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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cefepima AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Cefepima AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie injectabilia/perfuzabila
Cefepima

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ceeste Cefepima AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Cefepima AptaPharma
3. Cum se utilizeaza Cefepima AptaPharma

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Cefepima AptaPharma

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Cefepima AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Cefepima AptaPharma este un antibiotic din grupul cefalosporinelor din categoria antibioticelor beta-
lactamice.

Acest medicament este prescris in tratamentul anumitor infectii bacteriene cauzate de microbi
sensibili la cefepima.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Cefepima AptaPharma
Nu trebuie sa vi se administreze Cefepima AptaPharma
e daca daca sunteti alergic la cefepima, la alte cefalosporine sau la alte antibiotice beta-lactamice
(de exemplu, peniciline, monobactame si carbapeneme) sau arginina (enumerate la punctul 6.)
Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicald inainte de a utiliza

Cefepima AptaPharma.

Precautii speciale

e Encefalopatie (boala a creierului)
Utilizarea acestui medicament poate duce la un risc de encefalopatie (confuzie, alterarea starii
de constienta, convulsii sau miscari anormale). Daci apare oricare dintre aceste semne,
informati imediat medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald. Acest lucru
este mai probabil in caz de supradozaj sau de ajustare necorespunzitoare a dozei la pacientii
cu probleme renale (vezi pct. 3 si pct. 4).




e Reactii alergice
Orice simptome de alergii (eruptii cutanate, mancarimi etc.) in timpul tratamentului trebuie
raportate imediat medicului dumneavoastra.
Informati medicul dumneavoastra cu privire la orice reactie alergica aparuta in timpul
tratamentului anterior cu antibiotice (cefalosporine sau antibiotice beta-lactamice).
Exista posibilitatea aparitiei unei reactii alergice (5 % pana la 10 % din cazuri) la pacientii
alergici la penicilina.
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti antecedente de astm sau daca sunteti predispus
la alergii.

e Diaree cu Clostridium difficile
Aparitia diareei 1n timpul tratamentului cu antibiotice sau pana la cateva saptamani de la
terminarea tratamentului nu trebuie tratata fara consult medical.

e Probleme ale rinichilor
Avertizati medicul dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii, deoarece tratamentul
trebuie ajustat.

e Infectii secundare
Tratamentul cu cefepima poate duce la infectii secundare cauzate de alti microbi. Spuneti
medicului dumneavoastra daca credeti ca ati dezvoltat o alta infectie decat cea care este
tratatd.

Atentionari

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:

e problemeale ale rinichilor ,

o antecedente de alergii, in special la antibiotice,

e un istoric de astm bronsic,

o diaree,

e 0 altd infectie decat cea care este tratata.
Acest medicament poate cauza rezultate fals pozitive la anumite teste de laborator (glucoza in urina,
teste Coombs).

Cefepima AptaPharma impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati orice alte medicamente, sau ati luat
recent vreunul. Acestea includ medicamentele eliberate fara prescriptie medicala. Acest lucru este
important deoarece unele medicamente nu trebuie luate cu Cefepima AptaPharma. Asigurati-va ca i
spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

e orice alte antibiotice, n special aminoglicozidele (cum ar fi gentamicina) sau diureticele (cum
ar fi furosemid), deoarece acestea pot fi toxice pentru rinichii dumneavoastra. Medicul
dumneavoastrd va va monitoriza functia renala.

e medicamente pentru a va subtia singele (cum ar fi warfarina). Efectul acestora poate fi
crescut.

e antibioticele care impiedica multiplicarea bacteriilor, deoarece acestea pot interfera cu
Cefepima AptaPharma.

Sarcina si alaptarea si fertilitatea
Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Nu exista experientd de utilizare in timpul sarcinii. Utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii
este permisa numai daca este absolut necesar.



