Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cefepime Panpharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefepim (w postaci Cefepimu dichlorowodorku jednowodnego)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cefepime Panpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

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

Lek Cefepime Panpharma to antybiotyk majgcy posta¢ proszku do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji. Substancja czynna tego leku — cefepim — nalezy do grupy antybiotykow
zwanych cefalosporynami. Antybiotyki te s dos¢ podobne do penicylin.

Lek ten stosowany jest w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na cefepim.

Lek ten jest wskazany do stosowania w leczeniu zakazen, ktore wymieniono ponizej.

Dorosli

- Sepsa (zakazenie krwi).

- Ciezkie zapalenie ptuc.

- Powiktane zakazenia uktadu moczowego.

- Zakazenia jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej, w skojarzeniu z innym antybiotykiem,
jesli wystepuje taka konieczno$ce.

- Zakazenia pgcherzyka zotciowego 1 drog zotciowych.

- Leczenie stanow gorgczkowych o nieznanej przyczynie u pacjentow z uposledzong czynnoscig
uktadu odporno$ciowego [empiryczne leczenie epizodow goragczkowych u pacjentow
z umiarkowang lub ci¢zka neutropenig (czyli stanu, w ktorym liczba krwinek bialtych we krwi
jest obnizona i towarzyszy temu goraczka)] w skojarzeniu z innymi antybiotykiem, jesli
wystepuje taka koniecznos¢.



- Sepsa (zakazenie krwi).

- Cigzkie zapalenie ptuc.

- Powiklane zakazenia uktadu moczowego.

- Bakteryjne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych.

- Leczenie stanow gorgczkowych o nieznanej przyczynie u pacjentow z uposledzong
czynno$ciag uktadu odpornosciowego [empiryczne leczenie epizodow goraczkowych u
pacjentow z umiarkowang lub cigzka neutropenig (czyli stanu, w ktérym liczba krwinek
bialych we krwi jest obnizona i towarzyszy temu goraczka)] w skojarzeniu z innymi
antybiotykiem, jesli wystepuje taka koniecznos¢.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefepime Panpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Cefepime Panpharma

- Jesli pacjent ma uczulenie na cefepim, ktorykolwiek inny antybiotyk z grupy cefalosporyn lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesztosci wystgpita natychmiastowa i (lub) cigzka reakcja
nadwrazliwos$ci na penicyling lub jakikolwiek inny antybiotyk o podobnej budowie chemicznej
(antybiotyk beta-laktamowy).

Ostrzezenia i $SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cefepime Panpharma nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé przy stosowaniu leku Cefepime Panpharma

- Jesli pacjent choruje na nerki (np. jesli stwierdzono u niego uposledzong czynnos$¢ nerek), gdyz
wowczas usuwanie tego leku z organizmu moze by¢ uposledzone.

- Jesli pacjent ma alergi¢ (np. na goraczke sienna, pokrzywke) lub jesli wystapita u niego
kiedykolwiek w przesztosci reakcja alergiczna na leki.

W przypadku wystgpienia jakiejkolwiek reakcji nadwrazliwosci podawanie leku Cefepime
Panpharma nalezy przerwac i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

- Jesli w okresie stosowania tego leku lub po zakonczeniu jego stosowania wystapita u pacjenta
uporczywa biegunka. Nalezy w tym przypadku natychmiast powiadomi¢ lekarza, tak aby mogt
on ustali¢, czy biegunka ta jest wynikiem zapalenia jelit wywotanego antybiotykiem; by¢ moze
stosowanie tego leku bedzie musiato zosta¢ przerwane.

Stosowanie leku Cefepime Panpharma moze prowadzi¢ do rozwoju wtornych zakazen wywotanych
przez inne drobnoustroje (np. zakazen blon §luzowych wywotanych przez grzyby, ktore przebiegaja z
zaczerwienieniem bton $luzowych lub pojawianiem si¢ na nich biatego nalotu). Te wtorne zakazenia
beda odpowiednio leczone przez lekarza.

Dzieci
W przypadku niemowlat i dzieci obowigzuja specjalne wytyczne dotyczace dawkowania (patrz
punkt 3 zatytutowany ,,Jak stosowa¢ Cefepime Panpharma”).

