Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Cefepime Hospira, 1 g, proszek do spogrizania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefepime Hospira, 2 g, proszek do sposzlzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefepimum

Nalezy uwaznie zapozné sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécie sie do lekarza, farmaceuty lub pgghiarki.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cefepime Hospira i w jakim celeigo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Cefepime Hospira
Jak stosowalek Cefepime Hospira

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywsdek Cefepime Hospira

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA WNE

1. Co to jest lek Cefepime Hospira i w jakim celuig go stosuje

Lek Cefepime Hospira zawiera substgragynry cefepim (w postaci cefepimu dichlorowodorku
jednowodnego).
Cefepim naley do grupy antybiotykdw, nazwanych cefalosporyndddre zabijag bakterie.

Cefepim jest stosowany w leczeniu zadtg ktore g lub mog by¢ wywotane przez bakterie wiave
na cefepim. Ten lek jest stosowany w leczeniuepagicych zakaen:

» Zakaenia pluc, takie jak zapalenie pluc;

e Zakaenia uktadu rozrodczego (u dorostych), uktadu maegm i nerek;

» Zakaenia skory;

o Zakaenia w obgbie jamy brzusznej;

» Zakaenia krwi bakteriami (bakteriemia);

» Zakazenia mozgu i rdzenia égowego u dzieci (zapalenie opon mézgowo-rdzenioyych
» Zakaenia u pacjentéw ze zmniejszoliczbg biatych krwinek (neutropenia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefepime Hospira

Kiedy nie stosow# leku Cefepime Hospira:
- jesli pacjent ma uczulenie na cefepim lub ktérykolwiegozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowaniteku Cefepime Hospiraalezy omowi to z lekarzem, farmaceypitub
pielegniarky.
» jesli pacjent ma zaburzenia czyrioonerek;
* jedli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek inny czynnilotychczas nie wymieniony w tej
ulotce;
« jedli pacjent miat kiedykolwiek problemy z jelitansizczegolnie zapalenie jelita grubego;
« jedli pacjent jest w podesziym wieku.



Cefepime Hospira a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwRotyczy to rownie lekdw,
ktére wydawanessbez recepty oraz lekow ziotowych. Lek Cefepime pi@mae wptywa na
dziatanie innych lekéw. Niektore leki mgtakze wpltywa na dziatanie leku Cefepime Hospira.

W szczegOlnéci nalezy powiedzi€ lekarzowi lub pigjgniarce, jéli pacjent stosuje jakikolwiek
Z nasgpujacych lekow:

« Aminoglikozydy lub inne antybiotyki (stosowane veteniu zakaen).

e Leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzeg krew).

Nalezy réwniez powiedzi€ lekarzowi lub pigjgniarce, jéli u pacjenta wykonywanedadania
moczu na obecrdé glukozy lub badania krwi.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu leku na zdolrsé prowadzenia pojazdéw
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa lek Cefepime Hospira

Lek Cefepime Hospiraedzie podawany pacjentowi przez lekarza lubegjelarks. Lek bedzie
podawany w jeden z ngpujacych sposobdw:

*  We wstrzykngciu domesniowym (np. w mgsiea ramienia);

* W powolnym wstrzyknjciu do jednej zyt. Wstrzyknkcie kedzie trwato od 3 do 5 minut;

* Poprzez matrurke wprowadzon do jednej zyt. Jest to tzw. infuzja dgylna. Podanie dilzie
trwato okoto 30 minut.

Leczenie bhdzie trwato 7 do 10 dni, w zaleosci od rodzaju zakeenia.

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku
Zwykle stosowana dawka to 500 mg (miligraméw) dp (frama), co 12 godzin. Wegszych
zakaeniach lekarz mae zwikszy dawle do 2 g, co 8 godzin.

Stosowanie u dzieci i miodzigy
Lekarz ustali odpowiedgidawk w oparciu 0 masciata dziecka.

* U dzieci w wieku powyej 2 mies¢cy i 0 masie ciata mniejszej,2¥40 kg, zwykle stosowana
dawka to 50 mg/kg mc., co 12 godzin. Dawka taenm¢ podawana co 8 godzin, w zatesci
od rodzaju i gjzkosci zakaenia.

