Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/06385-REG, 2021/06405-REG
Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Cefepime AptaPharma 1 g prasok na injekény/infazny roztok
Cefepime AptaPharma 2 g prasok na injekény/infuzny roztok
cefepim

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotn sestru.
- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cefepime AptaPharma a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefepime AptaPharma
Ako pouzivat’ Cefepime AptaPharma

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefepime AptaPharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

S

1. Co je Cefepime AptaPharma a na &o sa pouZiva

Cefepime AptaPharma je antibiotikum z cefalosporinovej skupiny betalaktdmovych antibiotik.
Tento liek sa predpisuje pri lieCbe niektorych bakterialnych infekcii spdsobenych mikrobmi citlivymi na
cefepim.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefepime AptaPharma

NepouZivajte Cefepime AptaPharma
° ak ste alergicky (precitliveny) na akékol'vek cefalosporinové antibiotika alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat Cefepime AptaPharma, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Osobitné bezpecnostné opatrenia

e Encefalopatia (ochorenie mozgu)

Pouzivanie tohto lieku moZe mat’ za nasledok riziko encefalopatie (zmétenost,, zmena vedomia, zachvaty
ki¢ov alebo neobvyklé pohyby). Ak sa objavi niektory z tychto priznakov, okamzite informujte svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. Je to pravdepodobne;jsie v pripade predavkovania alebo
nespravnej Upravy davkovania u pacientov s problémami s obli¢kami (pozri Casti 3 a 4).

o Alergické reakcie
Akékol'vek priznaky alergie (vyrazka, svrbenie atd’.) pocas liecby je potrebné okamzite hlasit’ lekarovi.
Informujte svojho lekara o vSetkych alergickych reakciach, ktoré sa vyskytli pocas predchadzajicej liecby
antibiotikami (cefalosporiny alebo betalaktdmové antibiotika).
U pacientov alergickych na penicilin existuje moznost alergickej reakcie (5 % az 10 % pripadov).
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Informujte svojho lekara, ak ste v minulosti mali astmu alebo ste nachylny na alergie.

e Hnacka sposobena Clostridioides difficile
Vyskyt hnacky pocas liecby antibiotikami alebo do niekol’kych tyzdiiov po ukonceni liecby sa nesmie
lie¢it’ bez lekarskeho odporucania.

e Problémy s oblickami
Upozornite svojho lekara, ak mate problémy s obliCkami, pretoze vasa liecba sa musi upravit’.

e Sekundarne infekcie
Liecba cefepimom mdze mat’ za nasledok sekundarne infekcie spdsobené inymi mikrébmi. Povedzte
svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa u vas objavila ina infekcia ako ta, ktora sa lieci.

Upozornenia

Informujte svojho lekara, ak mate:

e problémy s oblickami,

e alergie v minulosti, najmai na antibiotika,

e astmu v minulosti,

e hnacku,

e inu infekciu ako t0, ktora sa lieci.

Tento liek moZze sposobit’ falosne pozitivne vysledky niektorych laboratornych testov (gluk6za v moci,
Coombsove testy).

Iné lieky a Cefepime AptaPharma

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouZzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to dolezité, pretoze niektoré lieky sa nesmu uzivat s liekom
Cefepime AptaPharma. Nezabudnite informovat’ svojho lekara, ak uZivate:

e akékol'vek iné antibiotika, najmé aminoglykozidy (ako gentamicin) alebo diuretika (ako furosemid),
pretoze mozu byt toxické pre vase oblicky. Vas lekar bude sledovat’ funkciu vasSich obliciek.

e lieky na riedenie krvi (napriklad warfarin). Ich uc¢inok sa moze zvysit.

e antibiotikd, ktoré zabrafiuji mnoZeniu baktérii, pretoze moézu zasahovat’ do Cefepime AptaPharma.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
K dispozicii nie si ziadne informacie o pouzivani tohto licku pocas tehotenstva. Pouzivanie tohto lieku
pocas tehotenstva je povolené len v nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie

Malé mnozstvo tohto liecku méze prechadzat’ do materského mlieka. Tento lieck mézete pouzivat’ aj pocas
dojcenia, ale musite dodrziavat’ bezpecnostné opatrenia. Ak sa u vasho diet’at’a objavia priznaky ako hnacka,
vyrazka alebo kandidoza (infekcia mikroskopickymi kvasinkami), musite prestat’ dojCit’, pretoze tieto
ucinky na vase dieta mézu byt spdsobené tymto lickom.