Pacjenci w podeszlym wieku

Dawkowanie u pacjentoéw w podesztym wieku powinno by¢ starannie dobierane, z uwzglednieniem
stopnia wydolnos$ci nerek, gdyz w tej grupie pacjentow istnieje wigksze prawdopodobienstwo rozwoju
chorob nerek (patrz punkt 3 zatytutowany ,,Jak stosowa¢ Cefepime Panpharma”).



Inne leki i Cefepime Panpharma
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w tym o lekach uzyskanych bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
W ciagzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy

planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie stosowac tego leku w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i zostalo wyraznie
zalecone przez lekarza.

Cefepim moze przenika¢ do mleka kobiecego, w zwigzku z czym lek ten nalezy stosowa¢ w okresie
karmienia piersia z zachowaniem duzej ostrozno$ci i po omoéwieniu tej kwestii z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania jakiegokolwiek leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty po
porade.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie powadzi¢ pojazdéw ani nie obstugiwa¢ maszyn w okresie stosowania lekoéw takich jak Cefepime
Panpharma bowiem u pacjenta moga wystapi¢ zaburzenia $wiadomosci lub zawroty gtowy.

3. Jak stosowa¢é¢ Cefepime Panpharma

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie u pacjentow z prawidlowa czynnoscia nerek

Dorosli i dzieci 0 masie ciata wynoszgcg co najmniej 40 kg (w przypadku dzieci odpowiada to mniej
wiece] wiekowi 12 lat)

Wielko$¢é dawki pojedynczej leku Cefepime Panpharma i odstep pomiedzy kolejnymi dawkami

Ciezkie zakazenia: Bardzo ci¢zkie zakazenia:
- sepsa (zakazenie krwi), - zakazenia wewnatrzbrzuszne, w tym
- zapalenie ptuc, zapalenie otrzewnej,

- powiklane zakazenia uktadu moczowego,
- zakazenia pecherzyka zotciowego i drog
z0tciowych.

- stany gorgczkowe u pacjentow z
uposledzong czynnoscig uktadu
odpornosciowego (neutropenia).

2,0 g dozylnie (iv.) co 12 godzin

2,0 g dozylnie (iv.) co 8 godzin

Zazwyczaj leczenie prowadzi si¢ przez 7 do 10 dni. Leku Cefepime Panpharma nie nalezy stosowac
krocej niz 7 dni ani dtuzej niz 14 dni w ramach jednego cyklu leczenia.

W przypadku epizodow goraczki u pacjentdw z uposledzong czynnoscia uktadu odpornosciowego
(neutropenig) leczenie powinno trwa¢ 7 dni lub do momentu zmniejszenia si¢ nasilenia neutropenii.

Dzieci w wieku powyzej 1 miesigca, ktorvch masa ciala nie przekracza 40 kg (odpowiada to mniej
wiecej wiekowi 12 lat)

Wielkos¢ dawki pojedynczej leku Cefepime Panpharma [mg/kg mc.] / odstep pomiedzy
kolejnymi dawkami / czas trwania leczenia




Ciezkie zakazenia: Bardzo ci¢zkie zakazZenia:

- zapalenie pluc, - sepsa (zakazenie Krwi),
- powiktane zakazenia uktadu - bakteryjne zapalenie opon
moczowego. mozgowo-rdzeniowych,

- stany gorgczkowe u pacjentow z
uposledzong czynnosciag uktadu
odpornosciowego (neutropenia).

Dzieci w wieku od 2 |50 mg/kg mc. co 12 godzin 50 mg/kg mc. co 8 godzin
miesigca, ktorych masa
ciata nie przekracza Ciezkie zakazenia:
40 kg 50 mg/kg mc. co 8 godzin

Czas trwania leczenia: 10 dni Czas trwania leczenia: 7 do 10 dni
Niemowleta w wieku | 30 mg/kg mc. co 12 godzin 30 mg/kg mc. co 8 godzin

od 1 do 2 miesigcy
Ciezkie zakazenia:
30 mg/kg mc. co 8 godzin

Czas trwania leczenia: 10 dni Czas trwania leczenia: 7 do 10 dni

W przypadku dzieci w wieku od 1 do 2 miesi¢cy dawka wynoszaca 30 mg/kg mc. podawana co 12 lub
8 godzin jest wystarczajaca. Dzieci w tym wieku nalezy uwaznie monitorowaé w okresie stosowania
tego produktu leczniczego.

