Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cefepime Dotopharma, 0,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefepime Dotopharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Cefepime Dotopharma, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Cefepim

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1.

Co to jest lek Cefepime Dotopharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefepime Dotopharma
Jak stosowac lek Cefepime Dotopharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Cefepime Dotopharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Cefepime Dotopharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cefepime Dotopharma zawiera substancj¢ czynng cefepim. Cefepim nalezy do grupy cefalosporyn. Ten
rodzaj antybiotykow dziala podobnie jak penicylina.

Zastosowanie

W leczeniu infekcji wywotanych przez bakterie wrazliwe na cefepim.

Dorosli:

- Cigzkie zapalenie pluc.

- Powiklane infekcje uktadu moczowego.

- Infekcje w obrebie jamy brzusznej, wlacznie z zapaleniem otrzewnej, w razie potrzeby w skojarzeniu
z innym antybiotykiem.

- Infekcje pecherzyka zotciowego i drog zotciowych.

- Leczenie napadoéw goraczki u pacjentéw z ostabiong odpornoscia (goraczka neutropeniczna
umiarkowana do ci¢zkiej, kiedy jest podejrzenie o zakazenie bakteryjne). Jest to choroba
charakteryzujaca si¢ obnizong iloscia leukocytow i przebiega z goraczka. Zaleca si¢ leczenie
skojarzone z innym antybiotykiem, jesli zachodzi taka potrzeba.

- Bakteriemia wystepujaca w zwigzku z ktéras z powyzej wymienionych infekcji, lub jest podejrzenie
w tym kierunku.

- Cigzkie zapalenie pluc.

- Powiklane infekcje uktadu moczowego.

- Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

- Leczenie napadoéw goraczki u pacjentéw z ostabiong odporno$cia (goraczka neutropeniczna



umiarkowana do cigzkiej, kiedy jest podejrzenie o zakazenie bakteryjne). Jest to choroba
charakteryzujaca si¢ obnizong ilo$cia leukocytéw i przebiega z goraczka. Zaleca si¢ leczenie
skojarzone z innym antybiotykiem, jesli zachodzi taka potrzeba.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefepime Dotopharma

Kiedy nie nalezy stosowaé leku Cefepime Dotopharma:

- jesli pacjent jest uczulony na cefepim, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent jest uczulony na antybiotyki z grupy cefalosporyn lub inne antybiotyki o podobne;j
strukturze (antybiotyki beta-laktamowe).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Stosujac lek Cefepime Dotopharma nalezy zachowaé szczeg6lna ostroznosé:
- jezeli uposledzona jest funkcja nerek, poniewaz wtedy utrudnione jest wydalanie cefepimu,

jezeli wystepuje uczulenie (np. katar sienny, pokrzywka) i wcze$niej wystapita reakcja alergiczna na
leki,

jezeli w czasie, lub po zakonczeniu stosowania leku Cefepime Dotopharma wystapi uporczywa
biegunka. W tym przypadku nalezy poinformowac¢ lekarza, aby mogt skontrolowaé, czy w zwiazku
z zazywaniem antybiotyku doszto do zapalenia blony Sluzowe;j jelita i ewentualnie podjat
odpowiednie postepowanie,

jezeli pacjent zazywa doustnie leki przeciwzakrzepowe, gdyz przy rownoczesnym zazywaniu leku
Cefepime Dotopharma musza by¢ $cisle kontrolowane warto$ci krzepnigcia krwi.

W czasie stosowania leku Cefepime Dotopharma moze doj$¢ do wtérnych zakazen wywotanych przez inne
drobnoustroje (np. grzybica bton §luzowych z zaczerwienieniem bton sluzowych i bialym nalotem).
Te zakazenia wtorne bedg odpowiednio leczone przez lekarza.

Dzieci
Dla niemowlat i dzieci obowiazuja specjalne wytyczne dotyczace dawkowania (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac
Cefepime Dotopharma™).

Pacjenci w wieku podeszlym

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku powinno by¢ starannie dobrane, z uwzglednieniem stanu
wydolnosci nerek, poniewaz u tych pacjentow istnieje wigksze prawdopodobienstwo ostabionej funkcji
nerek (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Cefepime Dotopharma”).

