1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefepime Panpharma 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Substancja czynna: cefepimu dichlorowodorek jednowodny

2.

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 1 g cefepimu (Cefepimum) w postaci cefepimu dichlorowodorku jednowodnego

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji.
Biaty do bladozoéltego rozpuszczalny w wodzie proszek.

4.

4.1

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Dorosli
Leczenie wymienionych ponizej zakazen wywotanych przez drobnoustroje chorobotworcze wrazliwe
na cefepim:

Sepsa.

Cigzkie zapalenie pluc.

Powiklane zakazenia uktadu moczowego.

Zakazenia jamy brzusznej, W tym zapalenie otrzewnej, w skojarzeniu z innym antybiotykiem,
jesli wystepuje taka koniecznosc.

Zakazenia pecherzyka zolciowego i drog zotciowych.

Empiryczne leczenie epizodow goraczkowych u pacjentdow z neutropenig umiarkowana (liczba
neutrofili <1000/mm?) lub cigzkg (liczba neutrofili <500/mm?). U pacjentéw narazonych na
duze ryzyko ciezkich zakazen (np. pacjentéw niedawno poddawanym przeszczepieniu szpiku
kostnego, pacjentow z niedocisnieniem te¢tniczym, pacjentow z chorobami rozrostowymi uktadu
krwiotwoérczego i pacjentow z ciezkg lub dtugotrwalg neutropenig) stosowanie antybiotykow w
monoterapii nie bedzie skuteczne. Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania u tych
pacjentow cefepimu w monoterapii. Zalecane jest stosowanie antybiotyku aminoglikozydowego
w skojarzeniu z antybiotykiem glikopeptydowym, z uwzglednieniem indywidualnego profilu
ryzyka.

Dzieci
Leczenie wymienionych ponizej zakazen wywotanych przez drobnoustroje chorobotworcze wrazliwe
na cefepim:

Sepsa.

Ciezkie zapalenie ptuc.

Powiktane zakazenia uktadu moczowego.
Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

- Empiryczne leczenie epizodow goraczkowych u pacjentdow z neutropenig umiarkowana (liczba

neutrofili <1000/mm?®) lub cigzkg (liczba neutrofili <500/mm?®). U pacjentéw narazonych na
duze ryzyko cigzkich zakazen (np. pacjentoéw niedawno poddawanym przeszczepieniu szpiku
kostnego, pacjentow z niedocisnieniem tgtniczym, pacjentdéw z chorobami rozrostowymi



uktadu krwiotworczego i pacjentow z cigzkg lub dilugotrwalg neutropenig) stosowanie
antybiotykow w monoterapii nie bedzie skuteczne. Brak wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania u tych pacjentow cefepimu w monoterapii. Zalecane jest stosowanie antybiotyku
aminoglikozydowego w skojarzeniu z antybiotykiem glikopeptydowym, z uwzglednieniem
indywidualnego profilu ryzyka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Po rozpuszczeniu produkt leczniczy Cefepime Panpharma mozna podawac¢ dozylnie albo w powolnym
wstrzyknigciu trwajacym od 3 do 5 minut, albo w krétkotrwatym wlewie dozylnym trwajacym okoto

30 minut.

Dawkowanie zalezy od wrazliwoséci drobnoustroju chorobotworczego, nasilenia zakazenia, stopnia
wydolnosci nerek oraz stanu ogdlnego pacjenta.

Dawkowanie u pacjentéw z prawidlowa czynnoscia nerek

Dorosli i dzieci 0 masie ciata wynoszgcej co najmniej 40 kg (w przypadku dzieci odpowiada to mniej
wiecej wiekowi 12 lat)

Wielkos$¢ dawki pojedynczej produktu leczniczego Cefepime Panpharma i odstep pomiedzy
kolejnymi dawkami

Cigzkie zakazenia: Bardzo cigzkie zakazenia:
- sepsa, - zakazenia wewnatrzbrzuszne, w tym zapalenie
- zapalenie phuc, otrzewnej,
- powiklane zakazenia uktadu moczowego, - empiryczne leczenie epizodow gorgczkowych
- zakazenia pecherzyka zolciowego 1 drog u pacjentdw z neutropenia.

z0tciowych.
2,0 g iv. co 12 godzin 2,0 g iv. co 8 godzin

Czas trwania leczenia

Zazwyczaj leczenie prowadzi si¢ przez 7 do 10 dni. Produktu leczniczego Cefepime Panpharma nie
nalezy stosowa¢ krocej niz 7 dni ani dtuzej niz 14 dni w ramach jednego cyklu leczenia.

W przypadku empirycznego leczenia epizodéw gorgczkowych u pacjentow z neutropenig leczenie
powinno trwac 7 dni lub do czasu ustapienia neutropenii.

Dzieci w wieku od 1 miesigca, ktorych masa ciata nie przekracza 40 kg (odpowiada to mniej wiecej
wiekowi 12 lat)

Wielko$¢ dawki pojedynczej produktu leczniczego Cefepime Panpharma [mg/kg mc.] / czas
pomiedzy kolejnymi dawkami / czas trwania leczenia

Cigzkie zakazenia: Bardzo ci¢zkie zakazenia:

- zapalenie ptuc, - sepsa,

- powiklane zakazenia uktadu - bakteryjne zapalenie opon moézgowo-
moczowego. rdzeniowych,

- empiryczne leczenie epizodéw
gorgczkowych u pacjentow z

neutropenig.

