Sp. zn. sukls303370/2021, sukls303371/2021
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Cefepime AptaPharma 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Cefepime AptaPharma 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
cefepim

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Cefepime AptaPharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne je Vam piipravek Cefepime AptaPharma podan
Jak se ptipravek Cefepime AptaPharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cefepime AptaPharma uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Cefepime AptaPharma a k ¢emu se pouziva

Piipravek Cefepime AptaPharma je antibiotikum z cefalosporinové skupiny beta-laktamovych
antibiotik.

Tento 1€k je pfedepisovan k 1é¢be urcitych bakterialnich infekei zplisobenych mikroby citlivymi na
cefepim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne je Vam piipravek Cefepime AptaPharma podén

Pripravek Cefepime AptaPharma Vam nesmi byt podan:
- jestlize jste alergicky(a) na cefepim, jiné cefalosporiny nebo jina beta-laktamova antibiotika
(napf. peniciliny, monobaktamy a karbapenemy) nebo arginin (uvedeny v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni
Pied pouzitim ptipravku Cefepime AptaPharma se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Zvlastni opatieni

e Encefalopatie (onemocnéni mozku)
Podavani tohoto 1éku mtize vést k riziku encefalopatie (zmatenost, zmény védomi, zachvaty
kte¢i nebo abnormalni pohyby). Pokud se kterykoli z téchto ptiznakl objevi, okamzité
informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru. To je pravdépodobnéjsi v ptipadé
piedavkovani nebo nespravné upravy davkovani u pacientii s problémy s ledvinami (viz body
3ad).

e Alergické reakce
Jakékoli ptiznaky alergie (vyrdzka, svédéni atd.) béhem 1é€by musi byt okamzité hlaSeny
VaSemu lékafi.




Informujte svého 1ékate o v8ech alergickych reakcich, které se objevily béhem piedchozi 1é¢by
antibiotiky (cefalosporiny nebo beta-laktamova antibiotika).
U pacientt alergickych na penicilin existuje moznost alergické reakce (5 % az 10 % ptipadu).
Informujte svého 1ékate, pokud mate v anamnéze astma nebo mate predispozici k alergiim.

e Priijem spojeny s infekci bakterii Clostridium difficile
Prjem béhem 1écby antibiotiky nebo az n€kolik tydnt po ukonceni 1écby nesmi byt 1é€en bez
lékarské pomoci.

e Problémy s ledvinami
Upozornéte svého I¢kaie, pokud mate problémy s ledvinami, jelikoz Vase 1é¢ba musi byt
upravena.

e Sekundarni infekce
Lécba cefepimem muze vést k sekundarnim infekcim zpisobenym jinymi mikroby. Informujte
svého l1ékare, pokud si myslite, Ze se u Vas vyvinula jind infekce, nez kterd se 1¢¢i.

Upozornéni
Informujte svého 1ékare, pokud mate:
e problémy s ledvinami,
alergie v anamnéze, zejména na antibiotika,
astma v anamnéze,
prijem,
jinou infekci, nez je ta 1éCena.

Tento piipravek mtize zpasobit falesné€ pozitivni vysledky nekterych laboratornich testti (glukéza v
moci, Coombsovy testy).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Cefepime AptaPharma
Informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, vCetné 1€kt které jsou dostupné bez lékarského predpisu. To je dilezité, protoze
nékteré 1éky se nesmi uzivat spolu s piipravkem Cefepime AptaPharma. Ujistéte se, ze jste
informoval(a) svého Iékate, pokud uzivate:
e jakakoli jina antibiotika, zejména aminoglykosidy (jako gentamicin) nebo diuretika (jako
furosemid), jelikoz mohou byt toxické pro Vase ledviny. Vas 1ékat bude sledovat funkci
Vasich ledvin.
1éky na fedéni krve (jako warfarin). Jejich ucinek l1ze zvysit.
o antibiotika, ktera zabranuji mnozeni bakterii, protoZe se mohou navzajem ovliviiovat
s piipravkem Cefepime AptaPharma.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez je Vam tento piipravek podan.

