Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/05170-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Cefepim Noridem 1 g prasok na injekény/infazny roztok
Cefepim Noridem 2 g prasok na injekény/infazny roztok
cefepim

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré¢ nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cefepim Noridem a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefepim Noridem
Ako pouzivat’ Cefepim Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefepim Noridem

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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Co je Cefepim Noridem a na ¢o sa pouZiva

Cefepim Noridem je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych a deti. Posobi tak, Ze zabija baktérie,
ktoré spdsobuju infekcie. Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny $tvrtej generacie.

U dospelych a deti vo veku od 12 rokov, vratane:
- infekcie plac (zapal pluc),
komplikované (zavazné) infekcie mocovych ciest,
komplikované (zavazné) infekcie brusnej dutiny,
zapal vystelky brusnej dutiny (peritonitida) spajany s dialyzou u pacientov s kontinualnou
ambulantnou peritonealnou dialyzou (CAPD).

U dospelych:
- akutne infekcie Zl¢énika.

U deti vo veku od 2 mesiacov do 12 rokov s telesnou hmotnost'ou do 40 kg, vratane:
- komplikované (zavazné) infekcie mocovych ciest,

- infekcie plac (zapal pluc),

- infekcie membran pokryvajicich mozog (bakterialna meningitida).

Cefepim Noridem sa pouZziva aj u dospelych a u deti starSich ako 2 mesiace:

- pri lie¢be horucky neznameho pdvodu u pacientov so zniZzenou odolnost'ou (v pripade, Ze je
podozrenie, Ze hortic¢ka je dosledkom bakterialnej infekcie u pacientov so stredne tazkou az t'azkou
neutropéniou, t.j. zniZzeny pocet neutrofilov (druh bielych krviniek) v krvi. Ak je to potrebné, liek
moéze byt podany v kombinacii s inym antibiotikom;

- prilie¢be otravy krvi (bakterémia).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefepim Noridem

Nepouzivajte Cefepim Noridem

- ak ste alergicky (precitliveny) na akékol'vek cefalosporinové antibiotika alebo na ktorakol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ste niekedy mali z&vaznu alergicku reakciu (reakciu z precitlivenosti) na akékol'vek iné
betalaktamové antibiotikum (peniciliny, monobaktamy a karbapenémy);

- ak mate zvySenu kyslost’ krvi (acidéza).

Ak si myslite, ze sa vas tyka niektoré¢ z vySSie uvedeného, obratte sa na svojho lekara predtym, ako
zacnete pouzivat’ Cefepim Noridem.V takom pripade vam nesmie byt Cefepim Noridem podany.

Upozornenia a opatrenia

Informujte svojho lekara predtym ako vam podaji Cefepim Noridem:

- ak ste nickedy mali alergicki reakciu na cefepim alebo iné antibiotika betalaktamového typu alebo
na akykol'vek iny liek. Ak sa u vas pocas liecby cefepimom vyskytne alergicka reakcia, okamZite sa
obrat’te na svojho lekara, pretoze to mdze byt vazne. V takom pripade lekar okamzite prerusi liecCbu;

- ak ste niekedy mali astmu, alebo ste mali sklon k alergii;

- ak mate problémy s oblickami, m6Ze byt potrebné upravit’ davkovanie cefepimu;

- aksauvas pocas liecby vyskytne tazka a pretrvavajiuca hnacka. Moze ist’ o priznak zapalu
hrubého Creva, ktory vyzaduje okamzity lekarsky zasah;

- ak mate podozrenie, ze sa u vas pocas dlhodobého pouzivania lieku Cefepim Noridem vyskytla nova
infekcia. Moze ist’ o infekciu mikroorganizmami, ktoré nie su citlivé na cefepim a moze byt
potrebné liecbu prerusit’;

- ak podstupujete akékol'vek vySetrenie krvi alebo mocu, je dolezité informovat’ svojho lekara, ze
uzivate Cefepim Noridem. Tento liek moze ovplyvnit vysledky niektorych vysetreni.

Iné lieky a Cefepim Noridem
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Povedzte svojmu lekdrovi najmé, ak uzivate nasledovné:
- iné antibiotikd, najmi aminoglykozidy (ako je gentamicin) alebo ,tablety na odvodnenie (diuretika,
ako je furosemid); v tychto pripadoch sa mé sledovat’ funkcia vasich obli¢iek.
- niektoré typy antibiotik (bakteriostatické antibiotikd), pretoze mozu ovplyvnit’ fungovanie cefepimu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

K dispozicii nie st ziadne informacie o pouzivani tohto lieku pocas tehotenstva, preto sa odporica vyhnut’
sa pouzivaniu cefepimu pocas tehotenstva.