Cefepime Dotopharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé, rowniez tych, ktéore wydawane sg bez
recepty.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych (parametry kliniczno-chemiczne):

Leczenie lekiem Cefepime Dotopharma moze by¢ przyczyng fatszywie dodatniego odczynu Coombsa.
Nieenzymatyczne metody do oznaczania glukozy w moczu moga by¢ fatlszywie dodatnie, dlatego zaleca si¢
uzywanie testow enzymatycznych.

Ciaza i karmienie piersia

Cefepime Dotopharma nie moze by¢ stosowany w czasie cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne.
Cefepim przenika do mleka kobiecego, dlatego nalezy go stosowaé w czasie karmienia piersig po starannym
rozwazeniu ryzyka i korzysci.

Jesli pacjentka jest w ciazy, karmi piersig, przypuszcza, ze jest w ciazy lub gdy planuje ciaze, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn



Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i obstugiwaé maszyn, poniewaz w czasie zazywania leku
Cefepime Dotopharma moga wystgpic¢ zaburzenia $wiadomosci i zawroty gtowy.

3. Jak stosowac lek Cefepime Dotopharma

Cefepime Dotopharma nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.W razie watpliwos$ci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie u pacjentéow z prawidlowa czynnoscia nerek

Dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg (okoto 12 lat)

Jednorazowa dawka cefepimu i przerwy miedzy podawaniem leku

Cigzkie infekcje Bardzo cigzkie infekcje
- zapalenie ptuc, - infekcje w obrebie brzucha, wlacznie z
- skomplikowane infekcje drog moczowych, zapaleniem otrzewnej (peritonitis),
- infekcje pecherzyka zotciowego i drog - napady goraczki u pacjentdow z ostabiona
zo6tciowych, odpornos$cia (neutropenia).

- bakteriemie, ktore wystapily w zwigzku z
ktoras z powyzej wymienionych infekcji,
lub jest takie podejrzenie

2 g co 12 godzin 2 g co 8 godzin

Czas leczenia wynosi zwykle 7—10 dni. Cefepime Dotopharma, ogolnie biorgc, nie powinien by¢ stosowany
krocej niz 7 dni i nie dtuzej niz 14 dni, w ramach jednego cyklu leczenia.

Leczenie napaddéw goraczki u pacjentdow z oslabiong odpornoscia (neutropenia), kiedy jest podejrzenie o
zakazenie bakteryjne, trwa zwykle 7 dni, lub do ustgpienia neutropenii.

Drzieci od I miesigca do 40 kg (okoto 12 lat)

Dawka jednorazowa cefepimu (mg/kg masy ciala) / przerwy miedzy dawkami / czas trwania leczenia

Ciezkie infekcje Bardzo cigzkie infekcje
- zapalenie phuc, - Dbakteryjne zapalenie opon
- powiktane infekcje drog mozgowo-rdzeniowych,
moczowych. - napady goraczki u

pacjentow z ostabiong
odpornoscia (neutropenia).

50 mg/kg mc. co 12 godzin 50 mg/kg mc. co 8 godzin
Dzieci od 2 miesigca zycia
do 40 kg masy ciata Ciezsze infekcje:

50 mg/kg mc. co 8 godzin

Czas trwania leczenia: 10 dni Czas trwania leczenia: 7 - 10 dni

30 mg /kg mc. co 12 godzin 30 mg /kg mc. co 8 godzin
Niemowleta w wieku
od 1 do 2 miesiecy Ciezsze infekcje:

30 mg /kg mc. co 8 godzin

Czas trwania leczenia: 10 dni Czas trwania leczenia: 7 - 10 dni

U dzieci w wieku od 1 do 2 miesigcy wystarczajaca jest dawka 30 mg/kg/mc. co 12 lub co 8 godzin. Dzieci
w tym wieku powinny by¢ w czasie podawania leku uwaznie obserwowane.
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U dzieci o masie ciata powyzej 40 kg zalecane jest dawkowanie jak dla osob dorostych (patrz tabela).

U dzieci powyzej 12 lat o masie ciata ponizej 40 kg zalecane jest dawkowanie jak dla mtodszych pacjentow
o masie ciala <40 kg. Dawka u dzieci nie powinna przekroczy¢ dawki maksymalnej dla oséb dorostych (2 g
co 8 godzin).