Tehotenstvi
S pouzitim pripravku v t€hotenstvi nejsou zadné zkusenosti. Podavani tohoto ptipravku béhem
téhotenstvi je povoleno pouze v nezbytné nutnych piipadech.

Kojeni

Malé mnozstvi tohoto pfipravku muize ptejit do matetského mléka. Tento pfipravek Vam mize byt
podan v obdobi kojeni, ale musite byt opatrna. Pokud se u Vaseho ditéte objevi ptiznaky, jako je
prijem, vyrazka nebo kandidoza (infekce mikroskopickymi kvasinkami), musite prestat kojit, jelikoz
tyto nezadouci t¢inky u Vaseho ditéte mohou byt zptisobeny timto piipravkem.

Plodnost
Nejsou k dispozici zddné udaje o plodnosti u lidi.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy pfipravek mize mit vyznamny vliv na Vasi schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje v
disledku nekterych moznych nezddoucich ucinkl (zmény védomi, zavraté, zmatenost nebo
halucinace). Nez budete fidit nebo obsluhovat stroje, ujistéte se, jak na Vas tento 1ék plsobi.

3. Jak se pripravek Cefepime AptaPharma pouziva

Vas lékat nebo zdravotni sestra rozhodne, jakou davku 1éku Vy nebo Vase dit¢ dostanete, v zavislosti
na typu a zavaznosti infekce a véku pacientti. U kojenct a déti se davka vypocitava v zavislosti na
télesné hmotnosti.

Doporucend davka je:
e U dospélych a dospivajicich ve véku nad 12 let s télesnou hmotnosti > 40 kg: od 1 g dvakrat
denné do 2 g dvakrat az tfikrat denné.
e U deéti ve veku od 2 mésict do 12 let <40 kg: 50 mg/kg trikrat denn¢.
Davka musi byt v ptipadé problému s ledvinami upravena.

Cefepime AptaPharma 1 g: Tento 1€k se podava do Zily (i.v. - intravendzni podani) nebo do svalu (i.m.
- intramuskularni podani).

Cefepime AptaPharma 2 g: Tento 1ék se podava do zily (i.v. - intravendzni podani).

Intraven6zni podani:

Pripravek se pfed pouzitim rozpusti ve vod¢ pro injekci nebo jiném kompatibilnim rozpoustédle.

Objem pridaného rozpoustédla a vysledného roztoku pred podanim

C o oy Objem piidaného Piiblizny dostupny PribliZzna koncentrace
Injekéni lahvicka vy .
rozpoustédla (ml) objem (ml) (mg/ml)
1gi.v. 10,0 114 90
29 i.v. 10,0 12,8 160

Po rozpusténi prasku Ize vysledny roztok podat pfimo pomalou injekei (3 az 5 minut) nebo infuzni
linkou. Alternativné lze roztok piidat do kompatibilni infuzni tekutiny a podat do Zily infuzi (po dobu
30 minut).

Intramuskularni podéni:
Piipravek (1 g cefepimu) se rozpusti ve vodé pro injekci nebo v roztoku lidokain-hydrochloridu o
koncentraci 5 mg/ml (0,5 %) nebo 10 mg/ml (1 %).

Objem pridaného rozpoustédla a vysledného roztoku pred podanim

Injekéni lahvitka Ob]emvplv"ldaneho Pr{bhzny dostupny PribliZzna koncentrace
rozpoustédla (ml) objem (ml) (mg/ml)
1gi.m. 3,0 4.4 230

Kompatibilita

Tento 1é¢ivy ptipravek je kompatibilni s nasledujicimi rozpoustédly a roztoky: roztok chloridu
sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %) (s nebo bez roztoku gluk6zy o koncentraci 50 mg/ml (5 %)),
roztok glukozy o koncentraci 50 mg/ml (5 %) nebo 100 mg/ml (10 %) a Ringeriv roztok laktatu.
Lze jej podavat soucasné s jinymi antibiotiky, avSak pouziti stejné injekeni stiikacky, stejné infuze
nebo stejného mista vpichu je zakazano.