U dzieci, ktorych masa ciata przekracza 40 kg, nalezy stosowa¢ dawke zalecang dla dorostych (patrz
tabela). U dzieci w wieku powyzej 12 lat i masa ciata ponizej 40 kg nalezy stosowa¢ dawke zalecana
dla mlodszych pacjentéw o masie ciata 40 kg. Dawka stosowana u dzieci nie powinna przekracza¢
dawki maksymalnej dla dorostych (wynoszacej 2,0 g co 8 godzin).

Dawkowanie u pacjentéow z uposledzona czynnoscia nerek

Dorosli i dzieci 0 masie ciala co najmniej 40 kg (W _przypadku dzieci odpowiada to mniej wigcej
wiekowi 12 lat)

Cefepime Panpharma jest usuwany z organizmu gtéwnie przez nerki. Jesli pacjent choruje na nerki
(np. jesli stwierdzono u niego uposledzong czynno$¢ nerek), wowczas lekarz zmniejszy dawke tego
leku, aby dostosowac ja do spowolnionego tempa usuwania leku z organizmu przez nerki. Pierwsza
dawka leku Cefepime Panpharma u pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym uposledzeniem
czynnosci nerek jest taka sama co u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek, czyli wynosi 2,0 g.

W tabeli ponizej podano informacje na temat zalecanych wielkosci kolejnych dawek (dawek
podtrzymujacych).

Zalecane dawki podtrzymujace:
Wielko$¢ dawki pojedynczej leku Cefepime Panpharma i odstep pomiedzy kolejnymi dawkami

Klirens kreatyniny Ciezkie zakazenia: Bardzo ci¢zkie zakazenia:
[ml/min] (miara - sepsa (zakazenie krwi), - zakazenia wewnatrzbrzuszne,
stopnia wydolno$ci |-  zapalenie ptuc, w tym zapalenie otrzewnej,
nerek) - powiklane zakazenia ukladu - stany goraczkowe u pacjentow
moczowego, z upo$ledzong czynno$cia
- zakazenia pecherzyka zotciowego i uktadu odpornosciowego
drog z6lciowych. (neutropenia).




>50 2,0 g co 12 godzin 2,0 g co 8 godzin
(bez konieczno$ci modyfikowania dawki) | (bez konieczno$ci modyfikowania
dawki)
30-50 2,0 g co 24 godziny 2,0 g co 12 godzin

11-29 1,0 g co 24 godziny 2,0 g co 24 godziny

<10 0,5 g co 24 godziny 1,0 g co 24 godziny

Pacjenci poddawani dializoterapii

Jesli pacjent wymaga dializoterapii (hemodializy), bedzie otrzymywat mniejsza dawke:

- 1,0 g leku Cefepime Panpharma w pierwszej dobie leczenia, a nastepnie 0,5 g leku Cefepime
Panpharma na dobe w kolejnych dobach leczenia w przypadku wszystkich rodzajow zakazen z
wyjatkiem stanéw goraczkowych u pacjentow =z uposledzong czynnoscig ukladu
odpornosciowego (neutropeniag). W tym ostatnim przypadku dawka wynosi 1,0 g na dobe.

Jedli to tylko mozliwe, lek Cefepime Panpharma nalezy podawac o tej samej porze dnia, przy czym w
dniach, w ktorych odbywa si¢ dializa, nalezy go podawac po jej zakonczeniu.

U pacjentow z uposledzong czynnoscia nerek poddawanych ciaglej dializie otrzewnowej, zaleca si¢

stosowanie nastepujgcego dawkowania:

- 1,0 g leku Cefepime Panpharma co 48 godzin w przypadku ciezkich zakazen [sepsa (zakazenie
krwi), zapalenie ptuc, powiktane zakazenia ukladu moczowego, zakazenia pecherzyka
z6lciowego 1 drog zotciowych].

- 2,09 leku Cefepime Panpharma co 48 godzin w przypadku bardzo ci¢zkich zakazen
[zakazenia jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej, Stany goraczkowe u pacjentdw
z uposledzona czynnos$cig uktadu odpornosciowego (neutropenia)].

Drzieci w wieku od 1 miesigca, ktorych masa ciata nie przekracza 40 kg (odpowiada to mniej wiecej
wiekowi 12 lat)

Jedna dawka w wysokosci 50 mg/kg mc. u dzieci w wieku od 2 miesigcy do 12 lat oraz jedna dawka w
wysokosci 30 mg/kg mc. u dzieci w wieku od 1 do 2 miesigcy odpowiada dawce w wysokosci 2,0 g U
dorostych. Z tego powodu zaleca si¢ stosowanie takiego samego wydluzenia odstepu pomiedzy
kolejnymi dawkami i (lub) takiego samego zmniejszenia dawkowania co u dorostych, zgodnie z
tabelami zamieszczonymi ponize;.