Alaptarea
O cantitate mica din acest medicament poate trece in laptele uman. Puteti utiliza in continuare acest

medicament in timpul aldptarii, dar trebuie sa luati masuri de precautie. Daca bebelusul
dumneavoastra prezinta simptome precum diaree, eruptii cutanate sau candidoza (infectie cu drojdie
microscopicd) trebuie sa intrerupeti aldptarea, deoarece aceste efecte asupra copilului dumneavoastra
se pot datora acestui medicament.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date privind fertilitatea umana.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate avea un efect semnificativ asupra capacitatii dumneavoastrd de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje, din cauza unora dintre posibilele reactii adverse (alterarea starii de
congtientd, ameteala, confuzie sau halucinatii). Trebuie sd va asigurati cum va afecteazd acest
medicament Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii despre unele componente ale Oseltamivir Accord
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per capsuld, adica practic ,,nu contine
sodiu”

3. Cum se utilizeaza Cefepima AptaPharma

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va decide cantitatea de medicamente pe care o veti
primi dumneavoastra sau copilul dumneavoastra, in functie de tipul si gravitatea infectiei si de varsta
pacientilor. La sugari si copii, doza se calculeaza in functie de greutatea corporala.
Doza recomandata este:

e Laadulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani > 40 kg: dela 1 g de doud oripezila2 gde

doua-trei ori pe zi.

e La copiii cu varsta cuprinsa intre 2 luni si 12 ani < 40 kg: 50 mg/kg de trei ori pe zi.

Doza trebuie ajustatd in cazul problemelorla nivelul rinichilor.

<Flacon de 1 g:> Acest medicament se administreaza intr-o vena (IV-cdi intravenoase) sau in muschi
(IM-céi intramusculare).
<Flacon de 2 g:> Acest medicament se administreaza intr-o vena (IV-cii intravenoase).

Administrare intravenoasa:
Medicamentul se dizolvi inainte de utilizare cu apa injectabild sau cu orice alt solvent compatibil.

Volumul de solvent adaugat si solutia rezultata, inainte de administrare

Volumul de solvent | | di ibil .
Flacon care trebuie adiugat Volumul disponibi Concentratie

(ml) aproximativ (ml) aproximativa (mg/ml)
1g IV 10,0 11,4 90
29 IV 10,0 12,8 160

Dupa dizolvarea pulberii, solutia rezultatd poate fi administrata direct prin injectare lentd (3 pana la 5
minute) sau prin tuburi de perfuzie. Alternativ, solutia poate fi adaugata la un lichid de perfuzie
compatibil si administrata intr-o vena printr-0 linie de perfuzie (timp de 30 de minute).

Administrare intramusculara:



Medicamentul (1 g de cefepima) se dizolva cu apa injectabild sau cu o solutie de clorhidrat de
lidocaina de 5 mg/ml (0,5 %) sau 10 mg/ml (1 %).

Volumul de solvent . - .
. < Volumul disponibil Concentratie
Flacon care trebuie adaugat o AR
(ml) aproximativ (ml) aproximativa (mg/ml)
1gIM 3,0 4,4 230

Compatibilitate

Acest medicament este compatibil cu urmatorii solventi si solutii: clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %)
(cu sau fara glucoza 50 mg/ml (5 %)), glucoza 50 mg/ml (5 %) sau 100 mg/ml (10 %) si solutie de
Ringer lactat.

Poate fi administrata in acelasi timp cu alte antibiotice, insa este interzisa utilizarea aceleiasi seringi,
a aceleiasi perfuzii sau a aceluiasi loc de injectare.

Solutia de medicament poate capata o culoare chihlimbar-galbuie, dar poate fi folosita in continuare,
deoarece aceasta modificare nu are niciun efect asupra eficacitatii.

Frecventa de administrare
Medicamentul se administreaza de 2 pana la 3 ori pe zi.

Durata tratamentului

Pentru a fi eficient, acest medicament trebuie utilizat Tn mod regulat la dozele prescrise, atat timp cat
v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Disparitia febrei sau a oricéaror alte simptome nu Tnseamna ca v-ati recuperat complet. Daca va simtiti
obosit, acest lucru nu se datoreaza tratamentului cu antibiotice, ci mai degraba infectiei in sine.
Reducerea sau suspendarea tratamentului nu va avea efect asupra acestui simptom si va intarzia
recuperarea dumneavoastra.