Dzieci w wieku | 50 mg/kg mc. co 12 godzin 50 mg/kg mc. co 8 godzin
od 2 miesiaca,
ktorych masa Cigzkie zakazenia:
ciata nie 50 mg/kg mc. co 8 godzin
przekracza 40 kg

Czas trwania leczenia: 10 dni Czas trwania leczenia: 7-10 dni
Niemowleta w 30 mg/kg mc. co 12 godzin 30 mg/kg mc. co 8 godzin

wieku od 1 do 2




miesiecy Cigzkie zakazenia:
30 mg/kg mc. co 8 godzin

Czas trwania leczenia: 10 dni Czas trwania leczenia: 7-10 dni

Dane na temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u dzieci w wieku ponizej 2 miesiecy sa
ograniczone, cho¢ jest juz pewne do§wiadczenie ze stosowaniem dawek wynoszacych 50 mg/kg mc.
Tym niemniej, z danych farmaceutycznych dotyczacych pacjentow w wieku powyzej 2 miesiecy
wynika, ze w przypadku dzieci w wieku od 1 do 2 miesigcy dawka wynoszaca 30 mg/kg mc.
podawana co 12 lub 8 godzin jest wystarczajaca. Dzieci w tym wieku nalezy uwaznie monitorowa¢ w
okresie stosowania tego produktu leczniczego.

U dzieci, ktorych masa ciata przekracza 40 kg, nalezy stosowa¢ dawke zalecang dla dorostych (patrz
tabela). U dzieci w wieku powyzej 12 lat i masg ciata ponizej 40 kg nalezy stosowa¢ dawke zalecana
dla mtodszych pacjentow o masie ciata 40 kg. Dawka stosowana u dzieci nie powinna przekraczaé
dawki maksymalnej dla dorostych (wynoszacej 2,0 g co 8 godzin).

Dawkowanie u pacjentéw z uposledzong czynnoscia nerek

Dorosli i dzieci 0 masie ciala wynoszgcej co najmniej 40 kg (w przypadku dzieci odpowiada to mniej
wiece] wiekowi 12 lat)

U pacjentow z uposledzong czynnos$cia nerek dawkowanie nalezy dostosowa¢ do powolnego tempa
wydalania przez nerki. Dawka poczatkowa u pacjentow z tagodnym Iub umiarkowanym
uposledzeniem czynnosci nerek to 2,0 g produktu leczniczego Cefepime Panpharma, czyli tyle samo,
co u pacjentow z prawidlowa czynno$cig nerek.

W tabeli ponizej podano informacje na temat zalecanych wielkosci kolejnych dawek (dawek
podtrzymujacych).

Zalecane dawki podtrzymujace:
Wielko$¢ dawki pojedynczej produktu leczniczego Cefepime Panpharma i
odstep pomiedzy kolejnymi dawkami
Klirens Cigzkie zakazenia: Bardzo cigzkie zakazenia:
kreatyniny - sepsa, - zakazenia wewngtrzbrzuszne, W tym
[ml/min] - zapalenie phuc, zapalenie otrzewnej,
- powiktane zakazenia uktadu - empiryczne leczenie epizodow
moczowego, gorgczkowych u pacjentow z
- zakazenia pecherzyka neutropenia.
zotciowego i drog zotciowych.
>50 2,0 g co 12 godzin 2,0 g co 8 godzin
(bez koniecznosci modyfikowania (bez koniecznosci modyfikowania
dawkowania) dawkowania)
30 -50 2,0 g co 24 godziny 2,0 g co 12 godzin
11-29 1,0 g co 24 godziny 2,0 g co 24 godziny
<10 0,5 g co 24 godziny 1,0 g iv. co 24 godziny

Pacjenci poddawani dializoterapii

W ciaggu 3-godzinnej hemodializy okoto 68% catkowitej ilosci cefepimu podanego na poczatku sesji

zostaje usunigte z organizmu.

Z danych uzyskanych z modelowania farmakokinetycznego wynika, ze u pacjentow poddawanych

hemodializie dawkowanie musi by¢ zmniejszone. Zaleca si¢ nastgpujace dawkowanie:

- 1 g produktu leczniczego Cefepime Panpharma w pierwszej dobie leczenia, a nast¢pnie 0,5 ¢
produktu leczniczego Cefepime Panpharma na dobe w kolejnych dobach leczenia we
wszystkich rodzajach zakazen z wyjatkiem goraczki neutropenicznej. W takim przypadku
dawka wynosi 1,0 g/dobe.




Jesli to tylko mozliwe, produkt leczniczy Cefepime Panpharma nalezy podawaé o tej samej porze
dnia, przy czym w dniach, w ktorych odbywa si¢ dializa, nalezy go podawac po jej zakonczeniu.

U pacjentéw z uposledzong czynnoscia nerek poddawanych dializie otrzewnowej zaleca si¢

stosowanie nastepujacego dawkowania:

- 1,0 g produktu leczniczego Cefepime Panpharma co 48 godzin w przypadku cigzkich zakazen
(sepsa, zapalenie pluc, powiktane zakazenia ukladu moczowego, zakazenia pegcherzyka
zotciowego i drég zotciowych).

- 2,0 g produktu leczniczego Cefepime Panpharma co 48 godzin w przypadku bardzo cigzkich
zakazen (zakazenia jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej, empiryczne leczenie goraczki
neutropenicznej).

Dzieci w wieku powyzej 1 miesigca, ktorych masa ciata nie przekracza 40 kg (odpowiada to mniej
wiecej wiekowi 12 lat)

Jedna dawka w wysokosci 50 mg/kg mc. u dzieci w wieku od 2 miesi¢cy do 12 lat oraz jedna dawka w
wysokosci 30 mg/kg mc. u dzieci w wieku od 1 do 2 miesigcy odpowiada dawce w wysokosei 2,0 g U
dorostych. Dlatego zaleca si¢ stosowanie takich samych zasad zmniejszania dawek i (Ilub) wydtuzania
odstepéw miedzy dawkami, jakie podano w tabeli ponize;.