Roztok 1é¢ivého pripravku muize ziskat zlutave jantarovou barvu, pfesto mtize byt stale pouzit, protoze
tato zmeéna nema zadny vliv na u¢innost.

Frekvence podavani
Lék se podava 2 az 3krat denn¢.

Délka lécby

Aby byl tento 1é¢ivy pripravek G¢inny, musi byt podavan pravidelné v predepsanych davkach tak
dlouho, jak Vam doporucil 1ékar.

Vymizeni horecky nebo jakychkoli jinych pfiznaki neznamena, ze jste se pIn¢ uzdravil(a). Pokud se
citite unaveny(a), neni to zptisobeno 1é¢bou antibiotiky, ale spiSe samotnou infekci. Snizeni davek
nebo preruseni lé¢by nebude mit vliv na tento pfiznak a zpomali VaSe uzdravovani.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Cefepime AptaPharma, neZ méloJako u vSech antibiotik
této skupiny antibiotik muze podavani tohoto 1éku, zejména v piipadé predavkovani, vést k riziku
poskozeni mozku (encefalopatii), ktera mize zptisobit zmatenost, kolisani urovné védomi, zachvaty
ktfe¢i nebo abnormalni pohyby. Pokud se u Vas objevi nékteré z vyse uvedenych obtizi, okamzité
informujte svého lékatre nebo 1ékarnika (viz body 2 a 4).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Cefepime AptaPharma
Pokud si myslite, Ze jste nedostal(a) injekci nebo infuzi, porad’te se se svym lékatem.

JestliZe piestanete pouZivat pripravek Cefepime AptaPharma
Tento 1€k mate dostavat po celou dobu 1é€by, i piesto, Ze se po nekolika prvnich davkach citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Dospéli pacienti, dospivajici a déti obvykle dobie snaseji 1éCbu piipravkem Cefepime AptaPharma.
Nezadouci ucinky, které mohou vyplynout z 1é¢by, jsou zde uvedeny podle frekvence vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob)
e pozitivni Coombsiv test (pouziva se k testovani protilatek proti cervenym krvinkam)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob)
e sniZeni poctu Cervenych krvinek a/nebo obsahu hemoglobinu (anémie)
zvySeni poctu urcitych bilych krvinek (eozinofilie)
prijem
rozsitena vyrazka
reakce v misté podani infuze
zvyseni hladiny alkalické fosfatazy( enzymu)
zvySeni hladin aminotransferaz (jaternich enzymi)
zvyseni hladiny bilirubinu v krvi
prodlouzeni doby srazeni krve (prodlouzeni protrombinového ¢asu a aktivovaného parcialniho
tromboplastinového Casu)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob)



infekce ust zpisobena urcitymi mikroskopickymi kvasinkami (kandid6za v dutiné tstni)
pokles poctu bilych krvinekpokles poctu uréitych bilych krvinek(neutrofili)
abnormalné nizky pocet krevnich desti¢ek

zangt spojeny s krevni srazeninou blokujici Zilu po nitrozilnim podani

pocit na zvraceni, zvraceni

svédéni, koptivka, zarudnuti kiize,

zanét v misté podani infuze

bolest a zanét v misté vpichu (nitrozilni a nitrosvalové podani)

horecka

zvyseni ukazateli funkce ledvin (mocovina v krvi a/nebo kreatinin)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 0sob)
e infekce zpisobené urcitymi mikroskopickymi kvasinkami (kandid6za)
alergické reakce (anafylaktické reakce)
zadrzovani tekutiny pod kiizi nebo ve sliznicich (angioedém)
bolest hlavy
pocit mravenceni
potize s dychanim (dusnost)
zacpa
selhani ledvin
svédéni v oblasti genitalii
tres

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
e zanét pochvy
e generalizovana zavazna alergicka reakce (zavazné nepiijemné pocity s poklesem krevniho
tlaku) (anafylakticky Sok)
kfeCe, zménéné vnimani chuti ), zavrate
pokles krevniho tlaku (hypotenze)
roz§iteni prasvitu cév
zanét strev
zanét stfev s prijmem a/nebo bolesti bficha (pseudomembrandzni kolitida)
bolest biicha
viedy v ustech
snizeni hladiny fosforu v krvi (pokles fosfatémie).