Daca vi se administreaza mai mult Cefepimi AptaPharma decét trebuie

Similar tuturor antibioticelor din aceasta clasificare terapeutica, administrarea acestui medicament, in
special in caz de supradozaj, poate duce la un risc de encefalopatie, care poate provoca confuzie,
fluctuatii ale nivelului de constientd, crize convulsive sau miscari anormale. In cazul aparitiei
afectiunilor de mai sus, adresati-va imediat medicul sau farmacistul (vezi pct. 2 si 4).

Daca uitati sa utilizati Cefepima AptaPharma
Daca credeti ca nu ati primit o injectie sau o perfuzie, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Cefepima AptaPharma
Trebuie sa utilizati acest medicament pentru intreaga perioada de tratament, chiar daca va simtiti mai
bine dupa primele cateva doze.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca

nu apar la toate persoanele. Pacientii adulti si copiii tolereaza de obicei bine
tratamentul cu Cefepima AptaPharma



Reactiile adverse care pot rezulta in urma tratamentului sunt enumerate aici in functie de frecventa de
aparitie:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

test Coombs pozitiv (utilizat pentru a testa anticorpii celulelor rosii din sange)

Frecvente (poate afecta pana la 1 din 10 persoane)

scaderea numarului de celule rosii din sange si/sau a continutului de hemoglobind (anemie)
cresterea numarului anumitor globule albe din sénge: leucocite (eozinofilie)

diaree

eruptie trecatoare generalizata pe piele

reactie la locul perfuziei

cresterea fosfatazelor alcaline (enzime)

cresterea valorii transaminazelor (enzime hepatice)

cresterea valorii bilirubinei in sdnge (bilirubinemie)

cresterea timpului de coagulare a sangelui (cresterea timpului de protrombina si a timpului de
tromboplastind partiald activata)

Mai putn frecvente (poate afecta pana la 1 din 100 de persoane)

infectie a gurii cauzata de anumiti fungi(candidoza orald)

scaderea numarului anumitor globule albe din sange: leucocite (leucopenie)

scaderea numarului anumitor globule albe din sange: neutrofile (neutropenie)

numar i anormal de mic al trombocitelor (trombocitopenie)

inflamatie datoratd unui cheag de sdnge care blocheaza o vend in urma administrarii intravenoase
(flebita si tromboflebita)

greatd, varsaturi

mancarime (prurit), urticarie (urticarie), inrosirea pielii (eritem),

inflamatie la locul perfuziei

durere si inflamatie la locul de injectare (administrare intravenoasa sau intramusculara)
febra

cresterea markerilor functiei renale (uree din sdnge si/sau creatinind)

Rare (poate afecta pana la 1 din 1.000 de persoane)

infectii cauzate de anumiti fungi microscopici (candidoza)

reactii alergice (reactii anafilactice)

retentie de lichid sub piele sau In membranele mucoase (angioedem)
durere de cap

senzatie de intepaturi si ace (paraestezie)

dificultati de respiratie (dispnee)

constipatie

insuficientd a functiei rinichilor

mancarime genitala (prurit genital)

tremuraturi

Foarte rare (poate afecta pana la 1 din 10.000 de persoane)

inflamatie vaginald (infectii vaginale)

reactie alergica severa generalizata (disconfort sever cu scaderea tensiunii arteriale) (soc anafilactic)
convulsii, alterarea perceptiei gustului (disgeuzie), ameteli

scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriala)

cresterea diametrului vaselor de sdnge (vasodilatatie)

inflamatie intestinala (colita)

inflamatie la nivelul intestinului cu diaree si/sau dureri de stomac (colitd pseudomembranoasa)
dureri de stomac

afte bucale



- scaderea valorii fosforului din singe (scaderea fosfatemiei).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- scaderea numarului de celule rosii din sdnge (anemie aplasticd)