Dawkowanie u pacjentow z zaburzong funkcja nerek

Dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg (okoto 12 lat):

Jesli funkcjonowanie nerek jest uposledzone, nalezy odpowiednio dostosowac dawke, aby zrekompensowac
wolniejsze wydalanie przez nerki. Pierwsza dawka dla pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym
uposledzeniem funkcji nerek jest taka sama jak u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek, czyli

2 g cefepimu.

W tabeli ponizej podane jest dawkowanie (dawki podtrzymujace)

Zalecane dawki podtrzymujace:
dawki jednorazowe cefepimu i odstep pomiedzy kolejnymi dawkami
Klirens
kreatyniny Cigzkie infekcje: Bardzo cigzkie infekcje
(ml/min) - zapalenie ptuc, - infekcje w obrebie jamy
- powiktane infekcje drog brzusznej,wlacznie z zapaleniem
(miara stopnia moczowych, otrzewnej
wydolnosci - infekcje pecherzyka zotciowego - napady goraczki u pacjentow z
nerek) i drog zotciowych, ostabiong odporno$cia
- bakteriemie, ktore wystapily w (neutropeniy).
zwigzku z ktéra$ z wyzej
wymienionych infekcji, lub jest
takie podejrzenie
>50 2 gco 12 godzin 2 g co 8 godzin
(bez konieczno$ci modyfikowania dawki) | (bez konieczno$ci modyfikowania dawki)
30-50 2 g co 24 godziny 2 g co 12 godzin
11-29 1 g co 24 godziny 2 g co 24 godziny
<10 0,5 g co 24 godziny 1 g co 24 godziny

Pacjenci dializowani

U pacjentdéw, u ktorych konieczna jest dializa (hemodializa), zalecane sg nizsze dawki:

1 g cefepimu w pierwszej dobie leczenia, w nastgpnych dobach kazdorazowo 0,5 g cefepimu na dobe we
wszystkich rodzajach infekcji, z wyjatkiem napadow goraczki u pacjentéw z ostabiona odpornoscia
(neutropenig). W tym przypadku dawka wynosi 1 g na dobe.

Cefepim nalezy, w miar¢ mozliwosci, podawac codziennie o tej samej porze dnia, a w dniach, w ktorych
odbywa si¢ dializa, po jej zakonczeniu.

U pacjentdéw z zaburzeniami funkcji nerek, poddawanych ciaglej dializie otrzewnowej, zaleca si¢
nastepujace dawkowanie:

- co0 48 godzin 1g cefepimu w cigzkich infekcjach (zapalenie pluc, powiktane infekcje drog
moczowych, infekcje pecherzyka zétciowego i drog zélciowych, bakteriemie, ktore wystapity w
zwigzku z ktora$ z wymienionych infekcji, lub istnieje takie podejrzenie);

- co048 godzin 2 g cefepimu w bardzo cigzkich infekcjach (infekcje w obrebie jamy brzusznej,
wlacznie z zapaleniem otrzewnej, napady goraczki u pacjentdéw z ostabiong odpornoscia

(neutropenig).

Dzieci w wieku od 1 miesigca do 40 kg (okoto 12 lat):




Jedna dawka 50 mg/kg mc. u dzieci w wieku powyzej 2 miesiecy o masie ciata do 40 kg mc. lub jedna
dawka 30 mg/kg mc. u dzieci w wieku od 1 do 2 miesiecy odpowiada dawce 2 g u dorostych.

Dlatego zaleca si¢ stosowanie takiego samego wydluzenia przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami i/lub
takiego samego zmniejszenia dawkowania jak u dorostych, zgodnie z tabelag zamieszczong ponize;j.

