CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefepime Solufarma, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Cefepime Solufarma, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Cefepime Solufarma, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

Jedna fiolka zawiera:
— Substancja czynna: 594,5 mg cefepimu dichlorowodorku jednowodnego, co odpowiada 500 mg cefepimu
— Substancje pomocnicze: L-arginina

Cefepime Solufarma, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

Jedna fiolka zawiera:
— Substancja czynna: 1189 mg cefepimu dichlorowodorku jednowodnego, co odpowiada 1000 mg cefepimu
— Substancje pomocnicze: L-arginina

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

Roztwor po rekonstytucja jest przejrzysty i lekko zotty.
pH (roztwor zawierajacy 100 mg cafepimu na 1 ml wody): 4.0 - 6.0

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli i mlodziez
Do leczenia zakazen, wywotlanych przez drobnoustroje chorobotwoércze wrazliwe na cefepim:

— cigzkie zapalenie ptuc;

— powiklane zakazenie uktadu moczowego;

— zakazenie w obrebie jamy brzusznej wiacznie z zapaleniem otrzewnej: zalecana jest terapia skojarzona
dodatkowymi antybiotykami, z uwzglednieniem indywidualnego ryzyka dla pacjenta i spodziewanych lub
zidentyfikowanych drobnoustrojow, jesli konieczne;

— zakazenie drog zotciowych (pecherzyka zotciowego i przewodu zétciowego);

— leczenie pacjentow z bakteriemia, ktora powigzana jest lub podejrzewa si¢, ze jest zwigzana z
ktorymkolwiek z wymienionych wyzej zakazen;

- leczenie pacjentdow z umiarkowang (granulocyty obojetnochtonne <1000/mm?) lub cigzka (granulocyty
obojetnochtonne <500/mm?®) neutropenig z goraczka, kiedy podejrzewa si¢ zakazenie bakteryjne. U
pacjentéw z neutropenia z wysokim ryzykiem cigzkich zakazen (takich jak: pacjenci po niedawno
przebytej transplantacji szpiku kostnego, pacjenci z poczatkowym niedoci$nieniem, kiedy istnieje
podejrzenie chorob krwi, lub cigzkiej albo dtugotrwatej neutropenii) monoterapia przeciwbakteryjna moze
by¢ nieodpowiednia.



Brak jest wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania cefepimu w monoterapii u tych pacjentow.
Zalecane jest leczenie skojarzone z aminoglikozydami lub glikopeptydami, z uwzglednieniem profilu
ryzyka dla pacjenta.

Dzieci
Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje chorobotworcze wrazliwe na cefepim:
— cigzkie zapalenie ptuc
— powiklane zakazenia uktadu moczowego
— bakteryjne zapalenie opon moézgowych
— leczenie pacjentow z umiarkowang (granulocyty obojetnochtonne <1000/mm?) lub ciezka (granulocyty
obojetnochtonne <500/mm?®) neutropenig z goraczka, spowodowang prawdopodobnie przez zakazenie
bakteryjne. U pacjentow z neutropenia z wysokim ryzykiem cig¢zkich zakazen (takich jak: pacjenci po
niedawno przebytej transplantacji szpiku kostnego, pacjenci z poczatkowym niedoci$nieniem, kiedy
istnieje podejrzenie chordb krwi, lub ciezkiej albo dtugotrwatej neutropenii) monoterapia
przeciwbakteryjna moze by¢ nieodpowiednia. Brak jest jednak wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania cefepimu w monoterapii u tych pacjentow. Zalecane jest leczenie skojarzone z antybiotykiem z
grupy aminoglikozydow lub glikopeptydow, z uwzglednieniem indywidualnego ryzyka dla pacjenta.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace prawidtowego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Cefepime Solufarma mozna podawa¢ dozylnie (i.v) lub domig$niowo (i.m).

Po rekonstytucji roztwor jest bezbarwny do koloru zotto-bragzowego.

Dawka i droga podania zwykle r6znig si¢ w zaleznosci od nasilenia zakazenia, czynnosci nerek i ogélnego stanu
pacjenta.

Podanie dozylne jest preferowane u pacjentéw z cigzkimi zakazeniami, gtdwnie zagrazajacymi zyciu pacjenta
zwlaszcza, jesli wystapi wstrzas aseptyczny.

W przypadku bezposredniego podania dozylnego, koncowy roztwor nalezy wstrzykiwaé bezposrednio do zyty w
ciagu 3 do 5 minut lub wstrzykiwa¢ do zestawu do podawania, podczas gdy pacjentowi podaje si¢ dozylnie
odpowiedni rozpuszczalnik.

W przypadku podania dozylnego we wlewie koncowy roztwor nalezy podawac w ciagu okoto 30 minut.

W Tabeli 1 przedstawiono wytyczne dotyczace dawkowania cefepimu u dorostych i dzieci o masie ciata powyzej
40 kg z prawidlowa czynno$cig nerek.

TABELA1

Dorofli i dzieci 0 masie ciala >40 kg z prawidlowa czynno$cia nerek*
Nasilenie zakazenia Dawka i droga podania Przerwa miedzy dawkami

Cigzkie zakazenia: 29 (i.v) 12 godzin

Bardzo cig¢zkie zakazenia
(zagrazajace zyciu):
*Dlugos¢ leczenia zwykle wynosi od 7 do 10 dni.

Cigzsze zakazenia mogg wymagaé dtuzszego leczenia. W empirycznym leczeniu goraczki neutropenicznej €zas
ten powinien wynosi¢ 7 dni lub do ustgpienia neutropenii.

