka 1 g 10 11,4 90
fiolka 2 ¢ 10 12,8 160
Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
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