Dzieci w wieku od 2 miesiecy, ktorych masa ciata nie przekracza 40 kg (odpowiada to mniej wiecej
wiekowi 12 lat)

Wielkos$¢ dawki pojedynczej leku Cefepime Panpharma [mg/kg mec.] / odstep pomiedzy
kolejnymi dawkami / czas trwania leczenia

Klirens kreatyniny | Ciezkie zakazenia: Bardzo ciezkie zakazenia:

[ml/min] - zapalenie ptuc, - sepsa (zakazenie krwi),
- powiklane zakazenia uktadu - bakteryjne zapalenie opon

moczowego. mozgowo-rdzeniowych,

- stany goraczkowe pacjentéw z
uposledzong czynnoscia uktadu
odpornosciowego (neutropenia).

> 50 50 mg/kg mc. co 12 godzin 50 mg/kg mc. co 8 godzin
(bez koniecznosci modyfikowania (bez koniecznosci modyfikowania
dawki) dawki)

30 - 50 50 mg/kg mc. co 24 godziny 50 mg/kg mc. co 12 godzin




11-29

25 mg/kg mc. co 24 godziny

50 mg/kg mc. co 24 godziny

<10

12,5 mg/kg mc. co 24 godziny

25 mg/kg mc. co 24 godziny

Niemowleta w wieku od 1 do 2 miesiecy

Wielkos¢ dawki pojedynczej leku Cefepime Panpharma [mg/kg mc.] / odstep pomiedzy
kolejnymi dawkami / czas trwania leczenia

Klirens kreatyniny
[ml/min]

Ciezkie zakazenia:

- zapalenie ptuc,

- powiklane zakazenia uktadu
MOoCzowego.

Bardzo ci¢zkie zakazenia:

- sepsa (zakazenie krwi),

- bakteryjne zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych,

- stany gorgczkowe u pacjentow z
uposledzong czynno$cia uktadu
odpornosciowego (neutropenia).

> 50 30 mg/kg mc. co 12 godzin 30 mg/kg mc. co 8 godzin
(bez koniecznos$ci modyfikowania (bez koniecznos$ci modyfikowania
dawki) dawki)
30 - 50 30 mg/kg mc. co 24 godziny 30 mg/kg mc. co 12 godzin
11-29 15 mg/kg mc. co 24 godziny 30 mg/kg mc. co 24 godziny
<10 7,5 mg/kg mc. co 24 godziny 15 mg/kg mc. co 24 godziny

Zaburzenia czynnosci watroby
Nie ma koniecznoséci modyfikowania dawkowania u pacjentéw z uposledzong czynnos$cia watroby.

Pacjenci w podesztym wieku

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku powinno by¢ starannie dobierane, z uwzglednieniem
stopnia wydolnosci nerek, gdyz w tej grupie pacjentéw istnieje wicksze prawdopodobienstwo rozwoju
choroéb nerek.

Dalsze informacje na temat stosowania tego leku podano na koncu niniejszej ulotki w punkcie
przeznaczonym dla lekarzy i innych fachowych pracownikow ochrony zdrowia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cefepime Panpharma

Nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem lub innym fachowym pracownikiem ochrony
zdrowia, gdyz w niektorych okoliczno$ciach moga u pacjenta wystapi¢ bardziej nasilone dziatania
niepozadane.

Pominiecie zastosowania leku Cefepime Panpharma
Nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem lub innym fachowym pracownikiem ochrony
zdrowia.

Przerwanie stosowania leku Cefepime Panpharma

Nie nalezy przerywac¢ stosowania tego leku bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem. Choroba
moze bowiem ulec nasileniu, jesli przerwie si¢ stosowanie leku Cefepime Panpharma przed koncem
zaleconego okresu leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowaé lekarza, jeSli u pacjenta wystapi ktorykolwiek

z wymienionych nizej objawéw:

- Cigzka reakcja alergiczna potaczona z naglg i nasilong duszno$cig, obrzgkiem w okolicy twarzy
lub innych czgsci ciata, wysypkami skornymi, zaburzeniami krazenia i spadkiem ci$nienia
tetniczego.