Malé mnozstvo tohto lieku moze prechadzat’ do materského mlieka. Napriek tomu vdm cefepim

moze byt podany aj vtedy, ked’ doj¢ite. Musite vSak sledovat’, ¢i sa u vasho doj¢eného dietat’a nevyskytnii
vedl'ajSie ucinky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Cefepim nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Pocas pouzivania tohto licku mézete mat’ bolesti hlavy, zavraty alebo poruchy zraku. Ak sa necitite dobre,
neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.
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3. Ako pouzivat’ Cefepim Noridem

Podavanie
Cefepim Noridem zvyc¢ajne podéava lekdr alebo zdravotné sestra. Moze byt podavany vo forme infuzie
(infuzie do Zzily) alebo ako injekeia priamo do zily.

Zvycajna davka

Spréavnu davku lieku Cefepim Noridem pre vas stanovi vas lekar a bude zavisiet’ od: zavaznosti a typu
infekcie; od toho, ¢i uzivate iné antibiotika; vaSej telesnej hmotnosti a veku; funkcie vasSich obliciek.
Zvy¢&ajna dizka lie¢by je 7-10 dni.

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost’ou nad 40 kg (pribliZne starsi ako 12 rokov)
Zvycajna davka pre dospelych je 4 g na den, rozdelena do dvoch davok (2 g kazdych 12 hodin). Pri vel'mi
zavaznych infekciach moéze byt davka zvySend az na 6 g denne (2 g kazdych 8 hodin).

Dojcata (starSie ako 2 mesiace) a deti s telesnou hmotnost’ou do 40 kg (pribliZne do 12 rokov)
Na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti dojc¢at’a alebo diet’at’a sa poda 50 mg cefepimu kazdych 12 hodin.
V pripade vel'mi zavaznych infekcii a napr. pri meningitide, sa tato davka poda kazdych 8 hodin.

Dojcata (1-2 mesiace)
Na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti dojéat’a sa podd 30 mg cefepimu kazdych 12 hodin (alebo kazdych
8 hodin v pripade vel'mi zavaznych infekcif).

Pacienti, ktori maju problémy s oblickami
Ak mate problémy s oblickami, vas lekar m6ze davkovanie upravit’.
AKk sa vas to tyka, obrat’te sa na svojho lekara.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zdravotné taZzkosti, na ktoré si musite davat’ pozor

U malého poctu l'udi, ktori pouzivaju cefepim, sa prejavi alergicka reakcia alebo potencidlne zavazna

kozné reakcia. Medzi priznaky tychto reakcii patri:

- Zavaina alergicka reakcia. Medzi jej prejavy patri opuchnuta a svrbiva vyrazka, opuch, ktory
niekedy postihuje tvar alebo Usta a sposobuje tazkosti s dychanim.

- Kozna vyrazka, ktora mdze vytvarat’ pl'uzgiere a vyzera ako malé terc¢iky (centralna tmava
Skvrna lemovana bledSou oblast’ou s tmavym prstencom po okraji).

- Rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a odlupujicou sa koZou. (M6ze ist’ o prejavy Stevensovho-
Johnsonovho syndrému alebo toxickej epidermalnej nekrolyzy).

- Plesniové infekcie: V zriedkavych pripadoch mozu lieky ako Cefepim Noridem sposobit’
premnozenie kvasiniek (Candida) v tele, ¢o moze viest’ k plesnovym infekciam (ako napriklad
kandidoza). Tento vedl'ajsi i€inok je pravdepodobne;jsi, ak uzivate Cefepim Noridem dlhodobo.

AK sa u vas vyskytne akykol'vek z uvedenych priznakov, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.
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VePmi Casté vedl’ajSie ucinky, ktoré moZu odhalit’ krvné testy (moZu postihovat’ viac ako 1z 10
0s0b):
- pozitiviny Coombsov test.

Casté vedPajSie u¢inky(méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- bolest’ v mieste vpichu, opuch a zaGervenanie pozdiz Zily,

- hnacka,

- kozna vyrazka.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z uvedenych priznakov, obrat’te sa na svojho lekara.

Casté vedPajsie u¢inky, ktoré mézu odhalit’ krvné testy:
- zvySenie latok (enzymov) tvorenych v peCeni,

- zvySenie hladiny bilirubinu (latky tvorenej v peceni),

- zmeny poctu bielych krviniek (eozinofilia),

- nizke hladiny ¢ervenych krviniek (anémia).

