Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Cefepime Accord, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Cefepimum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefepime Accord
Jak stosowac Cefepime Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cefepime Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANk —

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

Cefepime Accord jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci. Jego dziatanie polega na zabijaniu
bakterii powodujacych zakazenia. Nalezy do grupy antybiotykdéw zwanych cefalosporynami czwartej
generacji.

Cefepime Accord jest stosowany w leczeniu nastgpujacych zakazen:

U dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat:

» zakazenia ptuc (zapalenia ptuc),

» powiktane (cigzkie) zakazenia drog moczowych,

» powiktane (ciezkie) zakazenia w obrebie jamy brzusznej,

* zapalenia wysciotki jamy brzusznej (zapalenia otrzewnej) zwigzane z dializami u pacjentow
poddawanych ciaglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (CAPD, ang. continuous ambulatory
peritoneal dialysis).

U dorostych:
» ostre zakazenia pgcherzyka zolciowego.

U dzieci w wieku od 2 miesiecy do 12 lat o masie ciata ponizej 40 kg:
» powiktlane (ci¢zkie) zakazenia drég moczowych,

» zakazenia ptuc (zapalenie ptuc),

* Dbakteryjne zapalenie opon mézgowych.

Cefepim jest rowniez stosowany u dorostych i dzieci w wieku powyzej 2 miesigca:
w leczeniu atakow gorgczki wystepujacej z nieznanego powodu u pacjentdéw ze zmniejszong
odpornoscig (jesli podejrzewa si¢, ze gorgczka zostala wywotana zakazeniem bakteryjnym u pacjentéw
z neutropenig o nasileniu $rednio-ci¢zkim do ci¢zkiego). Zaleca si¢ leczenie skojarzone z innym
antybiotykiem, jesli zachodzi taka potrzeba,

o W leczeniu zakazenia krwi bakteriami (bakteriemia).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefepime Accord

Kiedy nie stosowac leku Cefepime Accord

» jesli pacjent ma alergi¢ na cefepim lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

» jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita silna reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwos$ci) na
antybiotyk beta-laktamowy innego typu (penicyliny, monobaktamy, karbapenemy);

* jesli pacjent ma zwigkszong kwasowos¢ krwi (kwasica).

Nalezy poinformowac lekarza przed rozpoczgciem przyjmowania Cefepime Accord, jesli pacjent sadzi, ze
powyzsza informacja go dotyczy. W takiej sytuacji nie wolno pacjentowi podawac leku Cefepime Accord.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza lub pracownika stuzby zdrowia:

 jesli u pacjenta wystapila kiedykolwiek reakcja alergiczna na cefepim lub jakikolwiek inny
antybiotykz grupy beta-laktamow, lub na jakikolwiek inny lek; jesli podczas leczenia cefepimem
wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz reakcja ta moze by¢
cigzka; w takiej sytuacji lekarz natychmiast przerwie stosowanie leku;

* jesli u pacjenta kiedykolwiek rozpoznano astme lub sktonno$¢ do alergii;

+ jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek; by¢ moze bedzie wowczas konieczne
zmodyfikowanie dawki cefepimu;

» 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 dtugotrwatego stosowania
leku Cefepime Accord; moze to by¢ zakazenie wywolane przez drobnoustroje niewrazliwe na cefepim
i moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku;

* jesli lekarz zleci pacjentowi wykonanie badan krwi lub moczu, pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi,
ze przyjmuje lek Cefepime Accord, poniewaz lek ten moze wptywac¢ na wyniki niektorych badan.

Dzieci
Dla niemowlat i dzieci obowigzujg specjalne wytyczne dotyczace dawkowania (patrz punkt 3.).

Pacjenci w wieku podeszlym

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku powinno by¢ starannie dobrane, z uwzglgdnieniem stanu
wydolnosci nerek, poniewaz u tych pacjentdéw istnieje wieksze prawdopodobienstwo ostabienia czynnosci
nerek (patrz punkt 3.).