- distrugerea celulelor rosii din sdnge (anemie hemoliticd)

- scaderea semnificativa a numarului anumitor globule albe din sange: neutrofile (agranulocitoza)

- tulburari neurologice severe numite encefalopatie cu confuzie, modificari ale starii de constienta si
ale constiintei, crize convulsive, miscari anormale, coma sau halucinatii, in special in cazul unor
doze mari si/sau disfunctii renale, in special la pacientii varstnici (vezi punctele 2 si 3)

- risc de séngerare

- o afectiune severa a pielii numita epidermoliza toxica (vezicule si descuamare a pielii),

- inrosirea inflamatorie a pielii insotita de vezicule si febra (sindrom Stevens-Johnson)

- Tnrosirea inflamatorie a pielii (eritem multiform)

- leziuni la nivelul rinichilor (nefropatie toxica)

- rezultate fals pozitive pentru glucoza in urina (glicozurie fals pozitiva).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cefepima AptaPharma
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa
“EXP”. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare la o temperatura speciald. A se pastra in
ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Informatiile privind pastrarea si timpul de utilizare a Cefepima AptaPharma, dupa ce a fost reconstituit
si este gata de utilizare, sunt descrise in informatiile practice relevante pentru profesionistii din
domeniul sanatatii (la sfarsitul acestui prospect).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa

aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cefepima AptaPharma:

- 1 g: Substanta activa este diclorhidrat de cefepima monohidrat 1,19 g, echivalent cu cefepima 1 g.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- 2 g: Substanta activa este diclorhidrat de cefepima monohidrat 2,38 g, echivalent cu cefepima 2 g
- Celalalt component este arginina.

Cum arati Cefepima AptaPharma si continutul ambalajului
Cefepima AptaPharma este 0 pulbere cristalina de culoare alba pana spre aproape alba.

Cefepima AptaPharma 1 g
Flacoane de 20 ml din sticla incolora de tip I, inchise cu un dop de culoare gri inchis din cauciuc
bromobutilic de 20 mm si sigilate cu capsa detasabila din aluminiu de culoare somon.

Cefepima AptaPharma 2 g
Flacoane de 20 ml din sticla incolora de tip I, inchise cu un dop de culoare gri inchis din cauciuc
bromobutilic de 20 mm si sigilate cu capsa detasabila din aluminiu de culoare maron.

Marimile de ambalaj: 1, 10 sau 25 de flacoane intr-0 cutie de carton.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate
Detinatorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Ljubljana

Slovenia

Fabricantul

ACS Dobfar S.p.A.

Via Alessandro Fleming 2
37135 Verona

Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Numele Statului Denumirea comerciala a medicamentului
Membru
Slovenia Cefepim AptaPharma 1 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Cefepim AptaPharma 2 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Austria Cefepim AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

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

Bulgaria Lledbennm Anra®dapma 1 g mpax 3a MHKEKIMOHEH / HH(PY3UOHEH pa3TBOP

Lledhennm Anrra®apma 2 ¢ mpax 3a HHKEKIHOHeH / HH(GY3HOHEH pa3TBop

Republica Ceha Cefepime AptaPharma

Cipru Cefepime AptaPharma 1g powder for solution for injection/infusion

Cefepime AptaPharma 2g powder for solution for injection/infusion




Croatia Cefepim AptaPharma 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Cefepim AptaPharma 2 g praSak za otopinu za injekciju/infuziju

Ungaria Cefepim AptaPharma 1 g por oldatos injekciohoz vagy infaziéhoz
Cefepim AptaPharma 2 g por oldatos injekciéhoz vagy infziéhoz

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

Polonia Cefepime AptaPharma

Romania Cefepima AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Cefepima AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Republica Slovacia

Cefepime AptaPharma 1 g prasok na injekény/infuzny roztok

Cefepime AptaPharma 2 g prasok na injekcny/infizny roztok

Acest prospect a fost revizuit in lunie 2023.




Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze
Pacienti adulti cu functie renald normala

Dozele uzuale recomandate pentru monoterapie sau in asociere cu alte medicamente sunt urmatoarele:

Unitatea de dozare, calea de

Tipul de infectie administrare

Frecventa administrarii

Infectii ale tractului respirator |19V orIM De 2 ori pe zi
dobandite in comunitate
Pielonefrita necomplicata

Infectii severe: 291V De 2 ori pe zi
septicemie/bacteriemie,
pneumonie, infectii complicate
ale tractului urinar, infectii ale
tractului biliar

Episoade febrile la pacientiicu |29V De 2 pana la 3 ori pe zi
neutropenie*
Infectii severe cu Pseudomonas |2 g IV De 3 ori pe zi

* Doza de 2 g de trei ori pe zi a fost administrata doar in monoterapie.

Durata uzuala a tratamentului este de 7 pana la 10 zile, cu toate acestea, infectiile mai severe pot
necesita tratament de durata mai lunga. Pentru tratamentul episoadelor febrile la pacientii cu
neutropenie, durata uzuala a tratamentului este de 7 zile sau pana la disparitia neutropeniei.

Pacienti cu insuficientd renald

Cefepima este eliminatd pe cale renala, exclusiv prin filtrare glomerulara. Ca urmare, la pacientii cu
functie renald redusa (filtrarea glomerulara < 50 ml/min), doza trebuie ajustata pentru a compensa
vitezele de eliminare renala mai mici. Filtrarea glomerulara trebuie sa fie estimata pentru a determina
doza de intretinere.

Protocoalele de adaptare a dozelor la persoanele cu functie renala redusa sunt descrise in tabelul de
mai jos:



Clearance-ul creatininei (ml/min)

Doza normala 50-30 29-11 <10 Hemodializa
l1g,dedousiori |lg,odatipezi |500mg,odatdpe |250 mg, o datd pe | doza de incarcare:
pe zi zi zi 1 g urmata de 500

mg o data pe zi*.

2g,dedoudori |2g odatipezi |lg, odatdpezi 500 mg, o datd pe | doza de incarcare:
pe zi zi 1 g urmata de 500
mg o data pe zi*.

2g,detreioripe |1g,detreioripe |1g,dedoudaori |1g odatapezi |doza de incarcare:
zi zi pe zi 1 g urmata de 500
mg o data pe zi*.

50 mg/kg de 3 ori | 25 mg/kg de 3 ori | 25 mg/kg de 2 ori |25 mg/kg 1 data
pe zi pe zi pe zi pe zi

*Tn zilele de dializa, trebuie administratd dupa terminarea dializei.

Atunci cand sunt disponibile doar valorile serice de creatinina, ecuatia Cockcroft-Gault poate fi
utilizata pentru a estima clearance-ul creatininei. Creatinina serica trebuie sa reflecte o stare de
echilibru a functiei renale:

greutatea corporalad (in kg) x (140 - varsta [in ani])
la barbati: CICr = e
72 X concentratia plasmatica a creatininei (in mg/dl)

la femei: CICr = 0,85 x valoarea la barbati

La pacientii aflati in hemodializa, caracteristicile farmacocinetice ale cefepimei arata ca este necesara
reducerea dozelor. Acesti pacienti trebuie sd primeascd o doza de incarcare de 1 g In prima zi, urmata
de 500 mg in zilele urmatoare. Aproximativ 68 % din cantitatea totald de cefepima prezenta in
organism este eliminata dupa 3 ore de dializa. In zilele de dializa, cefepima trebuie administrata dupa
ce dializa este completa. Pe cat posibil, cefepima trebuie administrata la aceeasi ora in fiecare zi.

La pacientii aflati in dializa peritoneald ambulatorie continud, cefepima poate fi administrata la dozele
recomandate pentru subiectii cu functie renala normala, dar la fiecare 48 de ore.