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

e pokles poétu ¢ervenych krvinek (aplasticka anemie)

o destrukce Cervenych krvinek (hemolyticka anemie)

e vyznamny pokles poctu uréitych bilych krvinek(neutrofilt)

e zavazny neurologicky stav zvany encefalopatie se zmatenosti, zménami védomi, zachvaty
kieci, abnormalnimi pohyby, kéma nebo halucinace, zejména v ptipadé vysokych davek
a/nebo zhorsené funkce ledvin, zejména u starSich pacientti (viz body 2 a 3)
riziko krvaceni
zavazné kozni onemocnéni zvané toxicka epidermolyza (puchyiky a olupovani kuze),
zanétlivé zarudnuti kiize doprovazené puchyti a horeckou (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom)
zanétlivé zarudnuti kize (erythema multiforme)
poskozeni ledvin
falesné pozitivni vysledky testu na glukézu v moci .

Hlaseni neZadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové



informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich U¢inkd na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Cefepime AptaPharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

Informace o uchovavani a dob¢ pouziti ptipravku Cefepime AptaPharma poté, co byl ptipravek
rekonstituovan a piipraven k pouziti, jsou popsany v praktickych informacich relevantnich pro
zdravotnické pracovniky (na konci této ptibalové informace).

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cefepime AptaPharma obsahuje

Lécivou latkou je cefepim.

e Cefepiml g: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1,0 g cefepimu jako 1,19 g monohydratu cefepim-
dihydrochloridu.

e Cefepim 2 g: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2,0 g cefepimu jako 2,38 g monohydratu cefepim-
dihydrochloridu.

e Pomocnou latkou je arginin.

Jak pripravek Cefepime AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Cefepime AptaPharma je bily az téméf bily krystalicky prasek pro injekéni/infuzni roztok.

Cefepime AptaPharma 1 g
20ml injekéni lahvicky z ¢irého skla tiidy [ uzaviené Sedou 20 mm brombutylovou pryzovou zatkou a
utésnéné lososoveé zbarvenym hlinikovym/odtrhovacim uzavérem.

Cefepime AptaPharma 2 g
20ml injekéni lahvicky z ¢irého skla tiidy [ uzaviené Sedou 20 mm brombutylovou pryZovou zatkou a

utésnéné hnédym hlinikovym/odtrhovacim uzavérem.

Tento ptipravek je dostupny v baleni po 1, 10 nebo 25 injekénich lahvic¢kach v krabicce.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Slovinsko

Vyrobce
ACS Dobfar S.p.A.

Via Alessandro Fleming 2
37135 Verona
Italie

Tento 1écivy ptipravek je v ¢lenskych stdtech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev €lenského Néazev pripravku

statu

Slovinsko Cefepim AptaPharma 1 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Cefepim AptaPharma 2 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Rakousko Cefepim AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Cefepim AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionsldsung

Bulharsko Hedenum Antadapma 1 g npax 3a HHKEKIIMOHEH / UHPY3UOHEH Pa3TBOP

Hedenum Anra®apma 2 g mpax 3a HHKEKIIMOHEH / HHPY3UOHEH pa3TBOP

Ceska republika Cefepime AptaPharma

Kypr Cefepime AptaPharma 1g powder for solution for injection/infusion
Cefepime AptaPharma 2g powder for solution for injection/infusion

Chrovatsko Cefepim AptaPharma 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Cefepim AptaPharma 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Mad’arsko Cefepim AptaPharma 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Cefepim AptaPharma 2 g por oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz

Cerna Hora Cefepime AptaPharma 1g powder for solution for injection/infusion
Cefepime AptaPharma 2g powder for solution for injection/infusion

Polsko Cefepime AptaPharma

Rumunsko Cefepima AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Cefepima AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

