Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Cefepimum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cefepime Solufarma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Cefepime Solufarma wskazany jest w leczeniu dorostych, mtodziezy oraz dzieci w wieku powyzej
2 miesigcy.

Dorosli i mlodziez
Do leczenia zakazen, wywotanych przez drobnoustroje chorobotworcze wrazliwe na cefepim:

ciezkie zapalenie ptuc;

powiktane zakazenie uktadu moczowego;

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

zakazenie drog zolciowych (pecherzyka zétciowego i przewodu zotciowego);

leczenie pacjentéw z bakteriemia, ktora powigzana jest lub podejrzewa sie, ze jest zwiazana z
ktorymkolwiek z wymienionych wyzej zakazen;

leczenie pacjentdw z umiarkowang (granulocyty obojetnochtonne <1000/mm?) lub ciezka (granulocyty
obojetnochtonne <500/mm?) neutropenig z goraczka, kiedy podejrzewa sie infekcje bakteryjng. 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 dlugotrwalej neutropenii) monoterapia przeciwbakteryjna moze
by¢ nieodpowiednia.



Dzieci

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

Leczenie zakazen wywotanych przez drobnoustroje chorobotworcze wrazliwe na dzialanie cefepimu:

ciezkie zapalenie pluc

powiktane 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 chorob krwi, lub ciezkiej albo dlugotrwatej 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 glikopeptyddéw, z uwzglednieniem indywidualnego ryzyka dla pacjenta.

Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefepime Solufarma

Kiedy nie stosowa¢ leku Cefepime Solufarma

jesli pacjent jest uczulony na cefepim, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), lub na antybiotyki beta-laktamowe (takie jak penicyliny, monobaktamy i
karbapenemy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Cefepime Solufarma nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

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

Cefepime Solufarma nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z astmg lub sktonno$cig do alergii w
wywiadzie. Po podaniu pierwszej dawki nalezy uwaznie obserwowac stan pacjenta. W razie wystapienia
reakcji alergicznej leczenie lekiem Cefepime Solufarma nalezy natychmiast przerwac.

Cigzkie reakcje nadwrazliwosci mogg wymagac podania epinefryny i innych terapii wspomagajacych.

W czasie stosowania niemal wszystkich antybiotykow, takze Cefepime Solufarma, obserwowano
wystapienie biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile (CDAD), o nasileniu od tagodnego do
zagrazajgcego zyciu rzekomobtoniastego zapalenia okr¢znicy. Mozliwo$¢ wystgpienia CDAD nalezy
rozwazy¢ u wszystkich pacjentéw, u ktérych wystapi biegunka po leczeniu antybiotykiem. Konieczne jest
zebranie doktadnego wywiadu, gdyz przypadki CDAD opisywano do 2 miesiecy po zakonczeniu leczenia
antybiotykami.

Jesli w przesztosci wystapita reakcja alergiczna na leki. Zgtaszano cigzkie i czasami prowadzace do zgonu
reakcje nadwrazliwosci na beta-laktamowe leki przeciwbakteryjne. Jesli wystapi jakakolwiek reakcja
alergiczna, nalezy przerwac leczenie Cefepime Solufarma i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Stosowanie antybiotykow moze prowadzi¢ do niekontrolowanego wzrostu opornych drobnoustrojow
chorobotworczych; jesli podczas leczenia wystapi nadkazenie, nalezy podja¢ odpowiednie $rodki.
Poniewaz u pacjentow w podesziym wieku istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia zaburzen
czynnosci nerek, nalezy zachowac ostrozno$¢ przy doborze dawki i monitorowac czynnosc¢ nerek.
Nieprawidtowosci w testach diagnostycznych: U pacjentow leczonych cefepimem opisano dodatni wynik
testu Coombsa, bez cech hemolizy. Moze on takze powodowac¢ fatszywie dodatni wynik oznaczania
glukozy w moczu metoda redukcji miedzi (nalezy zastosowa¢ metode enzymatyczng).

Cefepime Solufarma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.



Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

Antybiotyki aminoglikozydowe lub silne leki moczopedne, poniewaz moga one potencjalnie powodowacé
problemy z nerkami. W takim przypadku lekarz zaleci dokladne monitorowanie czynnos$ci nerek.

Leki przeciwzakrzepowe bgdace pochodng kumaryny, poniewaz ich dziatanie moze by¢ nasilone przez
cefalosporyny

Antybiotyki bakteriostatyczne, poniewaz mogg zaktocaé dziatanie terapeutyczne antybiotykow beta-
laktamowych.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Bezpieczenstwo leku Cefepime Solufarma podczas ciazy nie zostato ustalone, dlatego zaleca si¢ stosowanie
tego leku wytacznie w przypadku rzeczywistej koniecznosci i pod $cistym nadzorem lekarza.