2g(iv) 8 godzin

U pacjentow o masie ciata < 40 kg zalecane jest dawkowanie wskazane dla dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek; u pacjentow z




zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ dostosowanie dawki (patrz punkt 4.2 i punkt 4.4).

Doro$li z niewydolno$cia nerek:

Dawke cefepimu nalezy dostosowac, aby zrekompensowaé wolniejsze wydalanie przez nerki. U dorostych
pacjentow z tagodng lub umiarkowana niewydolnoscia nerek zalecana poczatkowa dawka cefepimu powinna by¢
taka sama jak u pacjentow z prawidlowa czynnoscig nerek. Zalecana dawka podtrzymujaca powinna by¢ zgodna z

instrukcja zawartg w ponizszej tabeli.

Jesli dostepne sg tylko wartosci kreatyniny w surowicy, do obliczenia klirensu kreatyniny mozna uzy¢ wzoru
(Cockcroft i Gault). Stezenie kreatyniny w surowicy powinno odzwierciedla¢ stabilny stan czynnosci nerek:

Mgzczyzna: Klirens kreatyniny (ml/min) = [masa ciata (kg) x (140 - wiek)] / [72 x kreatynina w surowicy (mg/dl)]

Kobieta: 0,85 x warto$¢ obliczona ze wzoru dla mezczyzn

Klirens
kreatyniny Zalecane dawki podtrzymujace
(ml/min)
> 50 Zwykta dawka, brak dostosowania dawki
2 g, 3x dziennie 2 g, 2x dziennie 1 g, 2x dziennnie 500 mg, 2x dziennie
30to 50 2 g, 2x dziennie 2 g, 1x dziennie 19, 1x day 500 mg, 1x
dziennie
11to 29 2 g, 1x dziennie 1 g, 1x dziennie 500 mg, 1x 500 mg, 1x
dziennie dziennie
<10 1g, 1x dziennie  |500 mg, 1x 250 mg, 1x 250 mg, 1x
dziennie dziennie dziennie
Hemodializy* | 500 mg, 1x 500 mg, 1x 500 mg, 1x 500 mg, 1x
dziennie dziennie dziennie dziennie
* Modele farmakokinetyczne wskazuja, ze u tych pacjentéw konieczne jest zmniejszenie dawki.
U pacjentow poddawanych hemodializie otrzymujacych cefepim dawka nasycajgca wynosi 1 gram
w pierwszym dniu leczenia, a nastepnie 500 mg na dobe w leczeniu wszystkich zakazen, z wyjatkiem
goraczki neutropenicznej, przy ktorej dawka wynosi 1 gram na dobe. W dniach, kiedy pacjent jest
dializowany cefepim nalezy podawac po jej zakonczeniu. Cefepime nalezy podawac, o ile to mozliwe,
codziennie o tej samej porze.

Pacjenci dializowani:

U pacjentéw poddawanych hemodializie, w ciagu 3 godzin dializy wydalane jest z organizmu okoto 68%
catkowitej ilo$ci cefepimu. U pacjenta wykonujacego ciagla ambulatoryjng dialize¢ otrzewnowa cefepim mozna
podawac¢ w dawkach zalecanych pacjentom z prawidlowa czynnoscig nerek, tj. 500 mg, 1 g lub 2 g, w zaleznosci
od cigzkos$ci zakazenia, ale z przerwami 48 godzin miedzy dawkami.

Dzieci z prawidtowa czynnoscia nerek
U dziecka zwykle zalecana dawka to:
— Zapalenie ptuc, zakazenie drog moczowych: Dzieci w wieku powyzej 2 miesi¢cy i masie ciata < 40 kg:
50 mg/kg, co 12 godzin przez 10 dni; w cigzszych zakazeniach nalezy zachowac 8-godzinng przerwe
miedzy dawkami.
— Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i empiryczne leczenie gorgczki neutropenicznej: Dzieci
w wieku powyzej 2 miesi¢cy i masie ciata <40 kg: 50 mg/kg, co 8 godzin przez 7 do 10 dni.

Dos$wiadczenie ze stosowaniem produktu leczniczego Cefepime Solufarma u pacjentow w wieku ponizej 2
miesiecy jest ograniczone.

Pomimo do$wiadczenia uzyskanego z dawka 50 mg/kg, dane z modeli farmakokinetycznych uzyskanych u dzieci
w wieku powyzej 2 miesiecy sugerujg, ze dawke 30 mg/kg podawang co 12 lub 8 godzin u dzieci w wieku od 1 do
2 miesiecy, mozna uzna¢ za odpowiednig. Nalezy uwaznie monitorowa¢ podawanie produktu Cefepime Solufarma
tym pacjentom.



U dzieci i mlodziezy o masie ciata > 40 kg mozna zastosowaé¢ dawke wskazang dla dorostych. W przypadku
pacjentow w wieku powyzej 12 lat i masie ciala < 40 kg stosuje si¢ dawkowanie jak u mtodszych pacjentow o
masie ciata < 40 kg. Dawka pediatryczna nie powinna przekracza¢ dawki dla dorostych (2 g co 8 godzin).
Doswiadczenie w podawaniu domi¢$niowym u dzieci jest ograniczone.

Dzieci z niewydolnoscig nerek

Poniewaz nerki sg gtowna drogag wydalania cefepimu, u dzieci z niewydolno$cia nerek nalezy dostosowaé dawke.
Dawka 50 mg/kg u dzieci w wieku od 2 miesi¢cy do 12 lat i dawka 30 mg/kg u dzieci w wieku od 1 do 2 miesiecy
jest porownywalna z dawka 2 g u dorostych.