Copii si adolescenti

Adolescenti cu varsta peste 12 ani > 40 kg

Dozele uzuale recomandate pentru monoterapie sau in coadministrare cu alte medicamente sunt
aceleasi ca la populatia adultd. Durata tratamentului este, de asemenea, aceeasi cu cea recomandata la
populatia adulta.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 2 luni i 12 ani <40 kg:
50 mg/kg IV, de 3 ori pe zi. Datele clinice disponibile pentru sugari si copii nu permit recomandarea
utilizarii cefepimei In monoterapie.

Durata tratamentului este aceeasi ca la populatia adulta si dureaza in mod normal intre 7 si 10 zile,
desi infectiile mai severe pot necesita un tratament prelungit. Pentru tratamentul episoadelor febrile la
pacientii neutropenici, durata obignuita a tratamentului nu trebuie sa fie mai mica de 7 zile sau pana la
disparitia neutropeniei.

Mod de administrare
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Administrare intravenoasa:
Cefepima poate fi dizolvata in apa pentru preparate injectabile sau in orice alt solvent compatibil
pentru preparate injectabile (vezi paragraful de compatibilitate de mai jos).

Volumul de reconstituire Tnainte de administrare

Volumul de solvent . - .
Flacon care trebuie adiugat Volun_1ul d_|spon|b|I Concentratie

(ml) aproximativ (ml) aproximativa (mg/ml)
191V 10,0 11,4 90
291V 10,0 12,8 160

Solutiile reconstituite pentru administrare intravenoasa pot fi administrate direct prin injectie
intravenoasa lenta (3 pana la 5 minute) prin intermediul unei seringi sau al unei linii de perfuzie sau
adaugate la un lichid de perfuzie compatibil, pentru a fi administrate sub forma de perfuzie pe o
perioada de 30 de minute.

Administrare intramusculara:
Se reconstituie 1 g de cefepima cu apa pentru preparate injectabile sau cu o solutie de clorhidrat de
lidocaina de 5 mg/ml (0,5 %) sau 10 mg/ml (1 %).

Volumul de solvent . o .
. 9 Volumul disponibil Concentratie
Flacon care trebuie adiugat L AR
(ml) aproximativ (ml) aproximativa (mg/ml)
1gIM 3,0 4,4 230

Compatibilitate

Cefepima este compatibild cu urmatorii solventi si solutii: clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9 %) (cu sau
fara glucoza 50 mg/ml (5 %)), glucoza 50 mg/ml (5 %) sau 100 mg/ml (10 %) si solutie de Ringer
lactat.

Cefepima poate fi administrata 1n acelasi timp cu alte antibiotice. Cu toate acestea, este interzisa
utilizarea aceleiasi seringi, a aceleiasi perfuzii sau a aceluiasi loc de injectare.

Inspectie vizuala

Dupa reconstituire, solutia este limpede si fara particule vizibile.

Medicamentele pentru uz parenteral trebuie sa fie inspectate vizual inainte de administrare pentru a
verifica daca sunt lipsite de particule. In cazul in care se detecteazi particule, medicamentul nu trebuie
sa fie utilizat.

Ca si in cazul altor cefalosporine, solutia reconstituitd poate avea o culoare galben-ambricioasa care
nu indica pierderea eficacitatii.

Medicamentul reconstituit este destinat doar unei singure utilizari.
Orice medicament sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Perioada de valabilitate in timpul utilizarii

Pentru injectare intravenoasd, injectare intramusculard sau administrare sub forma de perfuzie
(adaugat la un lichid de perfuzie compatibil).
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Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizérii dupa reconstituire a fost demonstrata timp de 7 zile la
2 °C - 8 °C (i la frigider) sau timp de 24 de ore la temperaturi sub 25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, responsabilitatea privind durata si conditiile de pastrare Inainte de utilizare revine
utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca, in mod normal, 24 de ore la 2-8°C, exceptand situatiile in
care reconstituirea a fost efectuatd in conditii aseptice controlate si validate.
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