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Priame oznamenie zdravotnickym pracovnikom

Riziko zavaZnych neZiaducich reakcii vratane encefalopatie stivisiace s podavanim Maxipime® 1 g (cefepim)
predovsetkym u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, ktori dostali davky prekracujuce odporucania.

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,

po dohode so Statnym tustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) sa na Vas obracia spolonost’ Bristol-Myers Squibb
(BMS), ktora si Vam dovol'uje pripomentt’ dblezitost’ Gipravy davkovania u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
vratane poSkodenia, ktoré vznikne pocas lieCby, hned’ ako sa klirens kreatininu dostane na hodnotu 50 ml/min
alebo niz§iu. Zavazné neurologické neziaduce udalosti vratane encefalopatie sa hlasili prevazne u pacientov s
poruchou funkcie obli¢iek, ktori dostali davkovanie, ktoré prekrocilo odportcania. Niektoré z tychto hlaseni
uvadzali smrtel'né nasledky.

Suhrn

° Cefepim sa eliminuje takmer vylu¢ne rendlnymi mechanizmami, primarne prostrednictvom glomeruldrne;j
filtracie. Preto sa ma davkovanie pre pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (Klirens kreatininu <50 ml/min)
upravit’ tak, aby sa kompenzovala pomalSia rychlost’ vylucovania lieciva oblickami.
° U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu <50 ml/min) je riziko zavaZnych
neurologickych neZiaducich udalosti, osobitne encefalopatia, (napr. porucha vedomia, zméatenost,, myoklonus a
krce).
o Vicsina pripadov sa vyskytla u pacientov s poruchou funkcie obliciek, ktori dostali ddvkovanie, ktoré
prekrocilo odporacané davky, najmaé u starSich pacientov.
o I napriek tomu, Ze je neurotoxicita vratane encefalopatie vo vSeobecnosti reverzibilnd po ukonceni
podavania cefepimu a/alebo po hemodialyze, niektoré pripady mali smrtel’né nasledky.

° Zdoraznena je doleZitost’ upravy davkovania podl’a stavu funkcie obliciek.

Dalie informacie

Cefepim (Maxipime® 1 g) je parenteralne cefalosporinové antibiotikum zo skupiny cefalosporinov a je indikované
na liecbu nasledovnych indikacii:

Dospeli

Maxipime 1 g je indikovany u dospelych na liecbu tychto infekcii, ak st vyvolané citlivymi mikrobidlnymi
kmenimi:

- infekcie dolnych dychacich ciest vratane pneumonie a bronchitidy

- infekcie mocovych ciest nekomplikované aj komplikované vratane pyelonefritidy



- infekcie koze, podkoznych a mikkych tkaniv

- infekcie brusnej dutiny vratane peritonitidy a infekcii zl¢ovych ciest

- gynekologické infekcie

- septikémie

- empiricka liecba febrilnej neutropénie: cefepim je v monoterapii indikovany na empirickua liecbu pacientov
s febrilnou neutropéniou. U pacientov s vysokym rizikom zavaznej infekcie (napr. u pacientov s nedavnou
transplantaciou kostnej drene v anamnéze, u pacientov s pritomnou hypotenziou, hematologickymi malignitami
alebo zavaznou a prolongovanou neutropéniou) nie je vhodna antimikrobidlna monoterapia. U tychto pacientov nie
su dostupné dostato¢né udaje preukazujuce uc¢innost’ monoterapie cefepimom.

- chirurgicka profylaxia u pacientov podstupujicich intraabdominalny chirurgicky vykon.

Deti starsie ako 2 mesiace

Maxipime 1 g je indikovany na liecbu tychto infekcii u pediatrickych pacientov, ak st vyvolané citlivymi
mikrobidlnymi kmenmi:

- pneumonia

- infekcie moCovych ciest nekomplikované aj komplikované vratane pyelonefritidy

- infekcie koze, podkoznych a miakkych tkaniv

septikémie

- empiricka lie¢ba febrilnej neutropénie: cefepim je v monoterapii indikovany na empirickua lie¢bu pacientov
s febrilnou neutropéniou. U pacientov s vysokym rizikom zavaznej infekcie (napr. u pacientov s nedavnou
transplantaciou kostnej drene v anamnéze, u pacientov s pritomnou hypotenziou, hematologickymi malignitami
alebo zavaznou a prolongovanou neutropéniou) nie je vhodna antimikrobidlna monoterapia. U tychto pacientov nie
su dostupné dostato¢né udaje preukazujuce uc¢innost’ monoterapie cefepimom.

- bakteridlna meningitida

Lie¢bu Maxipimom 1 g je mozné zacat’ aj skor, nez st zname vysledky kultivaénych vySetreni a vySetreni na
citlivost, ak st viak vysledky dostupné, treba podl'a toho prispdsobit’ vyber antibiotika. Siroké baktericidne
spektrum proti grampozitivnym i gramnegativnym baktériam umoziuje podavat Maxipime 1 g v monoterapii eSte
pred identifikaciou patogénnych mikrobov. U pacientov s rizikom zmieSanej aerobno-anaerobnej infekcie vratane
infekcii s potencialnou ti¢ast'ou necitlivych baktérii na cefepim sa odporuca zacat’ stibezne liecbu lickom s G¢inkom
proti anaerébnym mikroorganizmom skor, nez je znamy vysledok testov.

