Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cefepime TZF, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Cefepimum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cefepime TZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM

1. Coto jest lek Cefepime TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cefepime TZF zawiera substancj¢ czynng cefepim, ktora nalezy do grupy cefalosporyn. Ten rodzaj
antybiotykow dziata podobnie jak penicylina.
Lek podawany jest dozylnie we wstrzyknieciach lub w infuz;i.

Wskazania do stosowania
Cefepime TZF jest stosowany w leczenie nizej wymienionych zakazen, wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na cefepim.

Dorosli:

- Bakteriemia (obecnos¢ bakterii we krwi) wspotistniejaca z jednym z wymienionych ponizej zakazen lub
potencjalnie z nim zwigzana

- Cigzkie zapalenie phuc

- Cigzkie zakazenia dr6g moczowych

- Zakazenia w obrebie jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej, w razie potrzeby w skojarzeniu z innym
antybiotykiem

- Zakazenia pecherzyka zotciowego i drog zolciowych

- Leczenie empiryczne napadéow goraczki nieznanego pochodzenia u pacjentow z ostabiong odpornoscia
(leczenie empiryczne epizodow gorgczkowych u pacjentdéw z umiarkowang lub cigzka neutropenia), w
razie potrzeby w skojarzeniu z innym antybiotykiem

Dzieci:

- Bakteriemia (obecnos¢ bakterii we krwi) wspoétistniejgca z jednym z wymienionych ponizej zakazen lub
potencjalnie z nim zwigzana

- Cigzkie zapalenie ptuc

- Cigzkie zakazenia drég moczowych

— Bakteryjne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych

- Leczenie empiryczne napadow goraczki nieznanego pochodzenia u pacjentow z ostabiong odpornoscia
(leczenie empiryczne epizodow goraczkowych u pacjentdéw z umiarkowang lub cigzka neutropenia), w
razie potrzeby w skojarzeniu z innym antybiotykiem

NR_13.08.2021 v8



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefepime TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Cefepime TZF

- Jesli pacjent ma uczulenie na cefepim lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (reakcja nadwrazliwosci) na antybiotyki z grupy
cefalosporyn lub na inne antybiotyki o podobnej budowie chemicznej (antybiotyki beta-laktamowe, takie
jak penicyliny, monobaktamy lub karbapenemy).

W nastepujacych przypadkach konieczne jest zachowanie szczegdlnej ostroznos$ci podczas stosowania

leku Cefepime TZF

- jesli pacjent ma zaburzong czynno$¢ nerek, moze to spowodowac zmniejszenie wydalania cefepimu;

- jesli pacjent ma uczulenie (np. katar sienny, pokrzywka) i wystapita u niego w przesztosci reakcja
alergiczna na antybiotyki beta-laktamowe (penicyliny, monobaktamy lub karbapenemy) lub inne leki. W
przypadku wystgpienia reakcji alergicznej w trakcie leczenia cefepimem nalezy bezzwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze mie¢ to powazne nastgpstwa. W takim wypadku lekarz
natychmiast przerwie leczenie.

- jesli pacjent chorowat kiedykolwiek w przesztosci na astm¢ lub ma sktonnos$¢ do reakeji alergicznych;

- jesli u pacjenta s3 wykonywane badania krwi lub moczu nalezy powiedzie¢ lekarzowi, ze pacjent stosuje
lek Cefepime TZF, poniewaz lek ten moze wptywa¢ na wyniki niektorych badan.

- jesli w trakcie stosowania leku Cefepime TZF u pacjenta wystapi cigzka, uporczywa biegunka nalezy o
tym koniecznie powiedzie¢ lekarzowi, aby mogt skontrolowaé, czy w zwigzku z zazywaniem antybiotyku
doszlo do zapalenia btony §luzowej jelita, i ewentualnie podjat odpowiednie postepowanie lecznicze.

Podczas stosowania leku Cefepime TZF moze dojs¢ do wtornych zakazen wywotanych przez inne
drobnoustroje (np. grzybica bton §luzowych z zaczerwienieniem i biatym nalotem). Zakazenia te beda
odpowiednio leczone przez lekarza.