Plodnost’
Nie su k dispozicii ziadne tidaje o 'udskej plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Tento liek m6ze mat’ vyznamny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje vzhladom na
niektoré mozné vedlajsie ucinky (zmena vedomia, zavraty, zméatenost’ alebo halucinacie). Pred vedenim
vozidiel alebo obsluhou strojov sa uistite, ako na vas tento liek pdsobi.

3. Ako pouzivat’ Cefepime AptaPharma

Vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, kol'ko lieku dostanete vy alebo vase dieta, v zavislosti od typu
a zavaznosti infekcie a veku pacienta. U dojcCiat a deti sa davka vypocita v zavislosti od telesnej hmotnosti.

Odporucena davka je:

° U dospelych a dospievajucich vo veku nad 12 rokov > 40 kg: od 1 g dvakrat denne do 2 g dva az
trikrat denne.

° U deti vo veku od 2 mesiacov do 12 rokov <40 kg: 50 mg/kg trikrat denne.

Dévka sa musi upravit’ v pripade problémov s oblickami.

Cefepime AptaPharma 1 g prasok na injekény/infuzny roztok: Tento liek sa podava do zily
(intravenozne podanie, i.v.) alebo do svalu (intramuskularne podanie, i.m.)

Cefepime AptaPharma 2 g prasok na injek¢ny/inflizny roztok: Tento liek sa podéava do Zzily
(intraven6zne podanie).

Intraven6zne podanie:
Liek sa pred pouzitim rozpusti vo vode na injekciu alebo v inom vhodnom rozpustadle.

Objem pridaného rozpustadla a vysledncho roztoku pred podanim

: ~—
C e Obje’m rozI’)ust.adl’a > | PribliZzny dostupny Priblizna koncentracia
Injekéna liekovka ktoré sa ma pridat . I I
(ml) objem (ml) (mg/ml)
1gi.v. 10,0 114 90
29 i.v. 10,0 12,8 160

Po rozpusteni prasku sa moze vysledny roztok podat’ priamo pomalou injekciou (3 az 5 mintt) alebo cez
infuznu hadi¢ku. Alebo sa roztok moze pridat’ do vhodnej infaznej tekutiny a podat’ do Zily cez kvapkaciu
hadi¢ku (pocas 30 minut).

Intramuskularne podanie:
Liek (1 g cefepimu) sa rozpusti vo vode na injekcie alebo v 5 mg/ml (0,5 %) alebo v 10 mg/ml (1 %) roztoku
lidokainium-chloridu.

Objem pridaného rozpustadla a vysledného roztoku pred podanim

- —
C o n e Obje’m rOZPHSt. adl’a ’> | PribliZny dostupny Priblizna koncentracia
Injekéna liekovka ktoré sa ma pridat - I |
(ml) objem (ml) (mg/ml)
1gi.m. 3,0 4,4 230
Kompatibilita

Tento liek je kompatibilny s tymito rozpustadlami a roztokmi: 9 mg/ml (0,9 %) chlorid sodny (s 50 mg/ml
(5 %) glukézou alebo bez nej), glukdza 50 mg/ml (5 %) alebo 100 mg/ml (10 %) a Ringer laktatovy
roztok.
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Moéze sa podavat’ siCasne s inymi antibiotikami, avsak pouZzivanie tej istej injek¢nej striekacky, tej istej
infuzie alebo toho ist¢ho miesta vpichu je zakazané.

Roztok lieku méze zmenit’ farbu na Zlto-jantarov, ale stale sa méze pouzivat, pretoze tdto zmena nema
ziadny vplyv na t¢innost’.

Frekvencia podavania
Liek sa podava 2 az 3-krat denne.