Cefepim sa vyluc€uje takmer vyhradne rendlnymi mechanizmami, primarne prostrednictvom glomerularne;j filtracie.
Je dblezité dodrziavat’ odporucania ddvkovania uvedené v informacii o lieku a davkovanie upravit’ aj pocas liecby,
v sulade s funkciou obli¢iek, hned’ ako sa klirens kreatininu dostane na hodnotu <50 ml/min, aby sa kompenzovala
pomalSia rychlost’” vylu€ovania lie¢iva oblickami. Toto je najdolezitejSie u starSich pacientov s poruchou funkcie
obliciek.

Odporucané davkovanie cefepimu u pacientov s miernou az so stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek ma byt’
rovnaké ako u pacientov s normalnou funkciou obliciek, ale sa davkovanie sa musi znizit’, ak je klirens kretininu
<50 ml/min. Detaily odporucané¢ho davkovania pre dospelych a pediatrickych pacientov s telesnou hmotnost'ou
>40 kg, ktori maju poruchu funkcie obli¢iek st uvedené v tabul’ke 1.

Tabul’ka 1: Davkovanie a schéma podavania pre dospelych a pediatrickych pacientov s telesnou
hmotnost'ou >40 kg s poruchou funkcie obli¢iek

Klirens kreatininu | Odporucané davkovanie (v sulade so zavaznostou infekcie)
(ml/min)

Normalne davkovanie, uprava nie je potrebna
. v #
Viac nez 50

2 g kazdych 8|2 g kazdych 12 |1 g kazdych 12 |[500 mg kazdych
hod. hod. hod. 12 hod.

30— 50 2 g kazdych 122 g kazdych 24 |1 g kazdych 24 |[500 mg kazdych
hod. hod. hod. 24 hod.




1129 2 g kazdych 24|1 g kazdych 24 |[500 mg kazdych |[500 mg kazdych
hod. hod. 24 hod. 24 hod.

<10 1 g kazdych 24|500 mg kazdych |250 mg kazdych |[250 mg kazdych

B hod. 24 hod. 24 hod. 24 hod.

*: Klirens kreatininu sa odhaduje pomocou rovnice Cockcrofta a Gaulta
#. Zvy¢ajna davka, uprava nie je nevyhnutna

Pacienti podstupujici hemodialyzu a subezne uzivajuci cefepim maju dostavat’ nasledovné davky: prvy den liecby
cefepimom nasycovaciu davku 1 g a potom 500 mg denne na liecbu vsetkych infekcii okrem febrilnej neutropénie,
na liecbu ktorej sa podava 1 g denne. Pocas dni, ked’ prebieha dialyza, sa ma cefepim podavat’ po ukonceni dialyzy.
Vzdy ked’ je to mozné sa ma cefepim podavat’ kazdy den v rovnaky cas.

U deti star§ich ako 2 mesiace s telesnou hmotnostou do 40 kg, sa ma tiez zvazit’ Gprava davkovania cefepimu, ak
maji poruchu funkcie obli¢iek. U tychto pacientov sa ma pouZit rovnaké prediZenie intervalov medzi davkami
a/alebo znizenie davky tak, ako je uvedené v tabul'ke 1 vyssie. Funkcia obliciek sa ma sledovat’ najmé v pripade, ak
sa cefepim podava subezne s potencidlne nefrotoxickymi antibiotikami (napr. aminoglykozidy) alebo silnymi
diuretikami.

Viac informacii si pozrite v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je verejne dostupny na webovom sidle
SUKL:https://www.sukl.sk/hlavn-strnka/slovensk-verzia/pomocne-stranky/detail-ieku?page_id=386&lie_id=87199

Vyzva na podavanie hlaseni o neZiaducich u¢inkoch

Zdravotnicki pracovnici maju pokracovat’ v hlaseni podozreni na neziaduce reakcie suvisiace s pouZzitim tychto
lickov v stlade s narodnymi poziadavkami na:

Statny tstav pre kontrolu lie&iv

Sekcia klinického skuSania lickov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

Tel.:+421 2 507 01 206

Fax: +421 2 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo pre hlasenie neziaduceho G¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpecnost’ lieCiv.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Medicinske informacie

Ak mate d’alSie otazky alebo pozadujete dodatocné informacie ohl'adom lieku Maxipime 1 g, obrat’te sa, prosim,
na: Mgr. Gabriela Markovova

A&D Pharma Slovakia s r.o.

Plynarenska 7/B

821 09 Bratislava

Tel.: +421 908 708 838

e-mail: Gabriela.Markovova@adpharma.com

S pozdravom
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Mgr. Gabriela Markovova
Managing Director
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