Dzieci
Obowigzuja specjalne wytyczne dotyczace dawkowania leku u niemowlat i dzieci (patrz punkt 3).

Osoby w podeszlym wieku

Dawkowanie u pacjentow w podeszlym wieku powinno by¢ starannie dobrane, z uwzglednieniem stanu
wydolnosci nerek, poniewaz u tych pacjentow istnieje wigksze prawdopodobienstwo pogorszenia czynnosci
nerek (patrz punkt 3).

Cefepime TZF a inne leki

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

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje jednoczesnie antybiotyki o dziataniu
bakteriostatycznym, moga one wptywa¢ na dziatanie leku Cefepime TZF.

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

Cigzg
Leku Cefepime TZF nie nalezy stosowac podczas cigzy, chyba ze w opinii lekarza jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersig
Cefepim przenika do mleka kobiecego, dlatego lek Cefepime TZF nalezy stosowaé w okresie karmienia
piersiag wylacznie po starannym rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Cefepime TZF na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. W trakcie leczenia cefepimem moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak
zaburzenia §wiadomosci, zawroty gtowy, splatanie lub omamy (patrz punkt 4), ktére moga mie¢ niekorzystny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwaé maszyn podczas stosowania leku Cefepime TZF.

3. Jak stosowac lek Cefepime TZF
Lek Cefepime TZF zwykle podawany jest przez lekarza lub pielegniarke.
Podaje si¢ go we wstrzyknieciu domig$niowym lub w postaci kroplowki (infuzja dozylna) lub poprzez

wstrzykniecie bezposrednio do zyly.

Dawkowanie ustala lekarz w zaleznosci od rodzaju i ciezkosci zakazenia, wieku pacjenta, masy ciata i
czynnosci nerek pacjenta.

Dawkowanie U pacjentéw z prawidlowa czynno$cia nerek

Dorosli i mlodziez o masie ciata powyzej 40 kg (w wieku powyzej 12 lat)

Wielkos¢ pojedynczej dawki cefepimu i odstep pomiedzy dawkami

Ciezkie zakazenia Bardzo cigzkie zakazenia

— Posocznica — Zakazenia w obrebie jamy brzusznej, w tym
— Zapalenie ptuc zapalenie otrzewnej

— Powiktane zakazenia droég moczowych — Leczenie empiryczne epizodow

— Zakazenia pecherzyka zétciowego i drog zélciowych gorgczkowych u pacjentow z neutropenig

2 g co 12 godzin 2 g co 8 godzin

Czas leczenia wynosi zwykle 7 do 10 dni. Na ogoét produktu Cefepime TZF nie nalezy podawac krocej niz
przez 7 dni i dluzej niz przez 14 dni.

W przypadku leczenia empirycznego epizodéw goraczkowych u pacjentéw z neutropenia czas leczenia
wynosi zwykle 7 dni lub do ustgpienia neutropenii.

Drzieci w wieku od 1 miesigca do 12 lat i (1ub) o masie ciata 40 kg lub ponizej
Pojedyncza dawka cefepimu (mg/kg mc.) / przerwy pomiedzy dawkami / czas trwania leczenia

Cigzkie zakazenia: Bardzo ci¢zkie zakazenia:

— Zapalenie pluc — Posocznica

— Powiklane zakazenia drog | — Bakteryjne zapalenie opon
moczowych moézgowo-rdzeniowych

— Leczenie empiryczne
epizoddow gorgczkowych u
pacjentdw z neutropenia

50 mg/kg mc. co 12 godzin 50 mg/kg mc. co 8 godzin

Dzieci w wieku od 2 miesigcy,
o masie ciata 40 kg lub ponizej | cigzsze zakazenia:

50 mg/kg mc. co 8 godzin
Czas trwania leczenia: 7 — 10 dni
Czas trwania leczenia: 10 dni

Niemowleta w wieku od 1 do 30 mg/kg mc. co 12 godzin 30 mg/kg mc. co 8 godzin
2 miesigcy

cigzsze zakazenia:

30 mg/kg mc. co 8 godzin Czas leczenia: 7 — 10 dni

Czas trwania leczenia: 10 dni
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U dzieci w wieku 1 do 2 miesigcy wystarcza dawkowanie 30 mg/kg mc. co 12 lub 8 godzin. Podczas
podawania cefepimu dzieci w tym wieku powinny by¢ pod statg kontrola.