* U dzieci w wieku poriiej 2 mies¢cy dawka mee wynosé 30 mg/kg mc., co 12 godzin.

* U dzieci o masie ciata wkszej, ni 40 kg mana stosowéatakie same dawki, jak u dorostych.

» U dzieci nie nalgy przekracz& maksymalnej dawki 2 g, co 8 godzin.

Pacjenci z zaburzeniem czynniei nerek
Jezeli pacjent ma zaburzenie czydnbnerek, dawka leku nie by¢ zmniejszona. Maze by
konieczne wykonanie bafi&rwi, w celu ustalenia prawidtowej dawki.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Cefepime Hospira
Jeili pacjent podejrzewae zastosowano zbyt gaidawlke leku Cefepime Hospira, powinien
powiedzi€ o tym lekarzowi lub pielgniarce.



W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub péghiarki.

4, Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Ciezkie reakcje alergiczne(rzadko, mog wystpi¢ u mniej, nz u 1 na 1000 oséb)
Jesli u pacjenta wysipi ci¢zka reakcja alergicznaalezy natychmiast powiedzié o tym lekarzowi
Objawy mog obejmowa:
« nagly obrzk twarzy, gardia, warg lub jamy ustnej, powagyj trudngci w oddychaniu lub
potykaniu;
» nagty obrzk dtoni, stop i kostek ndg.

Inne mozliwe dziatania niepazadane:

Bardzo czsto: mog wysigpi¢ u wiecej, niz u 1 na 10 os6b
» Dodatni odczyn Coombsa (testatay do wykrywania niektorych zabunzé&rwi).

Czesto: mogg wysigpic¢ u nie wiecej, i u 1 na 10 oséb
e Zaburzenia krzepacia krwi. Objawy mog obejmowa tatwiejsze powstawanie siniakdw.
« Niedokrwista¢, powodujca bladéé skéry, uczucie zgtzenia i skrécenie oddechu.
e Zapalenie lub bdl i pieczenie wzdtiayly w miejscu wstrzykricia leku.
e Biegunka.
e Zaburzenia czynrigi watroby np.zottaczka i zmiany aktywrsgi enzymow vgtrobowych we
Krwi.
*  Wysypka.

Niezbyt czsto: mog wyshpic¢ u nie wecej, niz u 1 na 100 osob

e Grzybica jamy ustnej.

e Zakazenia pochwy.

e Zmiany liczby biatych krwinek we krwi. Objawy obejija nagte zwgkszenie temperatury ciata
(gorgczka), dreszcze i bol gardia.

* Bl glowy.

» Zapalenie jelita grubego (akmicy). Objawy obejmuj biegunk, zazwyczaj z obecioia krwi
i $luzu, bol brzucha i gaczke.

* Nudndci i wymioty.

» Pokrzywkaswiad i zaczerwienienie skory.

» Zaburzenia czynrigi nerek (obserowane w badaniach krwi).

* Gorgczka.

Rzadko: mog wystypi¢ u nie wicej, niz u 1 na 1000 os6b
» Zakaenia grzybicze.
* Uczucie khucia i mrowienia.
* Zawroty gtowy, napady drgawek.
¢ Duszngc¢.
» Bl brzucha, zaparcie.
¢ Uczucie zimna i dreszcze.
+ Swiad nargadéw piciowych.

Nie znana:czgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie degnych danych
« Pewne rodzaje niedokrwisgtt (niedokrwisté¢é hemolityczna lub aplastyczna).
« Fatszywie dodatnie wyniki badanoczu na obecrié glukozy.
¢ Splgtanie, omamy.



« Utrata przytomnéci, zaburzenia mézgu.
« Zaburzenia czynrigi nerek.
» Ciezka wysypka skdrna z owrzodzeniem jamy ustnej, b@&wow i bolem oka.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pjghiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mextych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 WakgaaTel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-maitdl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Cefepime Hospira

Za przechowywanie tego leku jest odpowiedzialnyafekub farmaceuta.