Slovenska republika | Cefepime AptaPharma 1 g prasok na injekény/inflizny roztok
Cefepime AptaPharma 2 g praSok na injekény/infuzny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 30. 5. 2023

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani
Dospéli pacienti s normdlni funkci ledvin

Obvyklé doporuéenad davkovani pro monoterapii nebo pfi sou¢asném podavani s jinymi léky je
nasledujici:

Jednotkova davka,
zptisob podani

Typ infekce Frekvence podani




Komunitni infekce dychacich cest 1gi.v.neboi.m. 2x denné
Nekomplikovana pyelonefritida
Zavazné infekce: septikemie/bakteriemie, 2gi.v. 2x denné
pneumonie, komplikované infekce

mocovych cest, infekce Zlu€ovych cest

Febrilni epizody u pacientii s neutropenii* |2 gi.v. 2-3x denné
Zavazné infekce vyvolané bakterii 2gi.v. 3x denné
Pseudomonas

* Davkovani 2 g tfikrat denné€ bylo podavéano pouze jako monoterapie.

Délka 1écby je obvykle 7 az 10 dni, i kdyz zavaznéjsi infekce mohou vyzadovat delsi 1écbu. K 1écbe
febrilnich epizod u pacientt S neutropenii nema byt obvykla délka 1écby kratsi nez 7 dni nebo dokud
neutropenie nevymizi.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Cefepim je vylucovan ledvinami vyhradné glomerularni filtraci. V dtsledku toho u pacientti se
snizenou funkci ledvin (glomerulérni filtrace < 50 ml/min) musi byt davkovani upraveno tak, aby
kompenzovalo nizsi rychlost vylu¢ovani ledvinami. Pro stanoveni udrzovaci davky je nutné odhadnout
glomerularni filtraci.

Protokoly tykajici se davkovani u 0s0b se snizenou funkci ledvin jsou popsany v tabulce nize:
Clearance kreatinu (ml/min)

Normalni 50-30 29-11 <10 Hemodialyza

davkovani

1 g, dvakrat 1 g, jednou denné | 500 mg, jednou | 250 mg, jednou | nasycovaci davka:

denné denné denné 1 g nasledovany
500 mg jednou
denné*

2 g, dvakrat 2 g, jednou denné | 1g, jednou denné¢ | 500 mg, jednou | nasycovaci davka:

denné denné 1 g nasledovany
500 mg jednou
denné¢*

2 g, tirikrat denné | 1 g, tfikrat denné |1 g, dvakrat denn€ | 1 g, jednou denné | nasycovaci davka:
1 g nasledovany
500 mg jednou
denné*

50 mg/kg, tfikrat |25 mg/kg tiikrat |25 mg/kg dvakrat |25 mg/kg jednou
denné denné denné denné
* Ve dnech dialyzy musi byt pfipravek podan po ukonceni dialyzy

Pokud jsou dostupné pouze hladiny kreatininu v séru, lze k odhadu clearance kreatininu pouZzit
Cockcroft-Gaultovu rovnici. Sérova hladina kreatininu ma odrazet vyvazeny stav renalnich funkci:

télesna hmotnost (v kg) x (140 — vék [v letech])
U MuZill: CrCl = =mmmmmmmmmememeeem e ee oo e cmcoeeen e
72 x hladina kreatininu v séru (v mg/dl)

uzen: CrCl=0,85 x hodnota u muza

Farmakokinetické charakteristiky cefepimu u pacientl na hemodialyze ukazuji, Ze je nutné snizit
davkovani. Tito pacienti musi prvni den dostat nasycovaci davku 1 g, nasledovanou 500 mg v
nasledujicich dnech. Ptiblizn€ 68 % z celkového mnozstvi cefepimu pritomného v téle se vylouci po 3
hodinach dialyzy. Ve dnech dialyzy musi byt cefepim podan po ukonéeni dialyzy. Pokud je to mozné,
cefepim ma byt podavan kazdy den ve stejnou dobu.