Zaleca si¢ takg sama przerwg miedzy dawkami lub takie samo zmniejszenie dawki, jak wskazano dla osoby
dorostej z niewydolno$cia nerek.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z niewydolnoscig watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Cefepime Solufarma jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktorych w przesztosci wystapita reakcja
nadwrazliwos$ci na cefepim, na ktorgkolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 lub na inne
cefalosporyny albo inne antybiotyki beta-laktamowe (takie jak penicyliny, monobaktamy i karbapenemy).

4.4.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwosci

Tak jak w przypadku kazdego z antybiotykéw beta-laktamowych, podczas stosowania cefepimu notowano cigzkie
i czasami zakonczone zgonem reakcje nadwrazliwosci.

Przed rozpoczgciem leczenia cefepimem nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad w celu ustalenia, czy u pacjenta
wystepowaly w przesztosci reakcje nadwrazliwosci na cefepim, beta-laktamy lub inne produkty lecznicze.
Cefepime Solufarma nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z astma lub sktonnoscia do alergii w wywiadzie. Po
podaniu pierwszej dawki nalezy uwaznie obserwowac stan pacjenta. W razie wystapienia reakcji alergiczne;j
leczenie produktem Cefepime Solufarma nalezy natychmiast przerwac.

Powazne reakcje nadwrazliwosci moga wymagaé podania epinefryny i innych terapii wspomagajacych.

Drziatanie przeciwbakteryjne cefepimu

Ze wzgledu na wzglednie ograniczony zakres dziatania przeciwbakteryjnego, cefepim nie jest odpowiednim
antybiotykiem w leczeniu niektorych rodzajow zakazen, chyba ze patogen jest juz znany i wiadomo, Ze jest
wrazliwy lub przypuszcza si¢, ze najbardziej prawdopodobny patogen (patogeny) bedzie wrazliwy na dziatanie
cefepimu (patrz punkt 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny <50 ml/min) lub z innymi stanami, ktére moga
zaburza¢ czynno$¢ nerek, dawke produktu Cefepime Solufarma nalezy zmodyfikowaé w celu skompensowania
zmniejszonego wydalania.

Ze wzgledu na to, Ze u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z innymi stanami, ktére mogg zaburzac
czynnos¢ nerek, standardowe dawkowanie moze spowodowac duze i dlugotrwale utrzymywujace si¢ stezenie
antybiotyku w surowicy, dawke podtrzymujaca cefepimu u tych pacjentéw nalezy zmniejszy¢.

Dalsze dawkowanie zalezy od nasilenia zaburzen czynnosci nerek, cigzkosci zakazenia i wrazliwo$ci patogenow
(patrz punkty 4.2 i 5.1).

Po wprowadzeniu cefepimu do obrotu opisywano cigzkie dziatania niepozadane: przemijajacg encefalopati¢
(zaburzona $wiadomos$¢ ze splataniem, omamami, stuporem i $pigczka), drgawki miokloniczne, napady
drgawkowe (rowniez niedrgawkowy stan padaczkowy) i (lub) niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 4.8). W
wigkszosci przypadkow dziatania te wystgpowaty u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek otrzymujacych
Cefepime Solufarma w dawkach wigekszych niz zalecane.

Objawy toksycznego dziatania na uktad nerwowy ustepowaly na ogdt po przerwaniu leczenia i (lub) po
hemodializie, ale zdarzaty si¢ rowniez przypadki zakonczone zgonem.

Bieguna zwigzana z zakazeniem Clostridium difficile



W czasie stosowania niemal wszystkich antybiotykow, takze Cefepime Solufarma, obserwowano wystgpienie
biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile (CDAD), o nasileniu od tagodnego do zagrazajacego zyciu
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy. Mozliwo$¢ CDAD nalezy rozwazy¢ u wszystkich pacjentow, u ktorych
wystapi biegunka po leczeniu antybiotykiem. Konieczne jest zebranie doktadnego wywiadu, gdyz przypadki
CDAD opisywano do 2 miesiecy po zakonczeniu leczenia antybiotykami. W razie potwierdzenia lub podejrzenia o
CDAD nalezy przerwac terapi¢ antybiotykows, ktora nie jest skierowana przeciwko Clostridium difficile.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, stosowanie Cefepime Solufarma moze prowadzi¢ do
nadmiernego wzrostu niewrazliwych drobnoustrojow. W tym przypadku nalezy podjac¢ odpowiednie
postgpowanie.

Pacjenci w podesztym wieku

Cefepim wydalany jest przede wszystkim przez nerki, w zwigzku z czym u pacjentéw z zaburzong czynno$cia
nerek ryzyko reakcji toksycznych moze by¢ zwiekszone. Poniewaz u oséb w podesztym wieku istnieje wicksze
prawdopodobienstwo zaburzen czynnosci nerek, dawkowanie powinno by¢ starannie dobierane, a czynnos¢ nerek
kontrolowana (patrz punkt 5.2). U pacjentow w podesztym wieku z zaburzong funkcja nerek, ktorzy otrzymali
standardowa dawke cefepimu, opisywano przypadki cigzkich dziatan niepozadanych, wlacznie z przemijajaca
encefalopatia (zaburzenia §wiadomosci ze splataniem, halucynacje, ostupienie, $piaczka), drgawki miokloniczne,
napady drgawek (wlgcznie z bezdrgawkowym stanem padaczkowm), i (lub) niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 4.8).