Brak specjalnych zaleaealotycacych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku po: ,Termin
waznaosci (EXP)”.Termin wanosci oznacza ostatni dziggodanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Cefepime Hospira

- Substangj czynry leku jest cefepim (w postaci cefepimu dichlorowddojednowodnego).
Kazda fiolka zawiera 1 g cefepimu w postaci cefepinahidrowodorku jednowodnego.
Kazda fiolka zawiera 2 g cefepimu w postaci cefepinunidrowodorku jednowodnego.
Pozostaty sktadnik to L-arginina.

Jak wyglada lek Cefepime Hospira i co zawiera opakowanie
Cefepime Hospira wyspuje w postaci proszku. Proszek jest barwy biabgpdnaditej. Dostarczany
jest w szklanych fiolkach.

Przed podaniem pacjentowi, lek Cefepime Hospirargggpuszczany poprzez dodanie jalowego
roztworu do fiolki. Nasipnie z fiolki pobierana jest odpowiednia dawka.Zéldy¢ ona podana
pacjentowi w postaci wstrzykggia lub dodana do worka z ptynem infuzyjnym i podaa przez mat
rurke wprowadzog dozyty.

Lek Cefepime Hospira dostarczany jest w opakowdniasvieragcych 1, 5 lub 10 fiolek w pudetku
tekturowym.



Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Hospira UK Limited

Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RW

Wielka Brytania

Wytworca

Hospira UK Limited

Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RW

Wielka Brytania

Hospira Enterprises B.V.
Randstad 22-11, 1316 BN, Almere
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Belgia: Cefepim Hospira 1 g 2 g poeder voor agilag voor injectie of infusie
Butgaria: Hedennm Xocmmpa 192 gnpax 3a MEXKEKIIMOHEH/HH(PY3HOHEH Pa3TBOP
Estonia: Cefepime Hospira

Wegry: Cefepime Hospira 1g 2 g por oldatos injekoib vagy infuzibhoz

Wiochy: Cefepima Hospira

totwa: Cefepime Hospira 1/g 2 g pulveris injelaipi infiziju &kiduma pagatavoSanai
Litwa: Cefepime Hospira 1.g 2 g milteliai injek@am ar infuziniam tirpalui
Polska: Cefepime Hospira

Portugalia: Cefepima Hospira 1 g 2 g, P6 para@aunjectavel ou Perfusdo
Rumunia: Cefepime Hospira 1 g 2 g, pulbere pestiuie injectabif sau perfuzabil
Stowenia : Cefepim Hospira 1 g 2 g — prasSek zéo@no za injiciranje ali infundiranje
Slowacja: Cefepime Hospira 1 g 2 g praSok nimg alebo infuzny roztok
Hiszpania: Cefepima Hospira 1 g 2 g polvo paradoh inyectable y para perfusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 13.07.2015

Informacje przeznaczone vdgiznie dla fachowego personelu medycznego:

Cefepime Hospira, 1 g, proszek do spogrizania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefepime Hospira, 2 g, proszek do sposgrizania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Cefepimum

W celu uzyskania szczegotowej informacji o prodekcialey zapozné sie z Charakterystyk
Produktu Leczniczego.

Dostepne opakowania
1 gi 2 g fiolki: Fiolki o pojemnéci 20 ml ze szkta typu I, z korkiem z gumy bromaofonvej oraz
zabezpieczone aluminiowym wieczkiem.

Fiolki zawieraj jatowy, biaty lub jasnazétty, krystaliczny proszek. Lek zawiera takl-arginire.

Lek dostarczany jest w opakowaniach zawignggh 1, 5 lub 10 fiolek w pudetku tekturowym. Nie
wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.



Dawkowanie i spos6b podawania

Lek Cefepime Hospira nie by podawany dgylnie lub domésniowo.

Po odtworzeniu roztwor jest barwy jagitiej do bursztynowe;.

Dawkowanie i sposéb podawania cefepimu zatal rodzaju i gizkosci zakaenia, wraliwosci
patogenu, czynrigi nerek i ogélnego stanu pacjenta.

Podanie diaylne preferuje si u pacjentdéw z eizkimi lub zagraajacymi zyciu zakaeniami,
zwilaszcza, jdi istnieje maliwos¢ wstrasu.