Dzieci w wieku od 2 miesiecy, ktorych masa ciala nie przekracza 40 kg (odpowiada to mniej wiecej
wiekowi 12 lat)

Wielkos$¢ dawki pojedynczej produktu leczniczego Cefepime Panpharma [mg/kg me.] odstep
pomiedzy kolejnymi dawkami

Klirens Cigzkie zakazenia: Bardzo cigzkie zakazenia:
kreatyniny - zapalenie ptuc, - sepsa,
[ml/min] - powiktane zakazenia uktadu - bakteryjne zapalenie opon moézgowo-
moczowego, rdzeniowych,
- empiryczne leczenie epizodow
gorgczkowych przy neutropenii.
>50 50mg/kg mc. co 12 godzin 50 mg/kg mc. co 8 godzin
(bez koniecznosci modyfikowania (bez koniecznosci modyfikowania
dawkowania) dawkowania)
30-50 50 mg/kg mc. co 24 godziny 50 mg/kg mc. co 12 godzin
11-29 25 mg/kg mc. co 24 godziny 50 mg/kg mc. co 24 godziny
<10 12,5 mg/kg mc. co 24 godziny 25 mg/kg mc. co 24 godziny

Niemowleta w wieku od 1 do 2 miesiecy

Wielko$¢ dawki pojedynczej produktu leczniczego Cefepime Panpharma [mg/kg me.] / dlugosé
odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami

Klirens Cigzkie zakazenia: Bardzo cigzkie zakazenia:
kreatyniny - zapalenie ptuc, - sepsa,
[ml/min] - powiktane zakazenia uktadu - bakteryjne zapalenie opon moézgowo-
moczowego, rdzeniowych,
- empiryczne leczenie epizodow
gorgczkowych u pacjentow z
neutropenia.
>50 30 mg/kg mc. co 12 godzin 30 mg/kg mc. co 8 godzin
(bez koniecznosci modyfikowania (bez koniecznosci modyfikowania
dawkowania) dawkowania)
30-50 30 mg/kg mc. co 24 godziny 30 mg/kg mc. co 12 godzin
11-29 15 mg/kg mc. co 24 godziny 30 mg/kg mc. co 24 godziny
<10 7,5 mg/kg mc. co 24 godziny 15 mg/kg mc. co 24 godziny

Niewydolnos¢ watroby




Nie ma konieczno$ci modyfikowania dawkowania u pacjentow z uposledzong czynnoscig watroby
(patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku powinno by¢ starannie dobierane, z uwzglednieniem
stopnia wydolnosci nerek, gdyz w tej grupie pacjentow istnieje wicksze prawdopodobienstwo
zaburzen czynno$ci nerek (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Sposob przygotowania
roztworu gotowego do uzycia, patrz punkt 6.6.

Roztwor moze by¢ podawany w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (trwajacym od 3 do 5 minut)
lub przez zestawu do infuzji.

Moze on tez by¢ dodawany do jednego z roztworéw wymienionych w podpunkcie 6.6 i podawany w
krotkotrwatym wlewie dozylnym trwajacym okoto 30 minut.

Cefepimu nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi oprécz roztworéw wymienionych w
podpunkcie 6.6.

Jednoczesne stosowanie dozylne produktu leczniczego Cefepime Panpharma z innymi antybiotykami
jest mozliwe, jednak nie moga by¢ podawane w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym razem z
produktem leczniczym Cefepime Panpharma ani tez przez ten sam zestaw do infuzji (patrz punkt 6.2).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na cefepim lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg (wymienione
w punkcie 6.1).

- Przebycie w przesztosci natychmiastowej i (lub) ciezkiej reakcji nadwrazliwo$ci na penicyling
lub jakikolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow z upos$ledzong czynnoscia nerek, np. ze zmniejszong diureza spowodowang
niewydolno$ciag nerek (klirens kreatyniny <50 ml/min) lub z innymi chorobami upo$ledzajacymi
czynno$¢ nerek, dawkowanie produktu leczniczego Cefepime Panpharma musi zosta¢ dostosowane do
wolniejszego tempa eliminacji drogg nerkowa.

U pacjentow z niewydolno$cig nerek lub schorzeniami wptywajacymi na czynnos$¢ nerek dawke
podtrzymujaca nalezy zmniejszy¢, gdyz w przeciwnym razie moze to doprowadzi¢ do wiekszego
stezenia antybiotyku w surowicy i dtuzszego utrzymywania si¢ efektow jego dziatania. Przy ustalaniu
wysokosci kolejnych dawek nalezy bra¢ pod uwagge stopien uposledzenia czynnosci nerek, nasilenie
zakazenia oraz wrazliwosci patogenow (patrz punkty 4.2 i 5.2). W okresie porejestracyjnym
odnotowano wystapienie nastgpujacych ciezkich dziatan niepozadanych: odwracalnej encefalopatii
(zaburzenia $wiadomosci z zawrotami gtowy, omamami, stuporem i §pigczka), mioklonii, zaburzen
napadowych (w tym niedrgawkowego stanu padaczkowego) i (lub) niewydolnosci nerek (patrz punkt
4.8). Wigkszo$¢ przypadkow dotyczyto pacjentéw z uposledzong czynnoscia nerek, ktérym podano
produkt leczniczy Cefepime Panpharma w dawkach przekraczajacych dawki zalecane. Objawy
neurotoksycznosci zwykle ustepowaty po odstawieniu produktu leczniczego Cefepime Panpharma i
(lub) przerwaniu hemodializy, cho¢ w czgsci przypadkow doprowadzity one do zgonu.