Nieprawidlowosci w testach diagnostycznych

U pacjentow leczonych cefepimem opisano dodatni wynik testu Coombsa, bez cech hemolizy. Moze on takze
powodowac falszywie dodatni wynik 0znaczenia stezenia glukozy w moczu metoda redukcji miedzi (nalezy
zastosowa¢ metode enzymatyczna).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek podczas leczenia produktem leczniczym Cefepime Solufarma, jesli
podawane sg inne leki o dziataniu nefrotoksycznym (tj. aminoglikozydy i silne leki moczopedne).
Jednoczesne leczenie antybiotykami bakteriostatycznymi moze wplywaé na dziatanie antybiotykow beta-
laktamowych.

Cefalosporyny moga nasila¢ dzialanie antykoagulantow kumaryny.

Interakcja z testami diagnostycznymi
U pacjentow otrzymujacych Cefepime Solufarma zaobserwowano dodatni wynik testu Coombsa bez dowodow na
hemolize.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania Cefepime Solufarma u cigzarnych kobiet nie zostato ustalone i brak jest
wystarczajacych i dobrze skontrolowanych badan na tej grupie pacjentow.

Badania na zwierzgtach nie wskazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na cigze, rozwoj
zarodka/ptodu, pordd czy rozwdj pourodzeniowy (patrz puntk 5.3).

Cefepim przenika barierg tozyskowsg. Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego
Cefepime Solufarma w czasie cigzy.

Karmienie piersia
Cefepim przenika do mleka ludzkiego w bardzo niewielkich ilosciach, dlatego zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas
podawania kobietom karmigcym piersig.

Plodnos¢
Badania reprodukcji prowadzone u zwierzet nie wykazaty zadnego wplywu na ptodno$¢. Nie ma jednak danych
okreslajacych wptyw cefepimu na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. Jednak mozliwe dziatania niepozadane, takie jak zaburzenia Swiadomosci, zawroty glowy, stan splatania
lub omamy, mogg zmieni¢ zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci (patrz punkty 4.4, 4.8 14.9).

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych produktu leczniczego Cefepime Solufarma (N=5598) najczestszymi dziataniami
niepozadanymi byty objawy zotadkowo-jelitowe i reakcje nadwrazliwos$ci. Ponizej wymieniono dziatania
niepozadane uwazane za zdecydowanie, mozliwie lub prawdopodobnie zwigzane z cefepimem.

Dziatania niepozadane okreslono w zaleznosci od czgstosci wystgpowania: [Bardzo czesto (>1/10),Czesto(>1/100
do <1/10), Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), Rzadko (>1/10 000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000),
Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozadane przedstawiono w malejacej kolejnosci w zaleznosci od nasilenia w kazdej klasie czestosci.

rozrodczego i piersi

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢é Okreslenie wg MedDRA
narzadow
Zakazenia i zarazenia Niezbyt czgsto Drozdzyca jamy ustnej, zapalenie pochwy
pasozytnicze Rzadko Drozdzyca
Zaburzenia krwi i ukladu |Czgsto Niedokrwisto$¢, eozynofilia
chionnego Niezbyt czgsto Matoptytkowos$¢, leukopenia, neutropenia
Nieznana Niedokrwisto$¢ aplastyczna?, niedokrwisto$¢ hemolityczna?,
agranulocytoza
Zaburzenia ukladu Rzadko Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego Nieznana Wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy
Zaburzenia psychiczne Nieznana Stan splgtania, omamy
Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Bl glowy
NErWowego Rzadko Drgawki, parestezje, zaburzenia smaku, zawroty glowy
Nieznana Spiqczka, stupor, encefalopatia, zaburzona §wiadomos¢,
drgawki miokloniczne
Zaburzenia naczyniowe Czgsto Zapalenie zyly w miejscu wstrzykniecia
Rzadko Rozszerzenie naczyn krwionosnych
Nieznana Krwotok?
Zaburzenia ukladu Rzadko Duszno$é
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit |Czgsto Biegunka
Niezbyt czesto Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego, zapalenie jelita
grubego, nudnos$ci, wymioty
Rzadko Bl brzucha, zaparcie
Zaburzenia skory i tkanki |Czgsto Wysypka
podskornej Niezbyt czgsto Rumien, pokrzywka, $wigd
Nieznana Toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka?®, zespot
Stevensa-Johnsona?, rumien wielopostaciowy
Zaburzenia nerek i drég Niezbyt czesto Zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, zwigkszenie
moczowych stezenia kreatyniny we krwi
Nieznana Niewydolnos$¢ nerek, nefropatia toksyczna?
Zaburzenia ukladu Rzadko Swiad narzadow piciowych




Zaburzenia ogoélne i stany w|Czesto Reakcje w miejscu infuzji, bol w miejscu wstrzykniecia,

miejscu podania stan zapalny w miejscu wstrzykniecia
Niezbyt czesto Goraczka, stan zapalny w miejscu infuzji
Rzadko Dreszcze
Badania diagnostyczne Bardzo czgsto Dodatni odczyn Coombsa
Czesto Zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej, zwigkszenie

aktywnosci aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie
aktywnoS$ci aminotransferazy asparaginianowej,
zwickszenie st¢zenia bilirubiny we krwi, wydluzenie czasu
protrombinowego, wydtuzenie czasu cze$ciowej
tromboplastyny

Nieznana Fatszywie dodatni wynik testu wskazujacy na glukozurig?
*Dziatania niepozadane, ktore wystapity rowniez podczas stosowania innych antybiotykow z grupy cefalosporyn.