- Nagle pojawienie si¢ wysypki skornej, pecherzy na skorze lub zluszczania si¢ skory potaczone
Z goraczka.

- Uporczywa biegunka od niewielkiego do znacznego nasilenia z bolami brzucha i goraczka, przy
czym objawy te moga pojawic¢ si¢ nawet dwa miesigce po zakonczeniu antybiotykoterapii.

- Zaburzenia §wiadomosci z dezorientacja, omamami (halucynacjami), sztywnos$cig, omdleniem,
drzeniem mig$ni, napadami bolesnych kurczéw migsni.

Przy ocenie dziatan niepozadanych przyjmuje si¢ nastepujacy podziat czestosci ich wystepowania:
- Bardzo czgsto: wystepujace czesdciej niz u 1 na 10 pacjentow

- Czesto: wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow

- Niezbyt czgsto: wystepujace u 1 do 10 na 1 000 pacjentow

- Rzadko: wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

- Bardzo rzadko: wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

- Inne: czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystgpujace u ponad 1 na 10 pacjentow)
- dodatni wynik testu Coombsa (badania poziomu pewnych przeciwciat).

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

- wydhluzony czas krzepnigcia krwi (wydtuzony czas protrombinowy lub kaolinowo-kefalinowy),

- niedokrwisto$¢,

- zwickszona liczba pewnych krwinek (eozynofilia),

- zapalenie zyly w miejscu podania wlewu,

- biegunka,

- wysypki,

- reakcja w miejscu podania wlewu,

- bol i reakcja zapalna w miejscu wstrzyknigcia leku,

- zwickszony poziom pewnych substancji we krwi (aminotransferazy alaninowej,
aminotransferazy asparaginianowej, bilirubiny, fosfatazy alkalicznej).

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentéw)
- zakazenia grzybicze jamy ustnej z biatym nalotem,

- zapalenie pochwy,

- zmniejszona liczba pewnych krwinek (matoplytkowos¢, leukopenia, neutropenia),
- bol glowy,

- zapalenie jelita grubego z bolem brzucha,

- nudnosci,

- wymioty,

- zaczerwienienie skory (rumien),

- pokrzywka,

- $wiad skory,

- zwigkszenie stezenia mocznika we Krwi,

- zwickszenie stezenia kreatyniny w surowicy,



- goraczka,
- reakcja zapalna wokoét miejsca podania wlewu.

Rzadko wyst¢pujace dziatania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
- zakazenia grzybicze (kandydoza),

- reakcje alergiczne,

- drgawki,

- zaburzenia czucia, np. mrowienie i dretwienie (parestezje),
- zaburzenia smaku,

- zawroty glowy,

- rozkurcz naczyn krwiono$nych,

- dusznos$¢,

- bol brzucha,

- zaparcia,

- zatrzymanie ptynow w tkankach (obrzgki),

- bole stawowe,

- $wiagd narzadow pitciowych,

- dreszcze,

- dzwonienie w uszach (szumy uszne).

Inne dziatania niepozadane (czgstos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana)

- zmniejszenie liczby pewnych krwinek [niedokrwisto$¢ aplastyczna, patologiczny rozpad
krwinek czerwonych (niedokrwisto§¢ hemolityczna), agranulocytoza i wynikajace z tego
zwigkszone ryzyko krwawien, krwiakow i zakazen],

- zagrazajacy zyciu wstrzas spowodowany reakcja alergiczna (por. wprowadzenie do punktu
dotyczacego dziatan niepozadanych),

- falszywie dodatni wynik oznaczenia glukozy w moczu,

- dezorientacja,

- omamy (halucynacje),

- $pigczka,

- odretwienie,

- niezapalna choroba mézgu (encefalopatia),

- zaburzenia $wiadomosci,

- drzenie migsni,

- krwawienie,

- zaburzenia zotgdkowo-jelitowe,

- martwica komorek skory (toksyczna nekroliza naskorka),

- ciezkie zapalne zaczerwienienie skory z pegcherzami i goraczka (zespot Stevensa-Johnsona,
por. wprowadzenie do punktu dotyczacego dziatan niepozadanych),

- zapalne zaczerwienienie skory (rumien wielopostaciowy),

- niewydolno$¢ nerek,

- uszkodzenie nerek (nefropatia toksyczna).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,lub farmaceucie, lub
pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu
zglaszania” :
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Cefepime Panpharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu i pojemniku po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cefepime Panpharma

- Substancja czynng leku jest cefepimu dichlorowodorek jednowodny.