Dorosli z prawidtowy czynndcig nerek

Zgodnie z ponisz tabe.

Ciezkosé zakazenia Dawka i droga podania Przerwy mgdzy dawkami
Lekkie do umiarkowanych 500 mg do 1 g dgylnie lub 12 godzin
zakaenia drég moczowych domigsniowo

Inne lekkie do umiarkowanych 1 g darylnie lub domésniowo | 12 godzin
zakaenia
Zakaenia cezkie 2 g daylnie 12 godzin
Zakaenia bardzo eikie lub 2 g daylnie 8 godzin

zagraajace zyciu

Leczenie trwa zazwyczaj 7 do 10 dni, jednak ggsaych zakaeniach mae by diuzsze. Empiryczne
leczenie gagczki neutropenicznej trwa zazwyczaj 7 dni lub dastzusipienia neutropenii.

U dorostych o masie ciala < 40 kg ngleiwzgkdni¢ zalecenia dotyegze dawkowania u dzieci.
Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw z prawidtowczynndgcia nerek modyfikacja dawki nie jest konieczna. Jedeakaleca
si¢ dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniem axpimerek (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czyniici nerek u dorostych

Dawke cefepimu trzeba zmodyfikowav celu skompensowania zmniejszonego wydalania.
U dorostych pacjentow z tagodnymi do umiarkowangahurzeniami czynréci nerek zalecana
dawka pocaztkowa jest taka sama, jak u pacjentéw z prawidteaynndcia nerek. W tabeli
ponizej podano zalecane dawki podtrzygug cefepimu.

Jesli dostpna jest tylko wart& stzenia kreatyniny w surowicy, przybbny klirens kreatyniny (Cl)
maozna okréli¢, stosugc ponizszy wzor (wzor Cockcrofta). Stenie kreatyniny w surowicy powinno
odpowiadé czynndci nerek w stanie stacjonarnym:

Mezczyzni: klirens kreatyniny (ml/min) = masa ciata Jkg (140 - wiek)
72 x stzenie kreatyniny w surowicy (mg/dl)

Kobiety: 0,85 x klirens kreatyniny obliczony dlgizyzn

Klirens Zalecana dawka podtrzymupca
kreatyniny
[ml/min]
> 50 Zwykta dawka. Modyfikacja nie jest konieczna.

29,3 xnadop 29,2xnadop 1g,2xnadop |500mg,2xna
dolke




30 do 50 2g9,2xnadeb |2g,1xnadap lg,1xnadop |500mg,1xna
dolke

11do 29 2g9,1xnadeb [1g,1xnadap |500mg,1xna |500mg,1xna
dobg dobg

<10 lg,1xnadagb |500mg,1xna |250mg,1xna |250mg,1xna
dolke dolke dolke

Hemodializa * 500 mg, 1 xna | 500 mg, 1x na 500 mg, 1 x na 500 mg, 1 x na
dobg dobg dobg dobkg

* Jak wynika z danych farmakokinetycznych, nigdie jest zmniejszenie dawek w tej grupie
pacjentow. Nalgy zastosowanastpujace dawki cefepimu u pacjentow poddawanych rownatee
hemodializie: dawka nasyeap 1 g cefepimu w pierwszej dobie terapii i 500magdolg

w nasgpnych dniach we wszystkich rodzajach zada z wyjatkiem gogczki u chorych

Z neutropenj, w ktorej dawka wynosi 1 g na dghW dni dializ cefepim naley podawa po zabiegu
hemodializy, w miag mazliwosci o tej samej porze kdego dnia.

Pacjenci poddawani dializie

U pacjentéw hemodializowanych, w czasie 3-godzinliedjzy zostaje usugie okoto 68% catkowitej
ilosci cefepimu znajducego s¢ w organizmie na pogiku dializy. U pacjentéw poddanychagiej
dializie otrzewnowej prowadzonej w warunkach amtarignych, cefepim mze by¢ podawany

w dawkach jednorazowych takich, jak u pacjentéwanpdiowg czynndcia nerek tj. 500 mg, 1 g lub
2 g, w zalenosci od nasilenia zakania, przy czym odgp pomedzy kolejnymi dawkami powinien
wynosk 48 godzin.