Profil bezpieczenstwa cefepimu u niemowlat i dzieci jest podobny jak u dorostych.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z klasy cefalosporyn, zgtaszano encefalopatie (zaburzenia §wiadomosci,
W tym splatanie, omamy, otepienie i $piaczke), drgawki, mioklonie i (lub) niewydolno$¢ nerek. Wiekszos¢
przypadkow wystapita u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, ktorzy otrzymali dawki cefepimu wigksze niz
zalecane (patrz punkt 4.4).

Podobnie jak w przypadku innych cefalosporyn, zglaszano anafilaksj¢, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzgk
naczynioruchowy, przemijajaca leukopenig, neutropenie, agranulocytoze i trombocytopenig.

Podczas badan klinicznych zmiany w wynikach badan laboratoryjnych byty przemijajace u pacjentow z
prawidtowymi wartosciami wyjsciowymi. Zmiany, ktore wystapily z czgstoscia od 1% do 2% (z wyjatkiem
przypadkow, gdy wskazano inng czgsto$¢) stanowity: zwickszona aktywnos¢ aminotransferazy alaninowej (3,6%),
aminotransferaza asparaginianowa (2,5%), fosfataza zasadowa, bilirubina catkowita, anemia, eozynofilia,
wydtuzenie czasu protrombinowego i czesciowej tromboplastyny (2,8%) oraz dodatni wynik testu Coombsa bez
hemolizy (18,7%). PrzejSciowe wzrosty uremii, stezenia Kreatyniny w surowicy i trombocytopenii obserwowano u
0,5% do 1% pacjentow. Obserwowano przemijajaca leukopenig i neutropenig¢ (< 0,5%).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych, Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Objawy przedawkowania obejmuja encefalopatie, drgawki miokloniczne oraz napady drgawek.

Leczenie

W przypadku ciezkiego przedawkowania, zwtaszcza u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, hemodializa
moze by¢ skuteczna w eliminacji cefepimu z organizmu. Zastosowanie dializy otrzewnowej nie jest przydatne.
Przypadkowe przedawkowanie moze wystapi¢ przy podaniu duzych dawek pacjentom z zaburzeniami czynnos$ci


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwbakteryjne. Cefalosporyny. Cefalosporyny czwartej generacji.
Kod ATC: JO1DEO1

Mechanizm dziatania

Cefepim jest antybiotykiem bakteriobojczym o szerokim spektrum dziatania, dziatajacym przeciwko szerokiej
gamie bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, w tym wielu szczepom opornym na aminoglikozydy czy
cefalosporyny trzeciej generaciji.

Jest wysoce odporny na hydroliz¢ wywotang przez wigkszo$¢ beta-laktamaz. Ma zmniejszone powinowactwo do
beta-laktamaz zmienionych przez chromosomy i szybko przenika do komorek bakterii Gram-ujemnych.

Zaleznos$¢ miedzy farmakokinetyka i farmakodynamika
Dziatanie przeciwbakteryjne zalezy od czasu, w ktorym stezenie wolnego leku w surowicy/moczu przekracza
minimalne stezenie hamujace (MIC).

Mechanizm opornosci
Oporno$¢ na cefepim moze opierac si¢ na jednym lub kilku mechanizmach:

— Hydroliza przez beta-laktamazy. Cefepim jest stabilny wobec wigkszo$ci beta-laktamaz zmienionych
przez plazmidy i przez chromosomy, ale moze by¢ skutecznie hydrolizowany przez niektore beta-
laktamazy o szerokim spektrum, obecne gtownie u Escherichia coli i Klebsiella pneumoniae oraz przez
enzymy zmieniane przez chromosomy.

— Zmniejszone powinowactwo biatka wigzacego penicyling (ang. penicillin-binding proteins —PBPSs) do
cefepimu. Opornos¢ Streptococcus pneumoniae i innych paciorkowcdéw wywotane mutacjg PBPs;
odporno$¢ gronkowcoOw na metycyling spowodowana wytwarzaniem dodatkowych PBPs 0 zmniejszonym
powinowactwie do cefepimu.

— Nieprzepuszczalna btona zewnetrzna.

— Pompy efluksowe usuwajace lek.

W kazdej $cianie komdrkowej moze wystgpowac jednocze$nie wigcej niz jeden mechanizm opornosci. W
zaleznosci od obecnego mechanizmu/mechanizméw moze wystapi¢ krzyzowa opornos¢ na kilka lub wszystkie
inne beta-laktamy i (lub) leki przeciwbakteryjne innego typu.

Podczas leczenia moze rozwingé si¢ oporno$¢ na nastepujace gatunki: Citrobacter, Pseudomonas (w
szczegolnosci P. aeruginosa), Morganella i Serratia.

Krytyczne warto$ci stezen (stezenia graniczne)
Krytyczne wartosci stezen do rozroznienia wrazliwch (ang. susceptible (S)) od opornych (ang. resistant (R))
patogendéw, zgodnie z EUCAST (2017-03-10) to:

Drobnoustroje Wrazliwe Oporne
Krytyczne warto$ci stezenia niezaleznie od gatunku S <4 mg/l R >8 mg/l
Enterobacteriaceae S<1mgl/l R >4 mgll
Pseudomonas spp S<8mgll (a) R >8 mg/l
Haemophilus influenzae S<0.25 mgl/l R > 0,25 mg/l
Moraxella catarrhalis S <4 mg/l R >4 mg/l
Streptococcus pneumoniae S<1mgll R>2mg/l
Streptococci A, B, Cand G (b) (b)
Staphylococcus (c) (©)

a) Stezenie graniczne dotycza leczenia wysokimi dawkami (2 g 3 razy na dobg)
b) Na podstawie krytycznej wartosci stezenia penicyliny benzylowe;.
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€) Na podstawie krytycznej warto$ci stezenia metycyliny.