W przypadku prawie wszystkich antybiotykow, w tym produktu leczniczego Cefepime Panpharma,
notuje si¢ przypadki biegunki zwigzanej z zakazeniem wywotanym przez Clostridium difficile, ktore
moze przyjmowaé obraz kliniczny od tagodnej biegunki do zakonczonego zgonem zapalenia jelita



grubego. U pacjentdw, u ktérych po podaniu antybiotykow pojawia si¢ biegunka, nalezy wzig¢ pod
uwage mozliwos$¢ biegunki zwigzanej z zakazeniem wywotanym przez C. difficile. Konieczne jest
doktadne zebranie wywiadu, bowiem wsrod doniesien dotyczacych biegunki zwigzanej z zakazeniem
wywotanym przez C. difficile donoszono o jej wystgpieniu nawet po dwoch miesigcach od
zakonczenia antybiotykoterapii. W przypadku podejrzenia lub potwierdzenia biegunki zwigzanej z
zakazeniem wywolanym przez C. difficile nalezy rozwazy¢ przerwanie podawania antybiotykéw
niedziatajacych na C. difficile.

Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowaé, jesli pacjent ma dodatni wywiad w kierunku alergii,
zwlaszcza alergii polekowych. W przypadku wystgpienia jakiejkolwiek reakcji nadwrazliwosci
podawanie produktu leczniczego Cefepime Panpharma nalezy przerwaé i wdrozyé odpowiednie
leczenie.

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow, stosowanie produktu leczniczego Cefepime
Panpharma moze prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu drobnoustrojow chorobotworczych
niewrazliwych na ten produkt. W przypadku wystapienia nadkazenia nalezy podja¢ stosowne
dziatania.

Produktu leczniczego Cefepime Panpharma nie nalezy stosowaé podczas cigzy, chyba ze jest to
wyraznie wskazane. W okresie laktacji produkt leczniczy Cefepime Panpharma nalezy stosowaé z
zachowaniem ostroznos$ci (patrz punkt 4.6).

Jesli produkt leczniczy Cefepime Panpharma stosowany jest w skojarzeniu z potencjalnie
nefrotoksycznymi lekami, np. aminoglikozydami i silnymi diuretykami, nalezy uwaznie monitorowac
czynnos¢ nerek.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku — z wyjatkiem pacjentow z niewydolno$cia nerek — skutecznos¢
kliniczna i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Cefepime Panpharma w dawkach
zalecanych u dorostych jest poréwnywalna ze skutecznos$cia kliniczng i bezpieczenstwem stosowania
u mtodszych pacjentdow. W badaniach klinicznych z udzialem ponad 6400 pacjentdéw leczonych
cefepimem 35% pacjentow byto w wieku powyzej 65 lat, a 16% — w wieku powyzej 75 lat. W
porownaniu z mlodszymi pacjentami u pacjentow w podesztym wieku stwierdza si¢ umiarkowanie
wydluzony poélokres eliminacji oraz mniejsze warto$ci klirensu nerkowego. U pacjentow z
uposledzeniem czynno$ci nerek (patrz punkt 4.2) zaleca si¢ zmodyfikowanie dawkowania. Cefepim
wydalany jest przez nerki, w zwigzku z czym u pacjentdéw z uposledzong czynnoscig nerek ryzyko
reakcji toksycznych moze by¢ zwigkszone. Poniewaz u oséb w podeszlym wieku istnieje wigksze
prawdopodobienstwo zaburzen Czynno$¢ nerek , dawkowanie powinno by¢ starannie dobierane, a
czynno$¢ nerek u tych pacjentdéw monitorowana. U pacjentdéw w podesztym wieku z uposledzong
czynnoscig nerek, u ktorych dawka cefepimu nie zostata zmniejszona, opisywano przypadki ciezkich
dzialan niepozadanych, ktére obejmowaly: odwracalng encefalopati¢ (zaburzenia $wiadomosci
Z zawrotami glowy, omamami, stuporem i $pigczka), mioklonie, zaburzenia napadowe (w tym
niedrgawkowy stan padaczkowy) i (lub) niewydolnos¢ nerek (patrz punkty 4.2 i 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badan nad interakcjami nie przeprowadzono.

Wplyw na wyniki diagnostycznych badarn biochemicznych

U pacjentow leczonych cefepimem test Coombsa moze dawac¢ wyniki fatszywie dodatnie (patrz punkt
‘Sllt?))s.owanie nieenzymatycznych metod oznaczania glukozy w moczu moze powodowa¢ ich falszywie

dodatnie wyniki. Nalezy w zwiazku z tym uzywaé¢ metod enzymatycznych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cefepimu u kobiet w cigzy. Dane uzyskane w
badaniach na zwierzetach nie wskazuja na to, aby omawiany produkt leczniczy wywierat jakikolwiek
posredni czy bezposredni wpltyw toksyczny na rozrodczo$¢ (patrz punkt 5.3).

Cefepim przenika przez barier¢ tozyskowa. Ze wzgledu na brak odpowiedniego do$wiadczenia
klinicznego, cefepim powinien by¢ stosowany tylko wowczas, gdy zostanie dokonana staranna ocena
stosunku korzysci do zagrozen, szczegolnie w pierwszych 3 miesigcach cigzy.

Karmienie piersia

Poniewaz cefepim przenika do mleka kobiecego, nalezy go stosowaé w okresie laktacji tylko
wowczas, gdy zostanie dokonana skrupulatna ocena stosunku korzySci do zagrozen przy
uwzglednieniu potencjalnie negatywnego wplywu na karmione piersiag niemowle (wplyw na flore
jelitowa z mozliwym nadmiernym namnozeniem si¢ flory drozdzakowej i uczuleniem na antybiotyki z

grupy cefalosporyn).