Dzieci z prawidtow czynn@cig nerek

Dzieci w wieku od 2 miescy do okoto 12 lat, do 40 kg masy ciata

Rodzaj zakazenia Dawka Przerwy midzy dawkami Czas trwania
leczenia

Zapalenie ptuc, zakania
drég moczowych, zakania
skory i tkanek mikkich

12 godzin

50 mg/kg mc. Cigzkie zakaenia: 8 godzin 10 dni

Bakteryjne zapalenie opon
mozgowych i empiryczne
leczenie gagczki
neutropenicznej, bakteriemia
ktora wystpuije lub istnieje
podejrzenieze wystpuje

w zwigzku z ktérymkolwiek,
wymienionym powyej
zakaeniem.

50 mg/kg mc. 8 godzin 7 do 10 dni

Doswiadczenie dotycgee dzieci w wieku porej 2 miesgcy jest ograniczone. Na podstawie danych
uzyskanych u dzieci z grupy wiekowej paiey 2 miesgcy i z uwzgtdnieniem modelu
farmakokinetycznego zaleca saby dzieci w wieku od 1 do 2 miesy otrzymywaty dawk

30 mg/kg mc. co 12 lub co 8 godzin. Pacjentownalevaznie kontrolowa podczas podawania
cefepimu.

U dzieci o masie ciata wkszej ni 40 kg naley uwzgkdni¢ zalecenia dotyere dawkowania

u dorostych. Dzieciom nie nalg podawé dawki wiekszej od maksymalnej dawki dobowej dla
dorostych (2 g co 8 godzin). Jest tylko ograniczdogviadczenie dotycgce podawania dzieciom
produktu we wstrzykgiciu domegsniowym.

Poniewa cefepim jest u dzieci wydalany gtéwnie przez nediawle nalezy zmodyfikowa u dzieci
z zaburzeniami czynioi nerek.

Dawka 50 mg/kg mc. (u pacjentéw w wieku od 2 ngieggido 12 lat) i dawka 30 mg/kg mc.
(u pacjentéw w wieku od 1 do 2 miesy) s3 poréwnywalne z dawk2 g u dorostych.
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Nalezy stosowd takie same zasady wydhnia odsipow migdzy dawkami lub zmniejszania dawek,
jakie podano dla dorostych z zaburzeniami czyonoerek.

Pacjenci z zaburzeniami czyrsgbwgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czyréeowatroby modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Sposob podawania

Po odtworzeniu roztwor jest barwy jagdtiej do bursztynowej.

Podanie dgylne

W celu bezpéredniego podania we wstrzykgiu dazylnym produkt Cefepime Hospira naje
rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwg roztworu glukozy do wstrzykiwa50 mg/ml (5%) lub
roztworu glukozy do wstrzykiwa100 mg/ml (10%) lub roztworu chlorku sodu do wgkiwan

9 mg/ml (0,9%), mleczanowego roztworu Ringera dozykiwan, mleczanowego roztworu Ringera
do wstrzykiwah z roztworem glukozy 50 mg/ml (5%) lub roztworu o#anu sodu do wstrzykiwa
18,7 mg/ml (M/6). Spoegizony roztwor podaje spowoli przez 3 do 5 minut albo beZpednio do
zyly, albo poprzez zestaw do infuzji w czasie, gdgjpnt otrzymuje w infuzji diylnej zgodny
roztwor.

W celu podania infuzji diylnej, proszek rozpuszcza sv taki sposéb, jak opisano dla
bezpgredniego wstrzykricia dazylnego. Odpowiedaiilos¢ sporadzonego roztworu dodajegsilo
pojemnika infuzyjnego, zawiergjego zgodny roztwor do infuzji dglinej. Czas trwania infuzji
dozylnej powinien wynosi okoto 30 minut.

Podanie dongsniowe

Roztwér do podania dogginiowego sporgdzi¢ rozpuszczaic 1 g produktu Cefepime Hospira w 3 mli
wody do wstrzykiwa lub roztworu chlorowodorku lidokainy 5 mg/ml (0,%%b roztworu
chlorowodorku lidokainy 10 mg/ml (1%).