Cefepime Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza zwtaszcza o nastepujacych lekach:

* innych antybiotykach, szczegélnie aminoglikozydach (takich jak gentamycyna) lub ,,tabletkach
odwadniajacych” (leki moczopgdne, takie jak Furosemid) — w takich przypadkach nalezy
monitorowa¢ czynno$¢ nerek;

* lekach zapobiegajacych krzepnieciu krwi (leki przecwzakrzepowe pochodne kumaryny, jak np.
warfaryna) — ich dzialanie moze zosta¢ nasilone;

» niektore rodzaje antybiotykoéw (antybiotyki bakteriostatyczne) — moga wplynaé na dzialanie

cefepimu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

e Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

e Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przepisujac lek Cefepime Accord kobietom w cigzy ze
wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania leku w tej grupie pacjentek. Jesli pacjentka zajdzie
w cigze podczas stosowania leku Cefepime Accord, powinna poinformowac o tym lekarza.

e  Cefepim przenika do mleka ludzkiego w bardzo matych ilosciach, dlatego nalezy zachowac



ostroznos$¢ podczas stosowania u kobiet karmiacych piersia.
e  Brak danych dotyczacych wptywu cefepimu na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu cefepimu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Jednak mozliwe dziatania niepozadane np. zmieniony stan §wiadomosci, zawroty
glowy, stan splatania lub omamy mogg wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé Cefepime Accord

Spos6b podawania:
Cefepime Accord jest zwykle podawany przez lekarza lub pielggniarke. Podaje si¢ go w formie
kroplowki (infuzja dozylna) lub poprzez wstrzykniecie bezposrednio do zyty.

Zalecana dawka:

Dawka leku Cefepime Accord zostanie dobrana przez lekarza i zalezy od: cigzkosci i rodzaju zakazenia,
jednoczesnego przyjmowania przez pacjenta innego antybiotyku, masy ciata i wieku, czynnosci nerek
pacjenta. Czas trwania leczenia to zazwyczaj 7 do 10 dni.

Doro$li i mlodziez o masie ciala powyzej 40 kg (w przyblizeniu w wieku powyzej 12 lat)
Zwykle stosowana dawka u dorostych wynosi 4 g na dobe w podziale na dwie dawki (2 g co 12 godzin).
Wprzypadku bardzo ciezkich zakazen dawka moze zosta¢ zwigkszona do 6 g na dobg (2 g co 8 godzin).

Niemowle¢ta (w wieku powyzej 2 miesiecy) i dzieci o0 masie ciala do 40 kg (w przyblizeniu w wieku
do 12 lat)

Stosuje si¢ dawke 50 mg cefepimu na kazdy 1 kilogram masy ciala dziecka, podawana co 12 godzin.
W przypadku bardzo cigzkich zakazen lub np. bakteryjnego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych ta
sama dawka moze by¢ podawana co 8 godzin.

Niemowleta w wieku od 1 do ponizej 2 miesiecy
Stosuje si¢ dawke 30 mg cefepimu na kazdy 1 kilogram masy ciala niemowlecia, podawang co 12
godzin (lub co 8 godzin w przypadku bardzo cigzkich zakazen).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Jezeli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, dawka leku moze zosta¢ zmieniona przez lekarza.
o Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent uwaza, ze powyzsza informacja go dotyczy.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cefepime Accord

W przypadkach cigzkiego przedawkowania, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek,
hemodializa moze by¢ pomocna w usuni¢ciu cefepimu z organizmu (zastosowanie dializy otrzewnowej
nie przynosi korzysci). Niezamierzone przedawkowanie wystepowato, gdy pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek otrzymywali cefepim w duzych dawkach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Pominie¢cie zastosowania leku Cefepime Accord
Jesli pacjent sadzi, ze nie otrzymat dawki leku Cefepime Accord, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.