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

- zapal hrubého Creva, ktory sposobuje hnacku, zvy¢ajne s primesou krvi a hlienu, bolest’ brucha,
- plesiiové infekcie v tstach, vaginalne infekcie,

- vysoka teplota (horucka),

- zacervenanie koze, zihl'avka (urtikaria), svrbenie (pruritus),

- pocit nevol'nosti (nauzea), vracanie,

- bolest hlavy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z uvedenych priznakov, obrat’te sa na svojho lekara.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky, ktoré mézu odhalit’ krvné testy:
- nizke hladiny niektorych krviniek (leukopénia, neutropénia, trombocytopénia),
- zvySenie hladiny dusika mocoviny a sérového kreatininu v krvi.

Zriedkavé vedDajsie u¢inky(méZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- alergické reakcie,

- plesiové infekcie (kandidoza),

- kfce, zavraty, porucha vnimania chuti, pocit pichania alebo znecitlivenia koze,
- dychavi¢nost’,

- bolesti brucha, zapcha,

- triaska.

Iné vedlajsie ucinky s neznamou frekvenciou vyskytu (vratane ojedinele hlasenych pripadov):
- zavazné alergické reakcie,

- koéma, zniZzené vedomie alebo tazkosti v mysleni, zmatenost’ a halucinacie,

- falosne pozitivny test na zistenie pritomnosti gluk6zy v modi,

- traviace tazkosti,

- problémy s oblickami,

- krvéacanie.

VedPajsie ucinky, ktoré m6zu odhalit’ krvné testy:
- zmeny poctu krviniek (agranulocytdza),

- prili§ rychly rozpad ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia).

Hlasenie vedl’ajSich icinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Cefepim Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na injek¢nej liekovke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred otvorenim: Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte injek¢né liekovky vo vonkajSom obale na
ochranu pred svetlom.

Cas pouzitel'nosti pripraveného roztoku
Akonahle je prasok Cefepim Noridem zriedeny, ma vam byt okamzite podany. Ak vam nie je podany
okamzite, roztok sa nemdze uchovavat’ dlhsie ako po dobu 24 hodin pri teplote 2—8 °C.

Nepouzivajte liek Cefepim Noridem, ak zistite, Ze roztok je zakaleny a sfarbeny.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cefepim Noridem obsahuje

- Liecivo je cefepim. Jedna injekénad liekovka obsahuje monohydrat cefepimium-dichloridu, o
zodpoveda 1 g 2 g cefepimu.

- Dalsia zlozka je L-arginin.

Ako vyzera Cefepim Noridem a obsah balenia

Biely az bledozIty jemny prasok v sklenenej injekénej lickovke. Po rozpusteni, ¢iry, hnedy az zIty roztok.
Injekeéné liekovky zo skla (typ III) uzatvorené gumenym uzéverom a zapecatené hlinikovymi vieCkami s
vyklapacim plastovym vrchndkom.

Liek sa dodava vo velkostiach balenia po 1, 10 alebo 50 injek¢énych liekovkach.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, Niko6zia 1065,
Cyprus

Vyrobca
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens — Lamia,14568
Krioneri, Attiki, Grécko, T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Belgicko Cefepime Noridem 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion -
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Poedervoor oplossing voor injectie/infusie - Pulver zur Herstellung einer
Injektions

-/Infusionslosung

Cefepime Noridem 2 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion - Poeder
voor oplossing voor injectie/infusie - Pulver zur Herstellung einer Injektions -

/Infusionslésung
Ceska republika Cefepim Noridem
Holandsko Cefepime Noridem 1 g, poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Cefepime Noridem 2 g, poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Francuzsko CEFEPIME NORIDEM 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
CEFEPIME NORIDEM 2 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
Luxembursko Cefepime Noridem 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
Cefepime Noridem 2 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
Slovensko Cefepim Noridem 1 g prasok na injekény/infuzny roztok

Cefepim Noridem 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
juca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouzitie a zaobchadzanie

Priprava intravendzneho injekéného roztoku

Obsah injekénej liekovky sa rozpusti v 10 ml rozptistadla, ako je uvedené v tabulke nizSie. Pripraveny
injek¢ény roztok sa podava pomaly pocas 3 az 5 mintt - bud’ priamo do zily alebo priamo do kanyly
infuzneho systému, zatial’ ¢o pacient dostava infiziu s kompatibilnym intravenéznym roztokom.

Priprava intravenozneho infizneho roztoku

Pre intraven6znu infuziu rekonstituujte 1 g alebo 2 g roztok cefepimu, ako je uvedené vyssie pre priame
intravenozne podanie; a pridajte pozadované mnozstvo vysledného roztoku do nadoby s jednou
kompatibilnou intravendznou tekutinou. Pripraveny roztok sa ma podavat’ po dobu priblizne 30 minut.

Nasledujuca tabul'ka obsahuje pokyny na rekonstiticiu.

Sposob podavania/ Pridané rozpustadlo (ml) | Priblizny vysledny objem | Priblizna koncentracia
mnoZzstvo (ml) cefepimu(mg/ml)

LV.