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wpltywu cefepimu na plodnos¢ u ludzi. W przeprowadzonych na
zwierzetach badaniach rozrodczosci nie wykazano wptywu na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Pacjenci powinni jednak unikaé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania maszyn w okresie przyjmowania produktu leczniczego Cefepime Panpharma ze wzglgdu
na mozliwo$¢ wystapienia zaburzen §wiadomosci i zawrotow glowy (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane pogrupowano w nastgpujace kategorie w zaleznos$ci od grupy uktadowo-
narzadowej, okreslen zawartych w stowniku MedDRA i przyjetej w tym stowniku definicji czgstosci
wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (od >1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (od >1/1000 do <1/100)

Rzadko (od >1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obre¢bie kazdej kategorii czesto$ci dzialania niepozadane wymieniono w kolejnosci od
najpowazniejszych.

Klasyfikacja ukladowo- Czestos¢ wystepowania Okreslenie wg stownika
narzadowa MedDRA
Zakazenia i zarazenia Niezbyt czesto Kandydoza jamy ustnej,
pasozytnicze zapalenie pochwy
Rzadko Kandydoza
Zaburzenia krwi i ukladu Bardzo czesto Dodatni wynik testu Coombsa
chlonnego Czesto Wydluzenie czasu
protrombinowego, wydtuzenie
czasu kaolinowo-kefalinowego,
niedokrwistos$c¢, eozynofilia




Niezbyt czesto

Matoptytkowosé, leukopenia,
neutropenia

Czesto$¢ nieznana

Niedokrwistos$¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna,
agranulocytoza

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Rzadko

Reakcje anafilaktyczne

Czesto$¢ nieznana

Wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Czestos$¢ nieznana

Falszywie dodatni wynik
oznaczenia glukozy w moczu

Zaburzenia psychiczne

Czesto$¢ nieznana

Splatanie, omamy

Zaburzenia ukladu
Nerwowego

Niezbyt czesto

Bél glowy

Rzadko

Drgawki, parestezje, zaburzenia
smaku, zawroty glowy

Czesto$¢ nieznana

Spiaczka, stupor, encefalopatia,
zaburzenia Swiadomosci,
mioklonie

Zaburzenia naczyniowe Czesto Zapalenie zyly w miejscu
podania
Rzadko Rozkurcz naczyn
Czesto$¢ nieznana Krwotok
Zaburzenia ucha i blednika Rzadko Szumy uszne
Zaburzenia ukladu Rzadko Duszno$é
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit Czesto Biegunka
Niezbyt czesto Rzekomobtoniaste zapalenie
jelita grubego, zapalenie jelita
grubego, nudnosci, wymioty
Rzadko Bdl brzucha, zaparcia

Czestos$¢ nieznana

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

Zaburzenia watroby i drég
Z0tciowych

Czesto

Zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej,
zwickszenie aktywnosci
aminotransferazy
asparaginianowej, zwigkszenie
stezenia bilirubiny we krwi

Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej

Czesto Wysypka
Niezbyt czesto Rumien, pokrzywka, §wiad
Rzadko Obrzek

Czesto$¢ nieznana

Toksyczna nekroliza naskorka,
zespot Stevensa-Johnsona,
rumien wielopostaciowy

Zaburzenia migSniowo- Rzadko Bole stawowe
szkieletowe i tkanki lacznej
Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czesto Zwigkszenie stezenia mocznika

moczowych

we krwi, zwigkszenie stezenia
kreatyniny we krwi

Czesto$¢ nieznana

Niewydolnos$¢ nerek, nefropatia
toksyczna

Zaburzenia ukladu Rzadko Swiad narzadéw plciowych
rozrodczego i piersi
Zaburzenia ogélne i stany Czesto Reakcja w miejscu podania

w miejscu podania

wlewu, b6l w miejscu
wstrzyknigcia, reakcja zapalna




W miejscu wstrzykniecia
Niezbyt czesto Goraczka, reakcja zapalna
w miejscu podania wlewu
Rzadko Dreszcze
Badania diagnostyczne Czesto Zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej

Profil bezpieczenstwa cefepimu stwierdzany u niemowlat i dzieci jest podobny do profilu
bezpieczenstwa tego produktu leczniczego stwierdzanego u dorostych. Najczesciej zgltaszanym
dziataniem niepozadanym cefepimu w badaniach klinicznych byt rumien.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania :
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie

Niezamierzone przedawkowanie moze wystapi¢ po podaniu zbyt duzych dawek pacjentom z
zaburzong czynno$cig nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4). W wypadku przedawkowania, szczeg6lnie
U pacjentéw z uposledzong czynno$cig nerek, produkt leczniczy Cefepime Panpharma mozna usungé z
organizmu za pomocg hemodializy. Zastosowanie dializy otrzewnowej nie przynosi korzysci..

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Klasyfikacja ATC:

Cefepim to antybiotyk beta-laktamowy z grupy cefalosporyn przeznaczony do podawania
pozajelitowego: JOLDEOL.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania produktu leczniczego Cefepime Panpharma polega na hamowaniu syntezy
$ciany komorkowej bakterii (w fazie wzrostu) poprzez blokowanie biatek wigzacych penicyliny (PBP,
penicillin-binding proteins), np. transpeptydaz. Skutkiem jest dziatanie bakteriobojcze.

Opornosé

Opornos¢ bakterii na cefepim moze rozwing¢ si¢ w wyniku jednego Iub kilku z ponizszych

mechanizmow:

- Inaktywacja przez beta-laktamazy; cefepim moze ulega¢ hydrolizie przez niektore beta-
laktamazy, szczegolnie beta-laktamazy o szerokim spektrum substratowym (ESBL, ang.
extended-spectrum beta-lactamases), ktére moga by¢ wytwarzane np. przez szczepy
Escherichia coli czy Klebsiella pneumoniae.