U dzieci o masie ciata powyzej 40 kg zalecane jest dawkowanie jak u dorostych (patrz tabela). U dzieci w
wieku powyzej 12 lat o masie ciata ponizej 40 kg nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczacymi
dawkowania u mtodszych pacjentdéw o masie ciata ponizej lub rownym 40 kg. Dawkowanie u dzieci nie moze
przekracza¢ maksymalnej dawki dla dorostych (2 g co 8 godzin).

Dawkowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek

Dorosli i dzieci o masie ciata powyzej 40 kg (W wieku okolo 12 lat)
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek konieczne jest dostosowanie dawkowania, aby zrekompensowaé
wolniejsze wydalanie przez nerki. Pierwsza dawka dla pacjentow z fagodng lub umiarkowana niewydolnoscia

nerek jest taka sama, jak u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek, czyli 2 g cefepimu.

Dalsze dawkowanie (dawki podtrzymujqce) przedstawiono w ponizszej tabeli

Zalecane dawki podtrzymujace:
wielkos$¢ pojedynczej dawki cefepimu i odstep pomiedzy dawkami
Klirens kreatyniny | Ciezkie zakazenia: Bardzo ciezkie zakazenia:
(ml/min) — Posocznica — Zakazenia w obrebie jamy
— Zapalenie ptuc brzusznej, w tym zapalenie
— Powiklane zakazenia drog otrzewnej
moczowych — Leczenie empiryczne epizodow
— Zakazenia pqcherzyka gOl‘Z}CZkOWYCh u pacj entow z
z6lciowego i drog zolciowych neutropenia
>50 2 g co 12 godzin 2 g co 8 godzin
(modyfikacja dawkowania nie jest | (modyfikacja dawkowania nie jest
konieczna) konieczna)
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

Zaleca si¢ nastgpujgce dawkowanie:

— 1 g cefepimu w pierwszej dobie leczenia, nastepnie 0,5 g cefepimu na dobe, we wszystkich zakazeniach, z
wyjatkiem pacjentéw z goraczka neutropeniczng. W tym ostatnim przypadku dawka wynosi 1 g na dobe.

Cefepim nalezy w miar¢ mozliwo$ci podawaé codziennie o tej samej porze dnia, a w dniach, w ktorych
odbywa sig¢ dializa, po jej zakonczeniu.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek poddawanych ciggtej dializie otrzewnowej zaleca si¢

nastepujace dawkowanie:

— 1 g cefepimu co 48 godzin w cigzkich zakazeniach (posocznica, zapalenie ptuc, powiktane zakazenia drog
moczowych, zakazenia pecherzyka zotciowego i1 drog zolciowych);

— 2 g cefepimu co 48 godzin w bardzo cigzkich zakazeniach (zakazenia w obrebie jamy brzusznej, w tym
zapalenie otrzewnej, leczenie empiryczne gorgczki neutropeniczne;j).

Dzieci w wieku od 1 miesigca i o masie ciata do 40 kg (w wieku okolo 12 lat)
Jedna dawka 50 mg/kg mc. u dzieci w wieku od ponad 2 miesiecy do 12 lat oraz jedna dawka 30 mg/kg mc. u

dzieci w wieku 1 do 2 miesi¢cy odpowiada dawce 2 g u dorostych. Z tego wzgledu u dzieci zaleca sig¢
podobne wydtuzenie odstgpu pomigdzy dawkami i/lub zmniejszenie dawki, jak u dorostych, zgodnie z
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ponizszymi tabelami.