Dzieci w wieku powyzej 2 miesiecy o masie ciata do 40 kg (okoto 12 lat)

Dawka jednorazowa cefepimu (mg/kg mc.)/ Przerwy pomi¢dzy dawkami

Klirens Cigzkie infekcje: Bardzo cigzkie infekcje:
kreatyniny - zapalenie ptuc - bakteryjne zapalenie opon
(ml/min) moézgowo-rdzeniowych,
- powiklane infekcje drog - napady goraczki u pacjentéw z
moczowych. ostabiong odporno$cia (neutropenia)
>50 50 mg/kg mc. co 12 godzin 50 mg/kg mc. co 8 godzin
(bez konieczno$ci modyfikowania dawki) | (bez konieczno$ci modyfikowania 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 miesigcy

Dawka jednorazowa cefepimu ( mg/kg mc.)/ Przerwy pomi¢dzy dawkami

Klirens kreatyniny
(ml/min)

Ciezkie infekcje:
- zapalenie phuc,
- powiktane infekcje drog
moczowych

Bardzo cigzkie infekcje

- bakteryjne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych,

- napady goraczki u pacjentéw z
ostabiona odpornoscia (neutropenia)

>50 30 mg/kg mc. co 12 godzin 30 mg/kg mc. co 8 godzin
(bez konieczno$ci modyfikowania (bez konieczno$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

Sposob podawania:

Roztwory te moga by¢ podawane w powolnym wstrzyknigciu dozylnym (3-5 min.) strzykawka, lub przez
state wklucie dozylne.
Alternatywnie moga by¢ réwniez, jak podano w punkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla lekarzy i
fachowego personelu medycznego” zamieszczonym na koncu ulotki, dodawane do jednego z roztworow

infuzyjnych wymienionych w punkcie (b i podawane w krotkotrwatych wlewach dozylnych przez okoto 30

minut.




Cefepim nie moze by¢ mieszany z innymi lekami czy roztworami, niz z tymi, ktére zostalty wymienione na
koficu ulotki.

Zaburzenia funkcjonowania watroby
U pacjentdéw z zaburzeniami funkcjonowania watroby nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Pacjenci w podeszlym wieku

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku powinno by¢ starannie dobrane, z uwzglednieniem stanu
wydolnosci nerek, poniewaz u tych pacjentow istnieje wigksze prawdopodobienstwo ostabionej funkcji
nerek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cefepime Dotopharma
Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, gdyz w tym przypadku moga ewentualnie wystapi¢ dziatania
niepozadane o wigkszym nasileniu.

Pominig¢cie zastosowania leku Cefepime Dotopharma
Nalezy zwrocic¢ si¢ natychmiast do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Cefepime Dotopharma
Jesli przedwczesnie przerwano podawanie leku Cefepime Dotopharma, moze doj$¢ do nasilenia choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z wymienionych
z dzialan niepozadanych:
- Ciezka reakcja uczuleniowa objawiajaca si¢ nagtymi, nasilajacymi si¢ trudno$ciami w oddychaniu,
obrzekiem w obrebie glowy i innych czg$ci ciata, wysypka, zaburzenia krazenia, spadek
ci$nienia krwi.
- Nagle pojawienie si¢ wysypki lub pecherzy na skorze, lub zluszczanie si¢ skory polaczone z
goraczka.
- Biegunki lekkie do silnych z towarzyszacymi im boélami brzucha i goraczka, ktéore moga wystapi¢ w
czasie, lub nawet do dwdch miesigcy po zakonczeniu leczenia.
- Zaburzenia $wiadomosci z dezorientacjg, omamami, sztywnoscig ciala, utrata przytomnosci,
drzeniem mie¢$ni i napadami drgawek.

Przy ocenie dziatan niepozadanych przyjmuje si¢ nast¢pujacy podziat czestosci ich wystepowania:

Czestos¢:

Bardzo czgsto: moze wystapic¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czesto: moze wystapi¢ u 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czgsto: moze wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow

Rzadko: moze wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentow

Bardzo rzadko: moze wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow

Nie znana: czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych danych

Bardzo czesto:
- dodatni odczyn Coombsa (badania poziomu przeciwciat)

Czesto:
- wydhluzony czas krzepnigcia krwi (wydtuzony czas protrombinowy i czas tromboplastyny)
- niedokrwisto$¢ (anemia)



- zwigkszona liczba pewnych krwinek (eozynofilia)

- zapalenie zyty w miejscu podania wlewu

- Dbiegunka

- wysypki

- podraznienia w miejscu podania wlewu

- boli zapalenie w miejscu wklucia

- zwigkszony poziom pewnych parametrow krwi (aminotransferazy alaninowej, aminotransferazy
asparaginianowej, bilirubiny, fosfatazy alkalicznej)