Czestos¢ wystgpowania opornosci pewnych gatunkow moze zmieniac si¢ z uptywem czasu i by¢ rozna w ré6znych
rejonach geograficznych. Nalezy odnies¢ si¢ do lokalnych danych dotyczacych opornosci, szczegdlnie podczas
leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci nalezy zasiegna¢ specjalistycznej opinii, gdy lokalna czesto$é
wystepowania opornosci jest taka, ze przydatno$¢ cefepimu w niektorych rodzajach zakazen jest watpliwa.

Bakterie zwykle wrazliwe
Gram-dodatnie tlenowe Staphylococcus aureus i inne gronkowce
koagulazo-ujemne, w tym szczepy
wytwarzajace beta-laktamaze
Streptococci

Pneumococci

Gram-ujemne tlenowe Acinetobacteria spp

Aeromonas spp

Citrobacter spp

Enterobacteriae spp

Escherichia coli

Haemophilus influenzae w tym szczepy
produkujace beta-laktamaze
Klebsiella spp

Moraxella catarrhalis w tym
szczepy produkujace beta-laktamaze
Morganella morganii

Proteus spp

Providencia spp

Pseudomonas spp

Serratia spp

Gatunki z nabyta opornoscia

Gram-dodatnie tlenowe Enterococos spp
Listeria spp
Gram-ujemne tlenowe Burkholderia cepacia

Legionella spp
Stenotrophomonas maltophilia

Beztlenowe Bakterie beztlenowe w tym Bacteroides
i Clostridium difficile
Inne mikroorganizmy Chlamydia spp

Mycoplasma spp

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Cefepime Solufarma podany domig$niowo (im.) jest catkowicie wchianiany.

Dystrybucja

Srednie stezenia cefepimu w osoczu obserwowane u dorostego mezczyzny po pojedynczym wlewie dozylnym (30
minut) lub po wstrzyknigciu domigsniowym dawek 500 mg, 1 gi 2 g zestawiono w Tabeli 3; w Tabeli 4
przedstawiono $rednie st¢zenia w tkankach i ptynach biologicznych. Po podaniu domigéniowym cefepim jest
catkowicie wchianiany.



TABELA3
Srednie stezenia cefepimu w osoczu (ug /ml)

Dawka 0,5 godziny 1 godzina 2 godziny 4 godziny 8 godzin 12 godzin
054giv. 38,2 21,6 11,6 5,0 1,4 0,2
1giv. 78,7 44,5 24,3 10,5 2,4 0,6
24iv. 163,1 85,8 44,8 19,2 3,9 1,1
0,5gim. 8,2 12,5 12,0 6,9 1,9 0,7
lgim. 14,8 25,9 26,3 16,0 4,5 1,4
2gim. 36,1 49,9 51,3 31,5 8,7 2,3

Stezenia cefepimu w okre$lonych tkankach i pltynach biologicznych przedstawiono w Tabeli 4.
Wiazanie cefepimu z biatkami surowicy wynosi $rednio 16,4% 1 jest niezalezne od st¢zenia w surowicy.

TABELA 4
Srednie stezenia cefepimu w osoczu w réznych tkankach ciala i ptynach biologicznych
(mikrogramy/q)

Tkanka lub plyn ustrojowy Dawka cefepimu Sredni czas po Srednie stezenie
pobraniu probki (godz.) cefepimu w plynach i
tkankach (ug/ml)
Mocz 0,59 (iv.) 0-4 292
1g(iv.) 0-4 926
2g(iv.) 0-4 3120
761 2g(iv.) 9,4 17,8
Plyn otrzewnowy 29 (iv.) 4,4 18,3
Ptyn $rédmigzszowy (pecherz) 29 (iv.) 1,5 81,4
Blona $luzowa oskrzeli 2g(iv.) 4,8 24,1
Plwocina 29 (iv.) 4,0 7,4
Gruczot krokowy 29 (ev.) 1,0 31,5
\Wyrostek robaczkowy 29 (ev.) 5,7 5,2
Pecherzyk zotciowy 29 (ev.) 8,9 11,9
Metabolizm

Cefepim jest metabolizowany do N-metylopirolidyny, ktora jest szybko przeksztatcona w N-tlenek N-
metylopirolidyny. Okoto 85% podanej dawki stwierdzono w moczu w postaci niezmienionej. W moczu
stwierdzane sg wysokie stezenia cefepimu w postaci niezmienionej. Mniej niz 1% podanej dawki jest wydalane
jako N-metylopirolidyna, 6,8% w postaci N-tlenku, a 2,5% — w postaci epimeru cefepimu.

Wydalanie

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji cefepimu wynosi 2 godziny i nie zmienia si¢ w przedziale dawek
migdzy 250 mg do 2 g. Nie obserwowano kumulacji leku u 0s6b zdrowych, ktore otrzymaty dawki 2 g dozylnie co
8 godzin przez okres do 9 dni. Sredni czas wydalania wynosi 120 ml/min, a $redni klirens nerkowy cefepimu
wynosi 110 ml/min. Cefepim zostaje zatem niemal catkowicie wydalany przez nerki, przede wszystkim

W procesie przesgczania klebuszkowego.