Jesli pacjentka karmi piersig, lekarz zachowa ostroznos¢ podczas podawania leku Cefepime Solufarma,
poniewaz niewielkie ilo$ci leku moga przenika¢ do mleka ludzkiego.

Badania dotyczace reprodukcji prowadzone na zwierzgtach nie wykazaty zadnego wptywu na ptodno$é. Nie
ma jednak danych okreslajacych wptyw cefepimu na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak
mozliwe dzialania niepozadane, takie jak zaburzenia $wiadomosci, zawroty gtowy, stan splatania lub omamy,
mogg zmieni¢ zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci

3. Jak stosowaé/jak nalezy podac lek Cefepime Solufarma

Cefepime Solufarma bedzie podawany domieéniowo lub dozylnie przez lekarza lub pracownika stuzby
zdrowia.

Dawka i droga podania zwykle r6znig si¢ w zalezno$ci od nasilenia zakazenia, czynno$ci nerek i ogdlnego
stanu pacjenta.

W przypadku wystapienia cigzkiego zakazenia, ktore moze zagraza¢ zyciu pacjenta zwlaszcza, jesli wystapi
wstrzas aseptyczny lek Cefepime Solufarma zostanie podany pacjentowi dozylne.

W bezposrednim podaniu dozylnym, konicowy roztwor nalezy wstrzykiwac 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 podawaé w ciagu okoto 30 minut.

W ponizszej tabeli przedstawiono wytyczne dotyczace dawkowania cefepimu u dorostych i dzieci o masie
ciata powyzej 40 kg z prawidlowg czynnoscia nerek.

Nasilenie zakazenia Dawka i droga podania |Przerwa miedzy

dawkami
Ciezkie zakazenia: 29 (i.v) 12 godzin
Bardzo cigzkie zakazenia (zagrazajace zyciu): 29 (iv) 8 godzin

*Dlugos¢ leczenia zwykle wynosi od 7 do 10 dni.
Ciegzsze zakazenia moga wymagac dluzszego leczenia. W empirycznym leczeniu goraczki neutropenicznej
czas ten powinien wynosi¢ 7 dni lub do ustgpienia neutropenii.

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

Dzieci z prawidtowsg czynnoscig nerek

U dziecka zwykle zalecana dawka to:

—  Zapalenie ptuc, zakazenie drog moczowych: Dzieci w wieku powyzej 2 miesiecy i masie ciala <40 kg:
50 mg/kg, co 12 godzin przez 10 dni; w cigzszych zakazeniach nalezy zachowa¢ 8-godzinng przerwe
miedzy dawkami.

—  Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych i empiryczne leczenie goraczki neutropenicznej:
Dzieci w wieku powyzej 2 miesiecy 1 masie ciata < 40 kg: 50 mg/kg, co 8 godzin przez 7 do 10 dni.
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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 sugeruja, ze dawke 30 mg/kg podawang co 12 lub 8 godzin u dzieci w
wieku od 1 do 2 miesigcy, mozna uznaé za odpowiednig. Nalezy uwaznie monitorowaé podawanie leku
Cefepime Solufarma tym pacjentom.

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

U pacjentéow w podesztym wieku i dorostych z zaburzeniami czynnosci nerek, pacjentéw poddawanych
dializie oraz dzieci z zaburzeniami czynnos$ci nerek: lekarz okresli jakg dawke nalezy podac.

Zastosowanie/ podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cefepime Solufarma
W przypadku przypadkowego zastosowania/przyjecia zbyt duzej dawki leku Cefepime Solufarma objawy
przedawkowania moga obejmowac:

— encefalopati¢ (choroba charakteryzujaca si¢ rozsianym uszkodzeniem tkanki mézgowe;j)

— mioklonie (szybkie mimowolne drganie mig$ni)

— drgawki (gwaltowne mimowolne skurcze niektorych miegsni).

W przypadku cigzkiego przedawkowania, zwlaszcza u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci nerek,
cefepim mozna usungé z organizmu za pomocg hemodializy. Dializa otrzewnowa nie jest przydatna.
Przypadkowe przedawkowanie miato miejsce podczas podawania duzych dawek pacjentom z
zaburzeniami czynnosci nerek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci€ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Cefepime Solufarma moze wywota¢ jedno lub wigcej ponizszych dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 0sob):
- dodatni odczyn testu Coombsa (bez hemolizy);

Czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 osob):

- niedokrwisto$¢ (anemia), eozynofilia (zwigkszona liczba pewnych krwinek, eozynofilii);

- zapalenie zyly w miejscu podania wlewu;

- biegunka;

- wysypka;

- podraznienie W miejscu podania wlewu;

- boli zapalenie w miejscu wktucia;

- zwigkszony poziom niektorych parametrow krwi (aminotransferazy alaninowej,
aminotransferazy asparaginianowej, bilirubiny, fosfatazy alkalicznej). Wydtuzony czas
protrombinowy lub czas czesciowej tromboplastyny (wydtuzony czas krzepnigcia krwi).