Trvanie liecby
Aby bol tento liek G€inny, musi sa pouzivat’ pravidelne v predpisanych davkach tak dlho, ako vam

odporucil lekar.

Vymiznutie horucky alebo akychkol'vek inych priznakov neznamena, ze ste sa Gplne uzdravili. Ak sa
citite unaveny, nie je to spdsobené antibiotickou liecbou, ale skér samotnou infekciou. Znizenie alebo
pozastavenie liecby nebude mat na tento priznak vplyv a oddialia vase uzdravenie.

Ak ste dostali viac lieku Cefepime AptaPharma, ako ste mali

Tak ako pri vSetkych antibiotikach v tejto terapeutickej klasifikacii, podanie tohto lieku, najma v pripade
predavkovania, m6ze mat’ za nasledok riziko encefalopatie, ktora méze sposobit’ zmitenost, kolisanie
urovne vedomia, ki¢ovité zachvaty alebo neobvyklé pohyby. Ak sa vyskytni uvedené tazkosti, okamzite
informujte svojho lekara alebo lekarnika (pozri Casti 2 a 4).

Ak zabudnete pouZit’ Cefepime AptaPharma
Ak si myslite, Ze ste nedostali injekciu alebo infuziu, porad’te sa so svojim lekarom.

AK prestanete pouZivat’ Cefepime AptaPharma
Tento liek by ste mali dostavat’ pocas celého obdobia liecby, aj ked’ sa po niekol’kych prvych davkach
citite lepSie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Dospeli pacienti a deti zvycajne znasaju liecbu liekom Cefepime AptaPharma dobre.

Neziaduce reakcie, ktoré mézu byt dosledkom liecby, st tu uvedené podla Castosti vyskytu:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- pozitiviny Coombsov test (pouziva sa na testovanie protilatok proti ¢ervenym krvinkam)

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- zniZenie poctu Cervenych krviniek a/alebo obsahu hemoglobinu (anémia)
- zvySenie poctu niektorych bielych krviniek: leukocytov (eozinofilia)

- hnacka

- rozsiahla vyrazka

- reakcia v mieste infizie

- zvysenie alkalickych fosfataz (enzymov)

- zvySenie hladiny transaminaz (pe¢efiovych enzymov)

- zvySenie hladiny bilirubinu v krvi (bilirubinémia)
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- zvysenie Casu zrazania krvi (zvysenie protrombinového Casu a aktivovaného parcialneho
tromboplastinového ¢asu)

Menej casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- infekcia Gst sposobend urcitymi mikroskopickymi kvasinkami (oralna kandidoza)

- pokles poctu urcitych bielych krviniek: leukocytov (leukopénia)

- pokles poctu urcitych bielych krviniek: neutrofilov (neutropénia)

- neobvykle nizke hladiny krvnych dostic¢iek (trombocytopénia)

- zapal sposobeny krvnou zrazeninou blokujicou Zilu po intraven6éznom podani (flebitida a
tromboflebitida)

- nevolnost, vracanie

- svrbenie (pruritus), Zihl'avka (urtikaria), zacervenanie koze (erytém),

- zapal v mieste infuzie

- bolest’ a zapal v mieste podania injekcie (intravenozne alebo intramuskularne podanie)
- horucka

- zvySenie markerov funkcie obli¢iek (mocovina a/alebo kreatinin v krvi)

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

- infekcie sposobené uréitymi mikroskopickymi kvasinkami (kandidéza)
- alergickeé reakcie (anafylaktické reakcie)

- zadrziavanie tekutiny pod koZou alebo v slizniciach (angioedém)
- bolest’ hlavy

- pocit mravéenia (parastézia)

- tazkosti s dychanim (dyspnoe)

- zapcha

- zlyhanie obliciek

- svrbenie genitalii (genitalny pruritus)

- triaska

VelPmi zriedkavé (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

- zapal posvy (vaginalne infekcie)

- generalizovand zavaznd alergicka reakcia (silné tazkosti s poklesom krvného tlaku) (anafylakticky Sok)
- kf¢e, zmenené vnimanie chuti (dysgeuzia), zavraty

- pokles krvného tlaku (hypotenzia)

- zvacsenie priemeru ciev (vazodilatacia)

- ¢revny zapal (kolitida)

- zépal Creva s hnackou a/alebo bolest'ou zalidka (pseudomembranozna kolitida)
- bolest’ zaludka

- vredy v ustach

- znizenie hladiny fosforu v krvi (zniZenie fosfatémie).