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony u pacjentdéw z kilkustopniowa niewydolnos$cia nerek,
dlatego zaleca sie dostosowanie dawki.

Zaburzenia wqtroby
U pacjentéw z zaburzeniami funkcji watroby, po podaniu dawki wynoszacej 1 g, farmakokinetyka pozostaje
niezmieniona. Dlatego nie istnieje potrzeba modyfikowania dawkowania.
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Pacjenci w podesztym wieku

U zdrowych ochotnikéw w wieku >65 lat, ktorym podano dozylnie (i.v) jednorazowg dawke cefepimu wynoszaca
1 g, stwierdzano zwigkszenie pola powierzchni pod krzywa (AUC) i zmniejszenie klirensu nerkowego w
poréwnaniu z dorostymi w mtodszym wieku. U pacjentéw w podesztym wieku zaleca si¢ modyfikowanie
dawkowania, jesli funkcja nerek jest zaburzona (patrz punkt 4.2 i 4.4).

Z ponad 6400 dorostych pacjentow leczonych cefepimem w badaniach klinicznych, 35% byto w wieku powyzej
65 lat, a 16% w wieku powyzej - 75 lat. W badaniach klinicznych skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo
stosowania cefepimu u pacjentow w podesztym wieku, otrzymujacych dawki zalecane dla dorostych, byty
porownywalne do skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dorostego pacjenta, chyba Ze pacjent miat
niewydolno$¢ nerek. U pacjentéw w podesztym wieku obserwowano umiarkowane wydtuzenie okresu poltrwania
i mniejszy klirens nerkowy w poréwnaniu z mtodszymi osobami. W przypadku zaburzenia czynno$ci nerek
zalecane jest dostosowanie dawkowania (patrz punkty 4.2).

Dzieci

Badano farmakokinetyke cefepimu u pacjentoéw w wieku od 2,1 miesigcy do 11,2 lat, ktéorym podano dawki
jednorazowe i wielokrotne, podajac 50 mg/kg dozylnie (i.v), lub we wstrzyknieciu domig$niowym (i.m). Przy
wielokrotnym podawaniu dawka ta byta stosowana co 8 lub 12 godzin przez okres co najmniej 48 godzin.

Po dozylnym podaniu jednorazowym catkowity czas wydalania wynosit 3,3 ml/min/kg, a §rednia objgtos¢
dystrybucji — 0,3 1/kg. Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 1,7 godziny. W moczu wykrywano
60,4% podanej dawki w stanie niezmienionym, klirens nerkowy wynosit okoto 2,0 ml/min/kg, co wskazuje na
gléwna droge eliminac;ji.

Srednie stezenie cefepimu w osoczu, obserwowane w stanie stacjonarnym po podaniu dozylnym (i.v)
wielokrotnych dawek, byto podobne jak po pierwszej dawce, gdzie stwierdzono niewielka kumulacjg.

Po domig$niowym (i.m) podawaniu cefepimu, srednie maksymalne stezenie w osoczu osiggane w stanie
stacjonarnym wynosito okoto 68 mikrograméw/ml po uplywie okoto 0,75 godziny. Srednie minimalne stezenie po
wstrzyknieciu domig$niowym wynosito 6,0 pg/ml po uptywie 8 godzin. Dostepnos¢ biologiczna cefepimu po
podaniu domig$niowym wynosita srednio 82%.

Stezenia cefepimu w ptynie mézgowo-rdzeniowym (PMR) w poréwnaniu ze st¢zeniem w 0soczu sg nastepujace:

TABELAS
Srednie stezenia cefepimu w osoczu i PMR u dzieci*

Czas pobierania Liczba Stezenie w osoczu Stezenie w PMR Stosunek
probek pacjentéw (ug/ml) (ng/ml) PMR/osocze
(godz.)

05 7 67,1 (51,2) 57 (7,3) 0,12 (0,14)
1 4 44,1(7.8) 4,3 (1,5) 0,10 (0,04)
2 5 23,9 (12,9) 3,6 (2,0) 0,17 (0,09)
4 5 11,7 (15,7) 42 (1,1) 0,87 (0,56)
8 5 4,9(5,9) 3,3(2,8) 1,02 (0,64)

*Wiek badanych pacjentéw wynosit od 3,1 miesigca do 12 lat. Pacjenci z podejrzeniem zakazenia OUN byli
leczeni cefepimem w dawce 50 mg /kg, podawanym we wlewie dozylnym trwajacym od 5 do 20 minut, co 8
godzin. Probki osocza i ptynu mézgowo-rdzeniowego pobrano w 2. lub 3. dobie leczenia w czasie zakonczenia

wlewu dozylnego.

Inne:

Poprawe kliniczng obserwowano po zastosowaniu cefepimu w leczeniu ostrych zaostrzen dolegliwosci ptucnych u
pacjentéw z mukowiscydozg. Farmakokinetyka cefepimu nie zmienita si¢ u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci

watroby, ktorzy otrzymali pojedyncza dawke 1 g oraz u pacjentow z mukowiscydoza. W tej populacji nie jest
wymagane dostosowanie dawki produktu leczniczego Cefepime Solufarma.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan na zwierzgtach w kierunku kancerogennego dziatania cefepimu.
Badania in vitro i in vivo nie wskazuja, na genotoksyczne dziatanie cefepimu. Nie stwierdzono wptywu na
ptodnos¢ u szczurdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-arginina (okoto 707 mg L-argininy na 1 g cefepimu)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ze wzgledu na niezgodnosci fizyczno-chemiczne cefepimu nie nalezy stosowaé z metronidazolem, wankomycyna,
gentamycyng, tobramycyna lub netylmycyng. Jesli jednak wskazane jest jednoczesne podanie ktoregos z tych
antybiotykow z Cefepime Solufarma, nalezy je podaé¢ osobno.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

Roztwor, do rekonstytucji ktorego zastosowano sterylng wode do wstrzykiwan lub 0,9% roztwér chlorku sodu
wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w temperaturze 25°C przez 12 godzin lub alternatywnie w temperaturze
od 2°C do 8°C przez 3 dni.