Dzieci w wieku od 2 miesiecy i o masie ciata do 40 kg (w wieku okofo 12 lat)

Wielko$¢ pojedynczej dawki cefepimu (mg/kg mc.) / Odstep pomiedzy dawkami
Klirens kreatyniny | Cigzkie zakazenia: Bardzo cigzkie zakazenia:
(ml/min) —  Zapalenie phuc — Posocznica
— Powiktane zakazenia drog — Bakteryjne zapalenie opon
moczowych moézgowo-rdzeniowych
— Leczenie empiryczne epizodow
goraczkowych u pacjentow z
neutropenia
>50 50 mg/kg mc. co 12 godzin 50 mg/kg mc. co 8 godzin
(korekta dawkowania nie jest (korekta dawkowania nie jest
konieczna) konieczna)
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 1 — 2 miesiecy

Wielkos¢ pojedynczej dawki cefepimu (mg/kg mc.) / Odstep pomiedzy dawkami
Klirens kreatyniny | Ciezkie zakazenia: Bardzo ciezkie zakazenia:
(ml/min) — Zapalenie ptuc — Posocznica
— Powiktane zakazenia drog — Bakteryjne zapalenie opon
moczowych mozgowo-rdzeniowych
— Leczenie empiryczne epizodow
goraczkowych u pacjentow z
neutropenia
>50 30 mg/kg mc. co 12 godzin 30 mg/kg mc. co 8 godzin
(korekta dawkowania nie jest (korekta dawkowania nie jest
konieczna) konieczna)
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

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby zmiana dawki nie jest konieczna.

Pacjenci w podesztym wieku

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zaburzenia czynnosci nerek, u pacjentow w podesztym wieku nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas dobierania dawki i monitorowa¢ czynno$¢ nerek. Jesli wystapia zaburzenia
czynno$ci nerek, lekarz zmieni dawkowanie leku.

Sposéb stosowania
Dalsze informacje na temat sposobu stosowania znajduja sie na koncu ulotki, w czesci ,,Informacje
przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego™.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cefepime TZF
Jesli pacjent sadzi, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku, nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza, poniewaz w

takim wypadku moga ewentualnie wystapi¢ dziatania niepozadane o wigkszym nasileniu.

Pominiecie zastosowania leku Cefepime TZF
Jesli pacjent sadzi, ze nie otrzymat dawki leku, nalezy bezzwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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Przerwanie stosowania leku Cefepime TZF

W razie przerwania stosowania leku Cefepime TZF moze doj$¢ do nasilenia choroby podstawowe;j.

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 ktorekolwiek z nastgpujacych ciezkich

dziatan niepozadanych:

- cigzka reakcja uczuleniowa objawiajaca si¢ nagtymi, nasilajacymi si¢ dusznosciami, obrzgkiem w okolicy
glowy i innych czesci ciata, wysypki skornej, zaburzen krazenia, obnizenia cisnienia t¢tniczego

- cigzkie, rozlegle zapalne zaczerwienienie skory z powstawaniem pecherzy i z towarzyszaca goraczka —
mogg to by¢ objawy toksycznej nekrolizy naskorka [zespo6t Lyella]) lub zespotu Stevensa-Johnsona

- utrzymujace si¢ biegunki o nasileniu od tagodnego do cigzkiego, z towarzyszacymi bolami brzucha i
goragczka (rzekomobtloniaste zapalenie okrgznicy), ktore moga wystapi¢ w czasie leczenia antybiotykami
lub w okresie nawet do dwdch miesiecy po zakonczeniu leczenia

- Wwystapienie zaburzen swiadomosci z dezorientacjg, omamami, sztywnoscig ciala, utratg przytomnosci,
drzeniem mig¢$ni i napadami drgawek.