Nlezbyt czesto (Moga wystapic¢ u 1 na 100 osdb):
zakazenia grzybicze jamy ustnej z biatym nalotem (kandydozy jamy ustnej);
- zapalenie pochwy;
- zmniejszona liczba niektorych krwinek (trombocytopenia, leukopenia, neutropenia);
- bole glowy;
- zapalenie jelita grubego z bdolem brzucha (colitis);
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- nudnosci;

- wymioty;

- zaczerwienienie skory (rumien);

- pokrzywka;

- $wiad skory;

- podwyzszony poziom mocznika we Krwi;
- podwyzszony poziom kreatyniny we Krwi;
- goraczka,

- zapalenie w miejscu wktucia.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 osob):
zakazenia grzybicze (kandydozy);
- reakCJe alergiczne;
- drgawki;
- zaburzenia czucia, np. mrowienie i dretwienie (parestezje);
- zaburzenia smaku (dysgeusia);
- zawroty glowy;
- rozszerzenie naczyn krwionosnych;
- splycony oddech;
- bdle brzucha;
- zaparcia;
- $wiad w obrebie narzadow plciowych;
- dreszcze.

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

- niedokrwisto$¢ aplastyczna (rodzaj zaburzenia krwi), niedokrwisto$¢ hemolityczna (rodzaj
zaburzenia krwi), agranulocytoza (zmniejszenie liczby granulocytow, rodzaju biatych
krwinek);

- wstrzas anafilaktyczny (ciezka reakcja alergiczna) obrzek naczynioruchowy (opuchlizna);

- dezorientacja;

- halucynacje;

- $pigczka;

- apatia;

- encefalopatia (niezapalne schorzenie mézgu);

- zaburzenia $wiadomosci;

- mioklonie (drzenie mie$ni);

- krwawienie;

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe;

- ciezkie reakcje skorne zwigzane z przebarwieniami, czerwonymi plamami, fioletowymi
obszarami lub pecherzami (takie jak martwica toksyczno-rozptywna naskorka, zespot Stevensa-
Johnsona i rumien wielopostaciowy);

- niewydolnos$¢ nerek;

- nefropatia toksyczna (proces rozpadu nerek);

- fatszywie dodatni wynik oznaczenia glukozy w moczu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie

181C PL-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 zglaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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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=

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

S. Jak przechowywa¢ lek Cefepime Solufarma

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem.

Roztwor, do rekonstytucji ktorego zastosowano sterylng wode do wstrzykiwan lub 0,9% roztwér chlorku sodu
wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$é roztworu po rekonstytucji 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 fizyczna
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 Roztwor Ringera

e 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 1 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 zostat zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania ponosi

uzytkownik.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
(EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cefepime Solufarma

Cefepime Solufarma, 500 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
— substancjg czynng jest cefepimu dichlorowodorek jednowodny, w ilo$ci odpowiadajacej 500 mg cefepimu
— pozostate sktadniki: L-arginina




Cefepime Solufarma, 1000 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
— substancja czynna jest cefepimu dichlorowodorek jednowodny, w ilo$ci odpowiadajacej 1000 mg
cefepimu
— pozostate sktadniki: L-arginina

Jak wyglada lek Cefepime Solufarma i co zawiera opakowanie

Cefepime Solufarma, 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji znajduje si¢ w
formowanej fiolce o pojemnosci 20 mL z bezbarwnego szkta (typu 1), 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 1), 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 opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

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

Portugalia

Wytworca/lmporter

Infosaude — Instituto de Formagao e Inovagao em Saude Unipessoal, Lda
Rua Ferrarias Del- Rei 6, Urbaniza¢ao de Fabrica Polvora

2730-269 Barcarena

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Cefepime Solufarma mozna podawa¢ dozylnie (i.v) lub domig§niowo (i.m).
Po rekonstytucji roztwor jest bezbarwny do koloru zéito-bragzowego.

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.

Lek mozna réwniez podawaé przez linie perfuzyjne lub w cigglym wlewie dozylnym (i.v), podczas gdy
pacjent otrzymuje dozylnie zgodny ptyn. W przypadku infuzji lek nalezy wstrzykiwac¢ 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% (Iub 1%)
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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% dekstroza lub bez), M/6
roztworem mleczanu, do uzyskania stezen od 1 do 40 mg/mL.

Cefepime Solufarma moze by¢ podawany jednocze$nie 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.

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

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