Nezname (Castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)

- pokles poctu Cervenych krviniek (aplastickd anémia)

- rozpad ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia)

- vyrazny pokles po¢tu uréitych bielych krviniek: neutrofilov (agranulocytdza)

- zavazné neurologické poruchy nazyvané encefalopatia so zmétenostou, zmenami vedomia a stratou
vedomia, ki€ovitymi zachvatmi, neobvyklymi pohybmi, komou alebo halucinaciami, najmi v pripade
vysokych davok a/alebo poruchy funkcie obli¢iek, najmai u starSich pacientov (pozri Casti 2 a 3)

- riziko krvacania

- zavazné kozné ochorenie nazyvané toxicka epidermolyza (tvorba pluzgierov a odlupovanie koze),

- zapalové sCervenanie koze sprevadzané pluzgiermi a horackou (Stevensov-Johnsonov syndrom)

- zapalové zaCervenanie koze (multiformny erytém)

- poskodenie obli¢iek (toxicka nefropatia)
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- falo$ne pozitivne vysledky na pritomnost’ glukézy v moci (falosne pozitivna glykozuria).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefepime AptaPharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a stitku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni daného mesiaca.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte injek¢éné
liekovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Informacie o uchovavani a ¢ase pouzivania lieku Cefepime AptaPharma po jeho rekonstitucii a priprave
na pouzitie st opisané v praktickych informaciach pre zdravotnickych pracovnikov (na konci tejto
pisomnej informacie).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cefepime AptaPharma obsahuje

-1 g: liec¢ivo je 1,19 g monohydratu cefepimium-dichloridu, ¢o zodpoveda 1,0 g cefepimu

- 2 g: liecivo je 2,38 g monohydratu cefepimium-dichloridu, ¢o zodpoveda 2,0 g cefepimu

Dalsia zlozka je arginin.

Ako vyzera Cefepime AptaPharma a obsah balenia

Cefepime AptaPharma je biely az takmer biely krystalicky prasok na injek¢ény/infuzny roztok.

Cefepime AptaPharma 1 g

Injek¢né lieckovky s objemom 20 ml zo skla (typ I) uzatvorené 20 mm brémbutylovou gumovou zatkou a
zapecCatené hlinikovym uzaverom s odklapacim plastovym vrchnakom lososovej farby.

Cefepime AptaPharma 2 g

Injekeéné liekovky s objemom 20 ml zo skla (typ I) uzatvorené 20 mm brombutylovou gumovou zatkou a
zapecCatené hlinikovym uzaverom s odklapacim plastovym vrchnakom hnedej farby.

Liek sa dodava vo vel’kostiach balenia po 1, 10 alebo 25 injekénych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
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Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 Cubl'ana

Slovinsko

Vyrobca

ACS DOBFAR S.P.A.
Via Alessandro Fleming 2
37135 Verona

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi niazvami:

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

Cefepim AptaPharma 2 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

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

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

Bulharsko Lledenmum Anradapma 1 g mpax 3a MHKEKIIMOHEH / HHPY3HMOHEH pa3TBOP

Lledenmum Anradapma 2 g ipax 3a HHXKEKIIMOHEH / MHPY3UOHEH Pa3TBOP

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

Cefepime AptaPharma 2g powder for solution for injection/infusion

Ceska republika Cefepime AptaPharma

Chorvatsko 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 injekcidhoz vagy infuzidhoz

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

Cefepime AptaPharma 2g powder for solution for injection/infusion

Pol’sko Cefepime AptaPharma

Rumunsko Cefepima AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Cefepima AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Slovensko Cefepime AptaPharma 1 g prasok na injekEny/inflizny roztok

Cefepime AptaPharma 2 g prasSok na injek¢ény/infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie
Davkovanie u dospelych pacientov s normdlnou funkciou obliciek:

Zvycajné odporucané davkovanie pri monoterapii alebo pri su¢asnom podavani s inymi liekmi je
nasledovné:

Typ infekcie Jednor.'azove davky, cesta Frekvencia podavania
podania

Komunitne ziskané infekcie 1gi.v.aleboi.m. 2-krat denne

dychacich ciest

Nekomplikovana pyelonefritida

Zavainé infekcie: 29i.v. 2-krat denne

septikémia/bakteriémia,

pneumonia, komplikované

infekcie mocovych ciest, infekcie

Zléovych ciest

Febrilné prihody u pacientovs |[2gi.v. 2 to 3-krat denne

neutropéniou*

Zavazné infekcie sposobené 2Qi.v. 3-krat denne

Pseudomonas

* Davka 2 g trikrat denne sa podavala len ako monoterapia.

Liecba zvycajne trva 7 az 10 dni, hoci zadvaznejsie infekcie mozu vyzadovat dlhsiu liecbu. Pri lieCbe
febrilnych epizdd u pacientov s neutropéniou nema liecba trvat’ kratSie ako 7 dni alebo ma trvat’ az do
vymiznutia neutropénie.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliciek:

Cefepim sa vylucuje oblickami, a to vylu¢ne glomerularnou filtraciou. V dosledku toho sa u pacientov so
znizenou funkciou obli¢iek (glomerularna filtracia < 50 ml/min) musi davkovanie upravit’ tak, aby sa
kompenzovala niz$ia rychlost’ eliminacie oblickami. Glomerularna filtracia sa musi odhadntit, aby sa
urcila udrziavacia davka.

Protokoly o uprave davkovania u 0s6b so zniZzenou funkciou obliciek st opisané v nasledujucej tabul’ke:



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/06385-REG, 2021/06405-REG

Klirens Kreatininu [ml/min]

Normalne davkovanie |50 — 30 29-11 <10 Hemodialyza
1 g, dvakrat denne 1g,razza |500 mgraz zaden |250 mgraz za dent | nasycovacia davka:
den 1 g, po ktorej

nasleduje davka
500 mg raz denne*
2 g, dvakrat denne 2g,razza |lg, razzaden 500 mg raz za den | nasycovacia davka:
dent 1 g, po ktorej
nasleduje davka
500 mg raz denne
2 g, trikrat denne 19,3-krat |19, 2-kratzaden |1 g, raz za den nasycovacia davka:
za dent 1 g, po ktorej
nasleduje davka
500 mg raz denne

50 mg/kg 3-krat denne |25 mg/kg 3- | 25 mg/kg 2-krat | 25 mg/kg raz za
krat za den | za den dent
*V dialyzacnych dioch sa musi podat’ po ukonceni dialyzy.

Ak su k dispozicii iba hladiny kreatininu v sére, na odhad klirensu kreatininu sa méze pouzit’
Cockcroftova-Gaultova rovnica. Sérovy kreatinin ma odrazat’ vyrovnany stav funkcie obli¢iek:

telesna hmotnost’ (v kg) x (140 - vek [v rokoch])
u muzov: CrCl = -—--
72 x hladina kreatininu v sére (v mg/dl)

u zien: CrCl = 0.85 x hodnota u muzov

U pacientov na hemodialyze farmakokinetické vlastnosti cefepimu ukazuj, Ze je potrebné znizit’ davky.
Tito pacienti musia prvy den dostat’ nasycovacie davky 1 g, po ktorych nasleduje 500 mg v nasledujtcich
diioch. Priblizne 68 % celkového cefepimu pritomného v tele sa vyluci po 3 hodinach dialyzy. V ditoch
dialyzy sa cefepim musi podavat’ po ukonéeni dialyzy. Pokial’ je to mozné, cefepim sa ma podavat’ kazdy
dent v rovnakom case.

U pacientov na kontinualnej ambulantnej peritonealnej dialyze sa cefepim moze podavat’ v davkach
odportcanych pre osoby s normalnou funkciou obliciek, ale kazdych 48 hodin.