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

Sytuacje, na ktore nalezy zwracaé uwage

Niewielka liczba 0sob stosujacych Cefepime Accord wykazuje reakcj¢ alergiczng lub reakcje skorng, ktora
moze by¢ cigzka. Objawami takich reakcji sa:

. ciezka reakcja alergiczna — oznaki obejmuja uwypuklajaca sie i swedzaca wysypke, obrzek,
czasamirowniez twarzy lub ust, co moze powodowaé trudnosci w oddychaniu,

. wysypka skorna, ktorej moga towarzyszy¢ pecherze, wygladajace jak niewielkie tarcze (ciemne
punktyumiejscowione centralnie, otoczone jasniejszym obszarem oraz ciemng obwodka wzdtuz krawedzi),
. rozlegla wysypka z pecherzami oraz luszczeniem si¢ skéry (moga to by¢ objawy zespotu
Stevensa-Johnsona lub toksycznej nekrolizy naskorka [zespot Lyella]),

. zakazenia grzybicze: w rzadko wystepujacych przypadkach przyjmowanie lekow takich jak
Cefepime Accord moze sprzyja¢ wystepowaniu drozdzy (Candida) w organizmie, co moze prowadzi¢ do
zakazen grzybiczych (takich jak plesniawki); prawdopodobienstwo wystgpienia tego dzialania
niepozadanego jest wigksze w przypadku przyjmowania leku Cefepime Accord przez dtugi okres czasu.
Jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z tych objawow, powinien natychmiast skontaktowac¢ sie

z lekarzem lub pielegniarka.

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane obserwowane w wynikach badan krwi:
Moga wystapi¢ czesciej wiecej niz u 1 na 10 osob:
. dodatni odczyn Coombsa

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 oséb:

. bol, obrzek lub zaczerwienienie wzdtuz zyty

. biegunka

. wysypka

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli ktorakolwiek z powyzszych dolegliwosci dotyczy pacjenta.

Czeste dzialania niepozadane obserwowane w wynikach badan krwi:

. zwigkszenie aktywnosci substancji (enzymow) wytwarzanych przez watrobe
. podwyzszony poziom bilirubiny (substancja wytwarzana przez watrobg)

. zmiana ilo$ci krwinek biatych (eozynofilia)

. zmniejszona ilo$¢ krwinek czerwonych (niedokrwistosc)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 oséb:

»  zapalenie okreznicy (jelita grubego) powodujace biegunke, zazwyczaj z obecno$cig krwi i $luzu, bol
brzucha

*  grzybica jamy ustnej, zakazenia pochwy

*  podwyzszona temperatura ciata (gorgczka)

*  zaczerwienienie skory, pokrzywka, swigd

*  nudnosci, wymioty

*  bol glowy

Nalezy powiadomic lekarza, jesli pacjent zaobserwuje ktorgkolwiek z powyzszych dolegliwosci.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane obserwowane w wynikach badania krwi:
. zmniejszona liczba niektorych rodzajow krwinek (leukopenia, neutropenia, matoptytkowos¢)
. zwigkszone st¢zenia azotu mocznikowego i kreatyniny we krwi.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane

Mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb:

. reakcje alergiczne

. zakazenia grzybicze (kandydoza)

. napady drgawek, zawroty glowy, zaburzenia smaku, uczucie ktucia i mrowienia na skorze



. dusznos¢
. bol brzucha, zaparcie

. dreszcze

. obrzek gtebszych warstw skory
. bole stawow

. szum w uszach

Inne dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (rowniez pojedyncze przypadki)
. cigzkie reakcje alergiczne

. $pigczka, zaburzenia $wiadomosci lub trudno$ci w mysleniu, splatanie i omamy
. fatszywie dodatni wynik testu na obecnos¢ glukozy w moczu

. problemy z trawieniem

. zaburzenia czynnosci nerek

. krwawienie

Dziatania niepozadane obserwowane w wynikach badan krwi:
. zmiana ilo$ci krwinek (agranulocytoza)
. zbyt szybki rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Cefepime Accord

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Przechowywanie roztworow: patrz punkt “Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego
lub pracownikow stuzby zdrowia”, zamieszczony na koncu ulotki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cefepime Accord
- Substancja czynng leku jest cefepim w postaci jednowodnego dichlorowodorku cefepimu (2,38 g).
- Pozostaty sktadnik to L-arginina (do ustalenia pH).