- Obnizone powinowactwo PBP w stosunku do cefepimu; nabyta oporno$¢ pneumokokow i
innych paciorkowcow jest skutkiem modyfikacji biatek wigzacych penicyliny w wyniku



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

mutacji.
Jednak, za opornos¢ stwierdzang u gronkowcow opornych na metycyling (oksacyling)
odpowiedzialne jest wytwarzanie dodatkowych PBP o obnizonym powinowactwie do cefepimu.

- Niewystarczajaca penetracja cefepimu przez zewnetrzng blone komoérkowa bakterii
Gram-ujemnych moze prowadzi¢ do niewystarczajacego hamowania aktywnosci PBP.

- Cefepim moze by¢ aktywnie transportowany z komorek bakteryjnych przez pompy
wyplywowe.

- Stwierdza si¢ czg¢$ciowa lub calkowita oporno$¢ krzyzowa pomigdzy cefepimem a innymi
cefalosporynami i penicylinami.

Stezenia graniczne
Badanie cefepimu przeprowadza si¢ stosujac standardowe serie rozcienczen. Okreslono nastepujace
warto$ci MIC wobec wrazliwych i opornych drobnoustrojow:

Warto$ci graniczne wg zalecen FEuropejskiego Komitetu ds. Badania Lekowrazliwosci
Drobnoustrojéw (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing)

Drobnoustrdj chorobotwoérczy Wrazliwe Oporne
Enterobacteriaceae <1 mg/l >4 mg/l
Pseudomonas spp. <8 mg/I* >8 mg/I
Staphylococcus spp. 2 2 2
Streptococcus spp.® <0,25 mg/I3 >0,25 mg/I®
(grupy A, B, C, G)

Streptococcus pneumoniae <1 mg/l* >2 mg/l
Haemophilus influenzae <0,25 mg/I* >0,25 mg/l
Moraxella catarrhalis <4 mg/l >4 mg/I
Warto$ci graniczne nieswoiste gatunkowo® <4 mgl/l >8 mg/l

!, Podane stezenia graniczne odnoszg si¢ do leczenia wysokimi dawkami (2 g, 3 razy na dobe).

2 Dane na temat wrazliwo$ci bakterii z rodzaju Staphylococcus na cefalosporyny okreslono na
podstawie danych na temat wrazliwo$ci na cefoksytyne.

3 Dane na temat wrazliwosci paciorkowcow grupy A, B, C i G okre$lono na podstawie danych na
temat wrazliwos$ci na penicyline.

*1zolaty, w przypadku ktorych warto$ci MIC przekraczajg Stezenia graniczne, sa bardzo rzadko
spotykane lub nie zostaly jeszcze opisane. W przypadku tego rodzaju izolatow konieczne jest
ponowne przeprowadzenie identyfikacji i 0znaczenie wrazliwosci, a jesli wyniki potwierdza sig, izolat
ten nalezy przesta¢ do laboratorium referencyjnego. Do czasu uzyskania dowodéw dotyczacych
odpowiedzi klinicznej dla potwierdzonych izolatow cechujgcych si¢ warto§ciami MIC
przekraczajacymi aktualng warto$¢ graniczng dla opornosci, izolaty te nalezy raportowac jako oporne.
° Stezenia graniczne odnosza si¢ do dozylnej dawki dobowej wynoszacej 2 g dwa razy na dobg
i wysokiej dawki wynoszacej co najmniej 2 ¢, trzy razy na dobe.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Skuteczno$¢ uzalezniona jest zasadniczo od czasu trwania okresu, w ktorym stg¢zenie antybiotyku
przekracza warto$¢ MIC dla danego drobnoustroju chorobotworczego.

Skutecznos¢ kliniczna wobec konkretnych drobnoustrojéw chorobotworczych

Rozpowszechnienie oporno$ci nabytej wybranego gatunku drobnoustroju moze roézni¢ si¢ w
zaleznosci od lokalizacji geograficznej i czasu. Konieczne jest zatem posiadanie informacji na temat
opornosci, szczegolnie podczas leczenia cigzkich zakazen. Jesli czgstos¢ wystepowania opornosci na
danym obszarze jest tak duza, ze skuteczno$¢ cefepimu moze budzi¢ watpliwos$ci, nalezy zasiegnaé
porady specjalisty Szczegdlnie w przypadku cigzkich zakazen lub niepowodzenia leczenia powinno
si¢ przeprowadzi¢ diagnostyke mikrobiologiczng prowadzaca do wykrycia drobnoustroju
chorobotworczego i okreslenia jego wrazliwos$ci na cefepim.

| GATUNKI ZWYKLE WRAZLIWE
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Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (wrazliwy na metycyline)*
Streptococcus pneumoniae (W tym szczepy oporne na penicyling)
Streptococcus pyogenes!

Tlenowe bakterie Gram-ujemne

Acinetobacter baumannii

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Haemophilus influenzae!

Moraxella catarrhalis*

Morganella morganii

Proteus mirabilis*

Proteus vulgaris

Serratia liquefaciens®

Serratia marcescens

GATUNKI, W PRZYPADKU KTORYCH MOZE WYSTEPOWAC PROBLEM OPORNOSCI
NABYTEJ

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus®
Staphylococcus epidermidis?
Staphylococcus haemolyticus?
Staphylococcus hominis?

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Enterobacter cloacae

Escherichia coli*

Klebsiella oxytoca®

Klebsiella pneumoniae*
Pseudomonas aeruginosa®®

GATUNKI Z WRODZONA OPORNOSCIA
Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes

Staphylococcus aureus (oporny na metycyling)
Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Stenotrophomonas maltophilia?

Bakterie beztlenowe

Bacteroides fragilis

Clostridium difficile

Inne drobnoustroje

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Legionella spp.