1 g injek¢na 10 11,4 90

lieckovka

2 g injek¢na 10 12,8 160

lieckovka

Kompatibilita s intravenéznymi roztokmi:

Cefepim Noridem je kompatibilny pri koncentracii medzi 1 a 40 mg/ml s jednym z nasledujtcich
intravendznych infuznych roztokov:

- 0,9 % roztok chloridu sodného

- 5 % roztok glukozy

- voda na injekcie.
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Rekonstitacia/zriedenie sa ma vykonavat’ za aseptickych podmienok. Pridajte odporuc¢any objem roztoku
na rekonstiticiu a jemne pretrepte, az kym sa obsah injekénej lieckovky iplne nerozpusti.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’

Poznamka: Parenteralne lieky je potrebné pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic. Ak
su pritomné v roztoku, roztok nepouZzivajte.

Uchovavanie po rekonStitucii

Cas pouzitel'nosti pripraveného roztoku
Rekonstituovany roztok sa ma pouzit’ okamzite.

Chemicka a fyzikalna stabilita roztoku po zriedeni bola preukazana poc¢as 7 dni pri uchovavani pri teplote
2 °C - 8 °C alebo pocas 24 hodin pri uchovavani pri teplote 23 °C — 27 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a
zvyc¢ajne by nemali byt’ dlhSie ako 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Nepouzivajte Cefepim Noridem ak spozorujete, Ze roztok je zakaleny a zafarbeny.
Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’
zivotné prostredie.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obliéiek:

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou nad 40 kg:

Odporuacana zaciatocnd davka pre pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je rovnaka ako pre pacientov
s normalnou funkciou obli¢iek. V nasledujucej tabul’ke je uvedena udrziavacia davka:

Klirens Kkreatininu
[ml/min]

Odporacana udrziavacia davka
jednorazové davky a Casovy interval podévania

Zavazné infekcie: bakterémia,
pneumonia, infekcie mocovych
ciest, akutne infekcie zlcovych
ciest

Velmi zavazné infekcie:
komplikované
intraabdominalne infekcie,
empiricka liecba pacientov
s febrilnou neutropéniou

> 50 (zvyc¢ajna davka, nevyzaduje
sa ziadna uprava)

2 gkazdych 12 h

2 g kazdych 8 h

30-50 2 gkazdych 24 h 2 gkazdych 12 h
11-29 1 g kazdych 24 h 2 g kazdych 24 h
<10 0,5 g kazdych 24 h 1 g kazdych 24 h

Pacienti na dialyze:

Uvodné nasycovacia davka 1 g v prvy deti lie¢by cefepimom a nasledne 500 mg denne s vynimkou
febrilnej neutropénie, pri ktorej je odporucana davka 1 g/den.
V dnoch dialyzy sa ma cefepim podavat’ az po ukonceni dialyzy. Ak je to mozné, cefepim sa ma podavat’

kazdy den v rovnakom case.

U pacientov podstupujicich CAPD sa odporuca nasledujiice davkovanie: 1 g cefepimu kazdych 48 hodin
v pripade zavaznych infekcii alebo 2 g kazdych 48 hodin v pripade vel'mi zavaznych infekcii.
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Porucha funkcie obliciek u deti:

Odporuca sa zaciato¢na davka 30 mg/kg u dojciat vo veku 1 — 2 mesiace, alebo 50 mg/kg pre pacientov od

2 mesiacov do 12 rokov. V nasledujicej tabul’ke je uvedena udrziavacia davka:

Jednorazové davky (mg/kg telesnej hmotnosti) a ¢asovy interval davkovania

Klirens kreatininu
[ml/min]

Zavazné infekcie: pneumonia,
komplikované infekcie mocovych ciest

Velmi zavazné infekcie: bakterémia,
bakteridlna meningitida, empiricka
lie¢ba pacientov s febrilnou

neutropéniou

Dojcata vo veku 2 mesiace Dojcata vo veku | 2 mesiace

1 az 2 mesiace az 12 rokov 1 — 2 mesiace az 12 rokov
> 50 (zvyCajna 30 mg/kg/12 h 50 mg/kg/12 h 30 mg/kg/8 h 50 mg/kg/8 h
davka, nevyzaduje
sa ziadna uprava)
30-50 30 mg/kg/24 h 50 mg/kg/24 h 30 mg/kg/12 h 50 mg/kg/12 h
11-29 15 mg/kg/24 h 25 mg/kg/24 h 30 mg/kg/24 h 50 mg/kg/24 h
<10 7,5 mg/kg/24 h 12,5 mg/kg/24 h 15 mg/kg/24 h 25 mg/kg/24 h