Niezbyt czesto:
- zakazenia grzybicze jamy ustnej z biatym nalotem
- zapalenie pochwy
- zmniejszona liczba pewnych krwinek (trombocytopenia, leukopenia, neutropenia)
- bole glowy
- zapalenie jelita grubego z bolem brzucha (colitis)
- nudno$ci
- wymioty
- zaczerwienienie skory (rumien)
- pokrzywka
- $wiad skory
- podwyzszony poziom azotu mocznikowego we krwi
- podwyzszony poziom kreatyniny w surowicy krwi
- goraczka
- zapalenie w miejscu wklucia

Rzadko:
- zakazenia grzybicze (kandydozy)
- reakcje alergiczne (anafilaktyczne)
- drgawki
- zaburzenia czucia, np. mrowienie i drgtwienie (parestezje)
- zaburzenia smaku
- zawroty glowy
- rozszerzenie naczyn krwiono$nych
- duszno$¢
- bole brzucha
- zaparcia
- zatrzymanie ptynéw w tkankach (obrzeki)
- bole stawow
- $wiad w obrebie narzaddéw piciowych
- dreszcze
- szumy w uszach (tinnitus).

Czestosé nieznana:

- zmniejszenie liczby pewnych krwinek (niedokrwisto$¢ aplastyczna, patologiczny rozpad krwinek
czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna), agranulocytoza i w zwiagzku z tym zwigkszone
prawdopodobienstwo krwawien, krwiakéw i zakazen),

- zagrazajacy zyciu wstrzas spowodowany reakcja alergiczna (patrz rowniez wstgp do punktu

dotyczacego dziatan niepozadanych)

- falszywie dodatni wynik oznaczenia glukozy w moczu,

- dezorientacja,

- omamy (halucynacje),

- $piaczka,

- odretwienie,

- niezapalne schorzenie mézgu (encefalopatia),

- zaburzenia §wiadomosci,

- drzenie migsni,

- krwawienia,



- zaburzenia zoladkowo-jelitowe,

- cigzkie schorzenia skory, w przebiegu ktorych poprzez martwice naskorka dochodzi do oddzielenia
go od skory wlasciwej (toksyczna nekroliza naskorka),

- ciezkie zapalne zaczerwienienie skory z pecherzami i goraczka (zesp6t Stevensa-Johnsona, patrz
wprowadzenie do punktu dotyczacego dziatan niepozadanych),

- zapalne zaczerwienienie skory (rumien wielopostaciowy),

- niewydolno$¢ nerek,

- schorzenia 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 pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Cefepime Dotopharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu i pojemniku po
skrécie (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywaé w temp. ponizej 30°C w opakowaniu zewng¢trznym, w celu ochrony przed swiattem.

OKres waznosci po przygotowaniu roztworu
Sporzadzone roztwory przechowywane w lodoéwce w temp. od 2-8°C sa stabilne chemicznie i fizycznie do
24 godzin.

Jednak ze wzgledu na mozliwos$¢ skazenia mikrobiologicznego w czasie przygotowywania, roztwor nalezy
uzy¢ natychmiast po przygotowaniu, chyba, ze ryzyko skazenia mikrobiologicznego jest wykluczone ze
wzgledu na zastosowang metode przygotowania. Jezeli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast,
odpowiedzialnos$¢ za okres i warunki przechowywania spada na uzytkownika.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cefepime Dotopharma
Substancjg czynna jest: cefepim

Kazda fiolka o zawartosci 0,9514 g proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
zawiera 0,5 g cefepimu (w postaci cefepimu dichlorowodorku jednowodnego).

Kazda fiolka o zawartosci 1,9027 g proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
zawiera 1,0 g cefepimu (w postaci cefepimu dichlorowodorku jednowodnego ).



Kazda fiolka o zawartosci 3,8055 g proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
zawiera 2,0 g cefepimu (w postaci cefepimu dichlorowodorku jednowodnego ).