Roztwor, do rekonstytucji ktorego zastosowano 5% roztwor dekstrozy wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w
temperaturze 25°C przez 12 godzin.

Nie przeprowadzono badania stabilno$ci z wykorzystaniem rozcienczalnikow wymienionych ponizej, dlatego
roztwor do wstrzykiwan nalezy zuzy¢ natychmiast po rekonstytucji, a roztwory przeznaczone do infuzji i.m./i.v.
nalezy natychmiast doda¢ do ptynu do infuzji i.m./i.v.

Cefepime Solufarma, 500 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
e Woda do wstrzykiwan (luzem)
e Plyn Ringera
o 10% roztwor dekstrozy
e 6-0 molowy roztwor mleczanu sodu

Cefepime Solufarma, 1000 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
0,5% chlorowodorku lidokainy, do wstrzykiwan

1% chlorowodorku lidokainy, do wstrzykiwan

10% roztwor dekstrozy

Sterylna bakteriostatyczna woda do wstrzykiwan z parabenami

Sterylna bakteriostatyczna woda do wstrzykiwan z alkoholem benzylowym

1/6-0 molowy mleczan sodu, do wstrzykiwan

5% glukoza i 0,9% chlorek sodu, do wstrzykiwan

Ptyn Ringera z mleczanami i 5% glukoza, do wstrzykiwan

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposob otwarcia/rekonstytucji/rozcienczenia nie wyklucza ryzyka
zakazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli roztwor nie zostal zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi
uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
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Cefepime Solufarma, 500 mg, proszek do sporzadzania rotworu do wstrzykiwan/ do infuzji znajduje si¢ w
formowanej fiolce o pojemnosci 20 mL z bezbarwnego szkta (typu I), z szarym korkiem zabezpieczajacym (typu
1) o wymiarach 20 mm z gumy bromobutylowej z aluminiowym wieczkiem typu ,,flip-off” oraz zottym
polipropylenowym dyskiem w tekturowym pudetku.

Cefepime Solufarma, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji znajduje si¢ w
formowanej fiolce o pojemnosci 20 mL z bezbarwnego szkta (typu I), z szarym korkiem zabezpieczajacym (typu
1) o wymiarach 20 mm z gumy bromobutylowej z aluminiowym wieczkiem typu ,,flip-off” oraz biatym
polipropylenowym dyskiem w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 1, 5, 10, 50 fiolek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowah musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Podanie dozylne (i.v)

Do bezposredniego podania dozylnego produkt leczniczy Cefepime Solufarma nalezy rozpusci¢ w 10 mL wody do
wstrzykiwan, w 0,9% roztworze chlorku sodu lub w 5% dekstrozie.

Otrzymany roztwor mozna wstrzykiwac bezposrednio do zyty w ciggu 3-5 minut lub wstrzykiwaé w zestawie do
podawania, podczas gdy kompatybilny rozpuszczalnik podawany jest pacjentowi dozylnie.

Produkt leczniczy mozna réwniez podawac przez linie perfuzyjne lub w ciaglym wlewie dozylnym, podczas gdy
pacjent otrzymuje dozylnie zgodny ptyn. W przypadku infuzji lek nalezy wstrzykiwaé przez okoto 30 minut.

Podanie domig$niowe (i.m)

Cefepime Solufarma 500 mg nalezy rozcienczy¢ z 1,5 ml wody do wstrzykiwan lub z 0,5% (lub 1%) roztworem
chlorowodorku lidokainy.

Cefepime Solufarma 1000 mg nalezy rozcienczy¢ z 3 ml wody do wstrzykiwan lub z 0,5% (lub 1%) roztworem
chlorowodorku lidokainy.

Cefepime Solufarma jest kompatybilny z nastepujacymi roztworami: 0,9% roztwor chlorku sodu (z 5% dekstroza
lub bez), 5% dekstroza, 10% dekstroza, ptyn Ringera z mleczanami (z 5% dekstrozg lub bez), M/6 roztworem
mleczanu, do uzyskania st¢zen od 1 do 40 mg/mL.

Cefepime Solufarma moze by¢ podawany jednoczesnie z innymi antybiotykami lub innymi lekami, pod
warunkiem, Ze nie sg one zmieszane w tej samej strzykawce z ptynem perfuzyjnym i nie jest podany w to samo
miejsce wstrzyknigcia.

Podobnie jak inne cefalosporyny, roztwor produktu leczniczego Cefepime Solufarma moze zabarwi¢ si¢ po
rekonstytucji na lekko z6tty kolor, ale nie oznacza to ostabienia dziatania cefepimu.

Wszelkie pozostatosci roztworu antybiotyku oraz wszystkie materiaty uzyte do podania nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Solufarma Produtos Farmacéuticos, Lda.
Av. Bombeiros Voluntarios, n.° 146, 1°
2765- 201 Estoril

Portugalia
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cefepime Solufarma, 500 mg:
Cefepime Solufarma, 1000 mg:

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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