Mycoplasma spp.

1'W czasie publikacji tej tabeli biezace dane nie byty dostepne. Dane na temat wrazliwo$ci pozyskano
z podstawowej literatury, standardowych opracowan i wskazan terapeutycznych.

2 W co najmniej jednym regionie notuje si¢ oporno$¢ wystepujaca u ponad 50% drobnoustrojow.

% Na oddziatach intensywnej opieki medycznej notuje si¢ czesto$é opornosci wynoszaca >10%.

4 Szczepy wytwarzajace beta-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) s3 zawsze
oporne.

> W warunkach ambulatoryjnych notuje si¢ czesto$é opornosci wynoszacg <10%.

® W przypadku izolatdow uzyskiwanych w szczegdlnych grupach pacjentdow, np. pacjentéw
z mukowiscydozg, notuje si¢ czesto$¢ opornosci wynoszacg <10%.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
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Wchtanianie
Cefepim ulega catkowitemu i szybkiemu wchlanianiu po podaniu domig$niowym.

Dystrybucja
W ponizszej tabeli podano $rednie stezenia cefepimu w osoczu u dorostych mezezyzn, ktéorym podano

w dawce pojedynczej 2,0 g cefepimu we wlewie dozylnym trwajacym 30 minut.

Dawka cefepimu Srednie stezenie cefepimu w osoczu [ug/ml] u zdrowych dorosltych

0,5h 10h 2,0h 40h 8,0h 120h

20giv. 163,1 85,8 44,8 19,2 3,9 11

Metabolizm

Cefepim jest metabolizowany do N-metylopirolidyny, ktora szybko ulega przeksztalceniu w N-tlenek
N-metylopirolidyny. Osiemdziesiat pig¢ procent dawki podanej dozylnie ulega wydaleniu w postaci
niezmienionej z moczem. W moczu stwierdzane sg wysokie st¢zenia cefepimu w postaci
niezmienionej. Niecaly 1% podanej dawki stwierdzany jest w moczu w postaci N-metylopirolidyny,
6,8% w postaci N-tlenku, a 2,55 w postaci epimeru cefepimu.

Wydalanie
Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji cefepimu wynosi 2 godziny i jest staty w zakresie dawek od

250 mg do 2,0 g. Nie dowiedziono kumulacji leku u zdrowych 0sob, ktore przez 9 dni otrzymywatly
dozylnie cefepim w dawkach do 2,0 g co 8 godzin. Srednie catkowite tempo wydalania wynosito
120 ml/min, a mediana klirensu nerkowego cefepimu wynosi 110 ml/min. Cefepim byt prawie
wylacznie wydalany przez nerki, glownie droga przesaczania kigbuszkowego.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z niewydolnoscia nerek stwierdza si¢ znacznie wydtuzony okres pottrwania w fazie
eliminacji. U pacjentdow z uposledzong czynnoscig nerek zalezno$¢ pomigdzy catkowitym tempem
wydalania a klirensem kreatyniny ma charakter liniowy (patrz punkt 4.2). Sredni okres péitrwania w
fazie eliminacji u pacjentow z ciezka niewydolnoscia nerek wynosi 13 godzin w przypadku
hemodializy i 19 godzin w przypadku ciggltej ambulatoryjnej dializy otrzewnowe;j.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Po podaniu dawki pojedynczej wynoszacej 1,0 g farmakokinetyka cefepimu u pacjentow
z niewydolno$ciag watroby pozostaje niezmieniona. Nie ma zatem potrzeby modyfikowania
dawkowania.

Pacjenci w podesztym wieku

U ochotnikéw w wieku >65 lat, ktorym podano dozylnie dawke pojedyncza cefepimu wynoszaca
1,0 g, stwierdzano wyzsze warto$ci pola powierzchni pod krzywa zalezno$ci stgzenia od czasu oraz
nizsze wartosci klirensu nerkowego niz u pacjentow w miodszym wieku. U pacjentow w podesziym
wieku z uposledzong czynno$cig nerek zaleca si¢ zatem modyfikowanie dawkowania (patrz punkt
4.3).

Dzieci

Farmakokinetyke po podaniu jednorazowym i wielokrotnym oceniano u dzieci w wieku od 2,1
miesigca do 11,2 roku, podajac 50 mg / kg masy ciata w dozylnym wstrzyknieciu badz infuzji.
Farmakokinetyke po podaniu wielokrotnym, oceniano podajac te same dawki co 8 lub 12 godzin przez
co najmniej 48 godzin. Po dozylnym podaniu jednorazowym catkowite tempo wydalania wynosito
3,3 ml/min/kg, a $rednia objetos¢ dystrybucji — 0,3 I/kg. Catkowity $redni okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosit 1,7 godziny. W moczu wykrywano 60,4% podanej dawki. Gtowng droge eliminacji
byt klirens nerkowy; wynosit on okoto 2,0 ml/min/kg mc.

Srednie stezenie cefepimu w osoczu po podaniu pierwszej dawki bylo podobne do stezenia
stwierdzanego w stanie stacjonarnym. Nieznaczng kumulacje leku obserwowano po podaniu
dodatkowych dawek. Pozostate parametry farmakokinetyczne u niemowlat i dzieci majg te same
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warto$ci po podaniu pierwszej dawki oraz w stanie stacjonarnym — bez wzgledu na odstep pomiedzy
kolejnymi dawkami (wynoszacy 12 lub 8 godzin). Co wigcej, nie stwierdzono zadnych réznic w
zakresie farmakokinetyki w zaleznos$ci od wieku czy pfci.

Dane na temat st¢zenia cefepimu w plynie moézgowo-rdzeniowym w poroéwnaniu ze stezeniem
W osoczu podano w tabeli ponize;j.