Podczas stosowania leku Cefepime TZF obserwowano réwniez wymienione niZej dzialania niepozadane.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
- falszywie dodatni odczyn Coombsa (metoda oznaczania przeciwciat)

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

- wydtuzony czas krzepnigcia krwi (wydtuzenie czasu protrombinowego i czasu tromboplastyny),
zmniegjszona ilo$¢ krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), zwiekszenie liczby niektdrych rodzajow biatych
krwinek (eozynofilia),

- zapalenie zyly w miejscu wstrzykniecia,

- biegunka,

- zwigkszone warto$ci wynikow z badania krwi (aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej, aktywnosci
aminotransferazy asparaginianowej, fosfatazy zasadowej, stezenia bilirubiny) §wiadczace o zaburzeniach
czynnosci watroby,

- wysypka,

- podraznienie, bol, zapalenie w miejscu wstrzykniecia lub infuzji.

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

- zakazenia grzybicze jamy ustnej z biatym nalotem, zapalenie pochwy,

- zmniejszona liczba niektorych rodzajow krwinek (matoptytkowos¢, leukopenia, neutropenia),
- bole glowy,

- zapalenie jelita grubego z bolami brzucha (zapalenie okr¢znicy), nudnos$ci, wymioty,

- zaczerwienienie skory (rumien),

- rumien, pokrzywka, $wiad,

- zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi, zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy,

- goraczka, zapalenie zyty w miejscu infuzji

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

- nieswoiste zakazenia grzybicze,

- reakcja alergiczna,

- drgawki, zaburzenia czucia, np. mrowienie i dr¢twienie (parestezje), zaburzenia smaku, zawroty gtowy,
- rozszerzenie naczyn krwionos$nych,

- SZumy uszne,

- duszno$é¢,
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- bole brzucha, zaparcia,

- zatrzymanie ptynow w tkankach (obrzeki),
- bole stawowe,

- swedzenie w obregbie narzadow ptciowych,
- dreszcze.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- znaczne zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢), znaczne zmniejszenie liczby krwinek
biatych (agranulocytoza), zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow komorek krwi (niedokrwisto$¢
aplastyczna) i w zwigzku z tym zwigkszone prawdopodobienstwo krwawien, krwiakow i zakazen,

- falszywie dodatni wynik oznaczenia glukozy w moczu,

- splatanie, omamy (halucynacje),

- $piaczka, odrgtwienie, niezapalne schorzenie mozgu (encefalopatia), zaburzenia §wiadomosci, drzenia
mig$niowe,

- krwawienia,

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe,

- zapalne zaczerwienienie skory (rumien wielopostaciowy),

- zaburzenia czynnosci nerek (niewydolno$¢ nerek. nefropatia toksyczna).

Zglaszanie 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Cefepime TZF

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na etykiecie i na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Wskazowki dotyczace przechowywania i przygotowywania roztworu znajdujg si¢ na koncu ulotki w
podpunkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cefepime TZF:

Substancja czynng leku jest: cefepim (w postaci cefepimu dichlorowodorku jednowodnego)
Jedna fiolka zawiera 1 g cefepimu (w postaci cefepimu dichlorowodorku jednowodnego).
Pozostaty sktadnik to: L-Arginina

Jak wyglada lek Cefepime TZF i co zawiera opakowanie
Proszek barwy bialej do jasnozoéttej.
Warto$¢ pH przygotowanego roztworu wynosi 4,0 do 6,0.

Opakowanie
1 fiolka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i importer

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Po otwarciu fiolki i przygotowaniu roztworu
Roztwory cefepimu nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu.

Sposob przygotowania i podawania roztworow

Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ wyglad roztworu. Roztwér mozna podac tylko wtedy, jesli jest
przezroczysty i jest praktycznie wolny od czastek widocznych gotym okiem.

Roztwory moga mie¢ zabarwienie od zoltego do zottobrazowego. Nie ma to niekorzystnego wplywu na
dziatanie produktu leczniczego Cefepime TZF.

Zawarto$¢ fiolki jest przeznaczona do jednorazowego uzycia. Wszelkie pozostatosci gotowego do uzycia
roztworu nalezy usunac.