Pozostaly sktadnik to: L-arginina
Jak wyglada lek Cefepime Dotopharma i co zawiera opakowanie

Cefepime Dotopharma 0,5 g wystepuje w postaci proszku barwy bialej do jasnozottej do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, w szklanej fiolce z bezbarwnego szkta (typu I) z korkiem z gumy
bromobutylowej (typu I), zabezpieczonej aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off barwy zottej.
Cefepime Dotopharma 1 g wystepuje w postaci proszku barwy biatej do jasnozoéttej do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, w szklanej fiolce z bezbarwnego szkta (typu I) z korkiem z gumy
bromobutylowej (typu I), zabezpieczonej aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off barwy biate;.
Cefepime Dotopharma 2 g wystepuje w postaci proszku barwy biatej do jasnozoéltej do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan/do infuzji, w szklanej fiolce z bezbarwnego szkta (typu I) z korkiem z gumy
bromobutylowej (typu I), zabezpieczonej aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off barwy fioletowe;.
Wielko$¢ opakowan: 1, 5, 10 i 50 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Dotopharma UG (haftungsbeschrinkt)
Rosenstrasse 141

58095 Hagen

Niemcy

e-mail: info@dotopharma.eu

Wytwoérca

Corden Pharma Latina S.p.A.
Via del Murillo Km 2,800
04013 Sermoneta

Witochy

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

Niemcy: Cefepim Dotopharma 0,5 g/1 g/ 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslosung

Francja: Céfépime Dotopharma 0,5 g/1 g/2 g
Poudre pour solution injectable ou pour perfusion

Polska: Cefepime Dotopharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2015

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dane odnos$nie opornosci na cefepim zawarte sag w Charakterystyce Produktu Leczniczego Cefepime
Dotopharma.

Przygotowanie i podawanie roztworu do stosowania dozylnego (iv.):
Cefepime Dotopharma, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji nalezy rozpuszcza¢ w:
a) wodzie do wstrzykiwan



lub w jednym z roztworéw wymienionych w punkcie b) ponizej, przeznaczonych do podawania

dozylnego:

b) 0,9% roztwor chlorku sodu
0,9% roztwor chlorku sodu z 5% roztworem glukozy
5% lub 10% roztwor glukozy
mleczanowy roztwor Ringera
mleczanowy roztwoér Ringera z 5% roztworem glukozy
1/6-molowym roztworze mleczanu sodu.
Objetos¢ rozpuszczalnika, jaka nalezy doda¢ do fiolki i otrzymane stezenie roztworu cefepimu podano w

ponizszej tabeli:

Moc Objetos¢ dodawanego Objetos¢ w fiolce po Stezenie cefepimu w
rozpuszczalnika (ml) rozpuszczeniu (ml) przyblizeniu (mg/ml)

0,5¢g 5 5,7 90

lg 10 11,4 90

2g 10 12,8 160

Roztwory te moga by¢ podawane w powolnym wstrzyknigciu dozylnym (3-5 min.) strzykawka, lub przez
state wklucie dozylne.

Alternatywnie moga by¢ dodawane do jednego z wyzej wymienionych w punkcie b) roztworéw infuzyjnych
i podawane w krotkotrwalych wlewach dozylnych przez okoto 30 minut.

Przygotowanie roztworéw musi odbywac si¢ w warunkach aseptycznych.

Prawidtowo przygotowane roztwory, mogg mie¢ zabarwienie zotte do zéttobrazowego. Nie wptywa to na
dziatanie cefepimu.

Zawartos¢ fiolki przeznaczona jest do jednorazowego uzycia. Wszelkie pozostalosci roztworu gotowego do
uzycia nalezy usungc.

Przed uzyciem nalezy dokona¢ oceny wzrokowej roztworu. Mozna stosowa¢ wylacznie przejrzyste
roztwory, bez widocznych czastek.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Cefepimu nie wolno miesza¢ z innymi lekami lub roztworami jak tylko z podanymi w ulotce.

Istnieje fizyczno-chemiczna niezgodno$¢ z metronidazolem, wankomycyna, gentamycyna, tobramycyna,

netylmycyna i aminofiling. Jesli konieczne jest jednoczesne podanie ktorego$ z tych lekow, nie wolno ich
mieszaé z cefepimem ani podawac przez to ten sam dostep do zyty.
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