Srednie stezenie w osoczu (O) i plynie mézgowo-rdzeniowym (PMR) oraz stosunek stezenia w plynie
mozgowo-rdzeniowym do stezenia w osoczu (stosunek PMR/O) u niemowlgt i dzieci

Czas [h] Liczba Stezenie w osoczu Stezenie w PMR Stosunek
pacjentow [png/ml] [ng/ml] PMR/O

0,5 7 67,1 (51,2) 57(7,3) 0,12 (0,14)

1 4 44,1 (7,8) 4,3(1,5) 0,10 (0,04)

2 5 23,9 (12,9) 3,6 (2,0 0,17 (0,09)

4 5 11,7 (15,7) 42 (1,1 0,87 (0,56)

8 5 4,9(59) 3,3(2,8 1,02 (0,64)

Dane uzyskane w grupie niemowlat i dzieci wieku od 3,1 miesigca do 12 lat; $rednia wieku (+
odchylenie standardowe, SD) wynosita 2,6 (£3,0) roku. Pacjenci z podejrzeniem zakazenia OUN byli
leczeni cefepimem w dawce 50 mg/kg mc. we wlewie dozylnym trwajacym od 5 do 20 minut
podawanym co 8 godzin. Probki osocza i PMR pobierano od wybranych pacjentéw w 2. lub 3. dobie
leczenia cefepimem w okre$lonych przed badaniem punktach czasowych po zakonczeniu wlewu
dozylnego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego
wpltywu na rozrod i1 rozwoOj nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka. Badan
rakotworczos$ci nie przeprowadzono.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-Arginina

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Cefepime Panpharma nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani
roztworami z wyjatkiem wymienionych w punkcie 6.6.

Stwierdzono niezgodnosci fizykochemiczne z metronidazolem, wankomycyna, gentamycyna,
tobramycyna, netylmycyng i aminofiling. Jesli wskazane jest skojarzone stosowanie dozylne produktu
leczniczego Cefepime Panpharma z tymi antybiotykami, wowczas nie mogg by¢ podawane w tym
samym czasie co produkt leczniczy Cefepime Panpharma ani tez nie moga by¢ one podawane przez
ten sam zestaw do infuzji.

6.3 Okres waznoS$ci

W oryginalnym opakowaniu:
3 lata.
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Gotowy do uzycia roztwor do wstrzykiwan zrekonstytuowany przy uzyciu wody do wstrzykiwan:
Roztwor wykazuje trwato$¢ chemiczng i fizyczng przez 18 godzin w temperaturze pokojowej
(15-25°C) i do 2 dob jezeli sa przechowywane w lodowce (2-8°C).

Gotowy do uzycia roztwor do wstrzykiwan zrekonstytuowany przy uzyciu innych rozpuszczalnikow
(0,9% roztworu chlorku sodu, 0,9% roztworu chlorku sodu z 5% roztworem glukozy, 5% lub 10%
roztworu glukozy, roztworu Ringera z dodatkiem mleczanéw, roztworu Ringera z dodatkiem
mleczanow z 5% roztworem glukozy, 1/6-molowego roztworu mleczanu sodu):

Trwato$¢ chemiczna i fizyczna zostala wykazana dla okresu 4 godzin w temperaturze pokojowej
(15-25°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, odpowiedzialno§¢ za czas przechowywania po rozcienczeniu i warunki
przechowywania ponosi uzytkownik, przy czym czas przechowywania po otwarciu nie powinien
zazwyczaj przekraczaé 24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze produkt zostal poddany
rekonstytucji w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Fiolke przechowywac w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wykonane z bezbarwnego szkta typu II fiolki o pojemnosci 20 ml zamknigte korkiem z gumy
chlorobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem i polipropylenowa naktadka typu ,,flip-off”.

Wielkosci opakowania: 1, 5 lub 10 fiolek w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Przygotowanie i podawanie roztworu gotowego do uzycia:
Produkt leczniczy Cefepime Panpharma, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub
infuzji nalezy rozpuszczac:
a) w wodzie do wstrzykiwan
lub w jednym z roztworéw wymienionych w punkcie b) ponizej przeznaczonych do podawania
dozylnego

b)  0,9% roztworze chlorku sodu
0,9% roztworze chlorku sodu z 5% roztworem glukozy
5% lub 10% roztworze glukozy
roztworze Ringera z dodatkiem mleczanow
roztworze Ringera z dodatkiem mleczanow z 5% roztworem glukozy
1/6-molowym roztworze mleczanu sodu

Objeto$¢ rozpuszczalnika, jaka nalezy doda¢ do kazdej fiolki, a takze stezenie cefepimu w fiolce
podano w tabeli ponize;j.

Dawka i droga Objetosé Przyblizona objetosé Przyblizone stezenie
podania dodawanego w fiolce [ml] cefepimu [mg/ml]
rozpuszczalnika [ml]
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1,0g;iv. 10,0 11,4 90

2,0g0; iv. 10,0 12,8 160

Uwaga!

Gotowe do uzycia roztwory, ktore przygotowano prawidtowo, moga mie¢ zotte do zottobrazowego
zabarwienia. Nie wptywa to na skuteczno$¢ produktu leczniczego Cefepime Panpharma.

Zawartos¢ fiolki przeznaczona jest do jednorazowego uzycia. Wszelkie pozostatosci roztworu
gotowego do uzycia nalezy usunac.

Przed uzyciem dokona¢ oceny wzrokowej fiolki. Roztwdr nalezy uzywaé tylko wowcezas, gdy jest
przezroczysty i nie zawiera czastek statych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PANMEDICA

406 BUREAUX DE LA COLLINE

92213 SAINT-CLOUD CEDEX

FRANCJA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21698

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.02.2014
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.08.2020
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