Sposéb sporzadzania roztworéw

Przygotowanie roztworu do wstrzykniecia domie$niowego

Produkt Cefepime TZF nalezy rozpusci¢ w 2,4 ml jednego z ptynéw podanego w ponizszej tabeli. Tak
przygotowany roztwor nalezy wstrzykiwac gleboko domigsniowo w duzy migsien (np. gorny zewnetrzny kwadrat
miesnia posladkowego wielkiego gluteus maximus).

Dawki przekraczajace 1 g zaleca si¢ wstrzykiwa¢ w dwa roézne miejsca.

Produkt Cefepime TZF moze by¢ rozpuszczany w 0,5% lub 1% roztworze chlorowodorku lidokainy, jednak dodatek
srodka miejscowo znieczulajacego zazwyczaj nie jest konieczny, gdyz domig$niowe wstrzykiwanie leku jest
bezbolesne lub powoduje niewielki bol.
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Ilo$¢ i rozpuszczalniki (oraz przyblizone stezenie) stosowane do przygotowania roztwordw do wstrzyknigcia

domig$niowego
Rozpuszczalnik Hos¢ Stezenie
woda do wstrzykiwan 2,4 ml ~280 mg/ml

0,9% roztwor chlorku sodu

5% roztwor glukozy

0,5% roztwor lidokainy

1% roztwor lidokainy

Przygotowanie roztworu do wstrzykniecia dozylnego

Zawarto$¢ fioki nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej ilosci rozpuszczalnika podanego w ponizszej tabeli.

Sporzadzony roztwor podaje si¢ powoli w ciggu 3 do 5 minut bezposrednio do zyly lub poprzez zestaw do infuzji
w sytuacji, gdy pacjent otrzymuje jednoczesnie w infuzji dozylnej inny zgodny roztwor.

Przygotowanie roztworu do infuzji dozylnej

W celu podania infuzji dozylnej nalezy przygotowac roztwor cefepimu w taki sam sposob, jak dla wstrzyknigcia
dozylnego. Odpowiednia ilo$¢ sporzadzonego roztworu nalezy doda¢ do pojemnika infuzyjnego zawierajacego

zgodny ptyn infuzyjny. Czas trwania infuzji dozylnej powinien wynosi¢ okoto 30 minut.

Ilo$ci i rozpuszezalniki (oraz przyblizone stgzenia) stosowane do przygotowania roztwordow do wstrzyknigcia

dozylnego i infuzji

Rozpuszczalnik Ios¢ Stezenie
woda do wstrzykiwan 3ml 230 mg/ml
0,9% roztwor chlorku sodu

5% roztwor glukozy

woda do wstrzykiwan 3ml 230 mg/ml
0,9% roztwor chlorku sodu

5% roztwor glukozy

woda do wstrzykiwan 10 ml 90 mg/ml
0,9% roztwor chlorku sodu

5% roztwor glukozy

0,9% roztwor chlorku sodu 25 ml 40 mg/ml

5% roztwor glukozy

10% roztwor glukozy

5% roztwor glukozy w 0,9%
roztwor chlorku sodu

mleczanowy roztwoér Ringera

woda do wstrzykiwan

Roztwoér Ringera
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0,9% roztwor chlorku sodu

5% roztwor glukozy

10% roztwor glukozy

5% roztwor glukozy w 0,9%
roztwor chlorku sodu

mleczanowy roztwor Ringera

woda do wstrzykiwan

Roztwor Ringera

1000 ml

1 mg/ml

Przygotowywanie roztworéw musi si¢ odbywac¢ w warunkach aseptycznych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Cefepimu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi czy roztworami, oprocz wymienionych w

punkcie 6.6.

Lek wykazuje niezgodnosci fizykochemiczne z metronidazolem, wankomycyng, gentamycyna, tobramycyna,
netylmycyng i aminofiling. Jesli wskazane jest jednoczesne podanie dozylne ktorego$ z tych lekow, nie wolno

ich mieszac¢ z cefepimem ani podawac przez ten sam dostep dozylny.
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