Kazda fiolka leku Cefepime Panpharma 1 g zawiera 1g cefepimu (w postaci cefepimu
dichlorowodorku jednowodnego ).

- Pozostaty sktadnik to L-arginina.

Jak wyglada Cefepime Panpharma i co zawiera opakowanie

Cefepime Panpharma 1 g ma posta¢ bladozottego proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/
do infuzji w szklanej fiolce z bezbarwnego szkta (typu II) o pojemnosci 20 ml, z korkiem z gumy
chlorobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem i polipropylenowa naktadka typu ,,flip-off”. Fiolki
pakowane sa w tekturowe pudetka.

Wielkos$¢ opakowan: 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
PANMEDICA

406 BUREAUX DE LA COLLINE
92213 SAINT-CLOUD CEDEX
FRANCJA

Wytwoérca
LDP-LABORATORIOS TORLAN S.A.

CTRA. DE BARCELONA, 135-B


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

08290 CERDANYOLA DEL VALLES
BARCELONE
HISZPANIA

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

Bulgaria Cefepime Panpharma 1000 mg powder for solution for injection or infusion

Polska Cefepime Panpharma 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan do
infuzji

Portugalia Cefepima Panpharma 1000 mg, p6 para solugdo injetavel ou para perfusdo
Cefepim Rotexmedica 1 ¢, Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.

Niemcy Infusionslésung

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.08.2020

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dane na temat opornosci na cefepim — patrz informacje techniczne dotyczace produktu leczniczego
Cefepime Panpharma.

Jak stosowaé:
Przygotowanie i podawanie roztworu gotowego do uzycia:
Produkt leczniczy Cefepime Panpharma proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
nalezy rozpuszczac:
a) W wodzie do wstrzykiwan
lub w jednym z roztworéw wymienionych w punkcie b) ponizej przeznaczonych do podawania
dozylnego

b)  0,9% roztworze chlorku sodu
0,9% roztworze chlorku sodu z 5% roztworem glukozy
5% lub 10% roztworze glukozy
roztworze Ringera z dodatkiem mleczanéw
roztworze Ringera z dodatkiem mleczandéw z 5% roztworem glukozy
1/6-molowym roztworze mleczanu sodu

Objeto$¢ rozpuszczalnika, jaka nalezy doda¢ do kazdej fiolki, a takze stezenie cefepimu w fiolce
podano w tabeli ponize;j.

Dawka i droga Objetosé Przyblizona objetos¢ Przyblizone stezenie
podania rozpuszczalnika, jaka w fiolce [ml] cefepimu [mg/ml]
nalezy dodaé [ml]
1,0g;iv. 10,0 11,4 90
2,0 g; iv. 10,0 12,8 160

Roztwory zrekonstytuowane za pomoca wody do wstrzykiwan wykazujg trwato$é fizyczna
i chemiczng przez 18 godzin w temperaturze pokojowej (15-25°C) iprzez 2 doby jezeli sa
przechowywane w lodowce (2-8°C).
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Roztwory zrekonstytuowane przy uzyciu innych rozpuszczalnikéw (0,9% roztworu chlorku sodu,
0,9% roztworu chlorku sodu z 5% roztworem glukozy, 5% lub 10% roztworu glukozy, roztworu
Ringera z dodatkiem mleczandw, roztworu Ringera z dodatkiem mleczanéw z 5% roztworem glukozy,
1/6-molowego roztworu mleczanu sodu) wykazuja trwato$¢ fizyczng i chemiczng przez 4 godziny
w temperaturze pokojowej (15-25°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, odpowiedzialno§¢ za czas przechowywania po rozcienczeniu i warunki
przechowywania ponosi uzytkownik, przy czym czas przechowywania po otwarciu nie powinien
zazwyczaj przekraczaé 24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze produkt zostal poddany
rekonstytucji w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Uwaga!
Gotowe do uzycia roztwory, ktore przygotowano prawidlowo, moga mie¢ zotte do zo6ttobrazowego

zabarwienia. Nie wptywa to na skuteczno$¢ produktu leczniczego Cefepime Panpharma. Zawartos$¢
fiolki przeznaczona jest do jednorazowego uzycia. Wszelkie pozostatosci roztworu gotowego do
uzycia nalezy usunac.
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