U pacientl na kontinualni ambulantni peritonealni dialyze mize byt cefepim podavan v doporucenych
davkach pro pacienty s normalni funkci ledvin, ale kazdych 48 hodin.

Pediatricka populace

Dospivajici starsi 12 let s telesnou hmotnosti > 40 kg
Obvyklé doporucené davky pro monoterapii nebo pii sou¢asném podéavani s jinymi 1éky jsou stejné
jako u dospélé populace. Délka 1é¢by je stejna, jako je doporuc¢eno u dospélé populace.

Deti ve veku od 2 mesicii do 12 let <40 kg:
50 mg/kg i.v., 3krat denné. Klinické idaje dostupné pro kojence a déti neumoziuji doporucit pouZiti
cefepimu v monoterapii.

Délka 1é¢by je stejna jako u dospé€lé populace a obvykle trva 7 az 10 dni, i kdyZ zavazné&jsi infekce
mohou vyzadovat delsi 1écbu. Pti 1écbé febrilnich epizod u pacientl S neutropenii nema byt obvykla
délka 1é¢by kratsi nez 7 dni nebo dokud neutropenie nevymizi.

Zpiisob podani
Intravendzni podani:

Cefepim lze rozpustit ve vodé pro injekci nebo v jakémkoli jiném kompatibilnim rozpoustédle pro
injekéni pripravek (viz odstavec o kompatibilité nize).

Rekonstituovany objem pied podanim

Injekéni lahvicka Objem piidaného Piiblizny vysledny | Pfiblizna koncentrace
rozpoustédla (ml) objem (ml) (mg/ml)

lgi.v. 10,0 11,4 90

29i.v. 10,0 12,8 160

Rekonstituované roztoky pro intraven6zni podani mohou byt podavany piimo pomalou i.v. injekci (3
az 5 minut) injek¢ni stiikackou nebo infuzni linkou nebo mohou byt ptidany do kompatibilni infuzni
tekutiny, ktera ma byt podavana jako infuze po dobu 30 minut.

Intramuskularni podani:
Rekonstituujte 1 g cefepimu vodou pro injekci nebo roztokem lidokain-hydrochloridu.o koncentraci 5
mg/ml (0,5 %) nebo 10 mg/ml (1 %).

Rekonstituovany objem pi‘ed podanim

Injekéni lahvicka Objem pridaného Ptiblizny vysledny | PribliZna koncentrace
rozpoustédla (ml) objem (ml) (mg/ml)

1gi.m. 3,0 4,4 230

Kompatibilita

Cefepim je kompatibilni s nasledujicimi rozpoustédly a roztoky: roztok chloridu sodného o koncentraci
9 mg/ml (0,9 %) (s nebo bez roztoku glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5 %), roztok glukozy o
koncentraci 50 mg/ml (5 %) nebo 100 mg/ml (10 %) a Ringertv roztok laktatu.

Cefepim lze podavat soucasné s jinymi antibiotiky. Pouziti stejné injekéni stiikacky, stejné infuze nebo
stejného mista vpichu je vSak zakdzano.

Vizuélni kontrola

Po rekonstituci je roztok ¢iry a bez viditelnych ¢astic.

Léky pro parenteralni pouziti musi byt pfed podanim vizualné zkontrolovany, aby se zajistila
nepfitomnost ¢astic. Pokud jsou detekovany Castice, 1€k se nesmi pouzit.




Stejné jako u jinych cefalosporind miize rekonstituovany roztok ziskat zlutavé jantarovou barvu, ktera
neznamena ztratu u¢innosti.

Rekonstituovany piipravek je pouze pro jednorazové pouZiti.
Doba pouZitelnosti pri pouZzivani

Pro intravenodzni injekci, intramuskularni injekci nebo podani ve formé infuze (pfidané do kompatibilni
infuzni tekutiny).

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci pred pouzitim byla prokazana po dobu 7 dnti pti
uchovavani pfi teploté 2 °C — 8 °C (v chladni¢ce) nebo po dobu 24 hodin pii uchovavani pfi teploté do
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normaln¢ doba nema
byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce neprobehla za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

10