Jak wyglada Cefepime Accord i co zawiera opakowanie

Cefepime Accord to proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji o barwie biatej do
bladozottej, umieszczony w fiolkach o pojemnosci 17 ml, z bezbarwnego szkta typu 111, z korkiem z gumy
chlorobutylowej typu I, z aluminiowym wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 1, 5, 10 lub 50 fiolek
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwérca

Laboratorio Farmaceutico CT. S.r.1.
Via Dante Alighieri, 71

18038 Sanremo

Wiochy

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

Austria Cefepim Accord 1 g/ 2 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions/Infusionslésung

Belgia Cefepime Accord 1 g/ 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie,
poudre pour solution injectable/pour perfusion, Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Chorwacja Cefepim Accord 1 g (2 g) prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Czechy Cefepime Accord

Francja CEFEPIME ACCORD 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
(IM/1V)
CEFEPIME ACCORD 2 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
Iv)

Hiszpania Cefepima Accord 1 g/ 2 g polvo para solucion inyectable y para perfusion
EFG

Niemcy Cefepim Accord 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Cefepim Accord 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslésung

Polska Cefepime Accord

Portugalia Cefepima Accord

Stowenia Cefepim Accord 1 g in 2 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Po rekonstytucji, roztwor jest przezroczysty, bezbarwny do bursztynowego i wolny od czastek statych.

Warunki przechowywania po rekonstytucji:
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor nie zostanie
zuzyty natychmiast, to za czas i warunki przechowywania po otwarciu odpowiada osoba podajgca lek.

Warunki przechowywania po rozcienczeniu:
Rozcienczone roztwory do infuzji lub roztwory do podawania domig¢$niowego nalezy zuzy¢ natychmiast.

Podawanie dozylne:

Cefepime Accord 2 g nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan lub w roztworze dekstrozy 5% lub
0,9% chlorku sodu. Powstaty roztwor nalezy wstrzykna¢ bezposrednio do zyly (od 3 do 5 minut) lub do
kaniuli systemu infuzyjnego, gdy pacjent otrzymuje ptyn dozylny zgodny.

Ponizsza tabela zawiera instrukcje dotyczace rekonstytucji:

Dawka i droga Objetos¢ dodawanego Objetos¢ gotowego Przyblizone stezenie
podania rozpuszczalnika [ml] roztworu [ml] [mg/ml]
2 g dozylnie 10,0 12,5 160

Infuzja dozylna

Cefepim jest zgodny z nastgpujacymi roztworami: 0,9% roztworem chlorku sodu (z 5% roztworem
dekstrozy lub bez), 5% roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu (z 5% roztworem dekstrozy lub bez),
mleczanem sodu M/6 dla stezen od 1 do 40 mg/ml.

Cefepim Accord moze by¢ podawany jednoczesnie z innymi antybiotykami lub innymi lekami, pod
warunkiem, Ze nie zostanie uzyta ta sama strzykawka, ta sama fiolka do infuzji ani to samo miejsce
wstrzyknigcia. Roztwory cefepimu sa zgodne z amikacyng, ampicyling, klindamycyna, heparyna,
chlorkiem potasu, teofiling.

Podobnie jak inne cefalosporyny, po rekonstytucji, roztwor moze zmieni¢ barwe na zolta, co nie wptywa
na skuteczno$¢ produktu leczniczego. Nalezy uzywac¢ wyltacznie roztworu niezawierajagcego czastek
statych.
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