Produkt Cefepime Hospira jest zgodny z gisgcymi roztworami do infuzji: jalow woda do
wstrzykiwai, roztworem chlorku sodu do wstrzykiw8 mg/ml (0,9%) (z lub bez roztworu glukozy
50mg/ml (5%)), roztworem glukozy do wstrzykiiv&0 mg/ml (5 %) lub 100 mg/ml (10%),
mleczanowym roztworem Ringera (z lub bez roztwdukagy 50 mg/ml (5%)), roztworem mleczanu
sodu do wstrzykiwa 18,7 mg/ml (M/6).

Tabela przedstawia zalecenia dotyaez odtworzenia roztworu:

Moc Dodany rozpuszczalnik [ml] Przyblzone s¢zenie [mg/ml]
1 g daylnie 10 90

2 g daylnie 10 160

1 g domgsniowo 3 230

Cefepim Hospira mma podawaréwnoczénie z innymi antybiotykami lub innymi lekami, o ifee
stosuje si ich w tej samej strzykawce, butelce infuzyjnej Wilttym samym miejscu wstrzykstia.
Roztwory produktu Cefepim Hospira wykazuzigodnd¢ z amikacyr, ampicylirg, klindamycyn,
heparyn, chlorkiem potasu, teofilin

Roztwory cefepimu, jak innych cefalosporyn, mogbra z6ttego zabarwienia. Nie ma to jednak
ujemnego wptywu na dziatanie produktu leczniczeédozna stosowawytacznie przejrzyste
roztwory, bez widocznych ggtek.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Niezgodndci farmaceutyczne

Ze wzgkdu na maliwosé wystypienia fizycznych bdz chemicznych niezgoddo roztworéw
produktu Cefepime Hospirsie wolno mieszé z nas¢pujacymi antybiotykami: metronidazolem,
wankomycyn, gentamycys, tobramycyg ani netylmycyn. Jeli wskazane jest leczenie skojarzone,
produkty te trzeba podawasobno.

Okres waznosci

Nieotwarta fiolka
2 lata

Po pierwszym otwarciu
Produkt zay¢ natychmiast po otwarciu fiolki.

Sporzdzony roztwér

Podanie we wstrzykaciu domesniowym
Woda do wstrzykiwa:

Wykazanoze produkt zachowuje stabilftochemicza i fizyczng przez 12 godzin w temperaturze od
15°C do 25C lub przez 7 dni w temperaturze niekszej, nz od 2C do 8C.

Roztwér chlorowodorku lidokainy 5 mg/ml (0,5%) alb® mg/ml (1%).

Wykazanoze produkt zachowuje stabilftochemicza i fizyczng przez 24 godzin w temperaturze od
15°C do 25C lub przez 7 dni w temperaturze niekgzej nz od 2C do 8C.

Podanie we wstrzykaciu dazylnym

Woda do wstrzykiwa, roztwor chlorku sodu do wstrzykiw® mg/ml (0,9% ) (z lub bez roztworu
glukozy 50 mg/ml (0,5%)), roztwér glukozy do wstkayan 50 mg/ml (5%) albo roztwér glukozy do
wstrzykiwah 100 mg/ml (10%), mleczanowy roztwér Ringera (z ez roztworu glukozy 50 mg/mli
(5%)) lub roztwér mleczanu sodu do wstrzykini8,7 mg/ml (M/6).

Wykazanoze produkt zachowuje stabilétochemiczn i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze
od 15C do 25C lub przez 7 dni w temperaturze niekgizej, nz od 2C do 8C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leezyi naley uzy¢ natychmiast. J produkt nie
zostanie wykorzystany niezwtocznie, za okres i whkirprzechowywania produktu w trakcie
uzywania odpowiadaaytkownik; nie powinny one prawidtowo przekra¢zz4 godzin

w temperaturze 2 do 8°C gJeodtworzenie zostato wykonane w kontrolowanygotwierdzonych
warunkach aseptycznych.

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalea@otyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przegviattem.