Pediatricka populacia

Dospievajuci vo veku nad 12 rokov > 40 kg
Zvycajné odporucané davky pri monoterapii alebo pri si¢asnom podavani s inymi liekmi st rovnaké ako u
dospelej populécie. Dlzka lieCby je tiez rovnaka ako odporti€ana u dospelej populécie.

Deti vo veku od 2 mesiacov do 12 rokov <40 kg:
50 mg/kg intravendzne, 3-krat denne. Klinické udaje dostupné pre doj¢ata a deti neumoziuji odporudit’
pouzitie cefepimu v monoterapii.

Dizka lie¢by je rovnaké ako u dospelej populacie a zvy&ajne trva 7 az 10 dni, hoci zavaznejsie infekcie si
moézu vyzadovat’ dlhsiu liecbu. Pri liecbe febrilnych epizod u pacientov s neutropéniou nema byt obvykla

diZka lie¢by kratsia ako 7 dni alebo aZ do vymiznutia neutropénie.

Sposob podavania
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Intravenézne podanie:
Cefepim sa méZe rozpustit’ vo vode na injekcie alebo v akomkol'vek inom kompatibilnom rozpustadle na

injekény roztok (pozri odsek o kompatibilite nizsie).

Objem rekonstitucie

red podanim

Injekend liekovka

Objem pridaného

Priblizny vysledny objem

Priblizna koncentracia

rozpustadla [ml] [ml] (mg/ml)
lgi.v. 10,0 11,4 90
2gi.v. 10,0 12,8 160

Rekonstituované roztoky na intravendzne podanie sa mézu podavat’ priamo pomalou intraven6znou
injekciou (3 az 5 minut) cez injekénu striekacku alebo infuznu linku, alebo sa mézu pridat’ do
kompatibilnej infuznej tekutiny a podavat’ ako infuzia poc¢as 30 minut.

Intramuskularne podanie:
1 g cefepimu sa rekonstituuje s vodou na injekcie alebo s roztokom lidokainium-chloridu s koncentraciou
5 mg/ml (0,5 %) alebo 10 mg/ml (1 %).

Objem rekonstituovaného roztoku pred podanim

Injek¢na liekovka Objem pridaného Priblizny vysledny objem | Priblizna koncentracia
rozpustadla [ml] [ml] (. mg/ml)

lgi.m. 3,0 4,4 230

Kompatibilita

Cefepim je kompatibilny s nasledujucimi rozptastadlami a roztokmi: roztok chloridu sodného 9 mg/mi
(0,9 %) (s roztokom glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo bez nej), roztok glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo 100
mg/ml (10 %) a Ringerov roztok s mlie¢nanom.

Cefepim sa méze podavat’ sucasne s inymi antibiotikami. Je v§ak zakazané pouzivat’ tu ist( injek¢énua
strieckaCku, ta istu infaziu alebo to isté miesto vpichu.

Vizuilna kontrola

Po rekonstiticii je roztok Ciry a bez viditeI'nych castic.

Lieky na parenteralne pouzitie sa musia pred podanim vizualne skontrolovat’, aby sa zabezpecila
nepritomnost’ ¢astic. Ak sa zistia Castice, liek sa nesmie pouZit'.

Tak ako pri inych cefalosporinoch, rekonstituovany roztok méze nadobudnut’ zlto-jantarovu farbu, ktora
neznamena stratu uc¢innosti.

Rekonstituovany liek je uréeny len na jednorazové pouzitie.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami.

Cas pouzitePnosti pripraveného roztoku
Na intravendznu injekciu, intramuskularnu injekciu alebo podanie vo forme infzie (pridanim do
kompatibilnej infiznej tekutiny).

Chemicka a fyzikalna stabilita roztoku pri pouziti po rekonstitucii bola preukazana pocas 7 dni pri
uchovavani pri teplote 2 °C - 8 °C (v chladnicke) alebo pocas 24 hodin pri uchovavani pri teplote nizsej
ako 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit' okamZite.
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Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a
zvycajne by nemali byt’ dlhSie ako 24 hodin pri teplote 2—8 °C, pokial rekonstitiicia neprebehla v
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.
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