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® MM sgus; CID KE - Colcisie; ™CID NTONTA - Do inflamstirias dos s pelvlcua A administragdo da dose variou de 0a 3 h da incisi cial. As taxas d a cefepima ¢ metabolizada & N-metipirolidina, que ¢ rapidamente convertida a N~ Propriedades Farmacodinamicas A prevaléncia de resisténcia adquirida pode variar geograficamente ¢ com o tempo para espécies
c IO cef EUTO  [minines: “CID ALY - Sepicemia nio espeifica D D70 - Agramilociose, Neutropenia:  clinic (sséreih de infecgdes inn-abdominais ¢ na regido cirirgica urate os 6 semanas apon 8 oxido. A recupernglo uiniria da cefepima imlcrada represena 85% da dose a cefepima é selecionadas. Informagao sobre o padrdo de resisténcia local deve ser obtida de um laboratério
A . TEUTO (i G00.9- Meningite bacteriana nfo especificada. ). administrada: inalterada sa urina. Menos de 1% da  buctriana. A cefcplma tem amplo espectro de mmdxd: ohtra uma gmnde variedade de bactérins 6 i
cloridrato de cefepima — . REFERENC e d i como N 6% como N-txido ¢ 2.5% como i
L RESULTADOSDE EFICACIA 1 Nation) Commite for Clinica Laboratory Standards. Methods for Dilution Antimicrobial um epimeroda cefepima. as umm;mmdmmm e A cfepima € stment resistene & i pela maor dis - Tonicas de Difs: sl i
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE i ‘Susceptibility Tests ly - Third Edition. AppmvedS tandards NCCLS. iminagic d: i é i P do-se discos de 30pg de cefepima, 40 do National Committee for Clinical
AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA pﬂclenle: neutropénicos febm kzlam avaliadas em dois estudos mul\\oemnco:, randomizados,  Document M7-A3, Vol. 13,n°25, NCCLS, Vlllanu\a PA, Decernber, 199 Jagio i dose entre 250mg a 2g. Na dividuos sadi de i L “CLS), i
comparando monoterapia com cefepima (dose de 2g a cada 8 horas, V) & monoierapia com 2. National Commitee for Clinical Laborato . Pertominee Sndards o Antmicrbist P & midiodde 120mUmin. i soudos wando Eschevichia coli & Enterobacter cloacae, a ceepima demonstrou mésima —
ceftazidima (dose de 2g a cada 8 horas, IV). Esses estudos foram realizados com 317 pacientes. A Disk susceptibility Tests - Fifty Edition. Appmved ‘Standards NCCLS Document M2-AS, Vol. 13, 1° O clearance renal médio da cefepima ¢ de | mmumm sugerindo que a cefepima ¢ eliminada quase  afinidade pela proteina de ligagio & penicilina (PLP) 3, seguida pela PLP 2 ¢, entlo, pelas PLP's la ¢ _ - Diémetro do halo (mm) — _
APRESENTACOES Tabela | s 1 2 24,NCCLS, Villanova, PA, December, 1993, b. A ligagio 4 PLP 2 ocorre com afinidade significantemente mais alta do que com outras Mi Suscetivel (S) (D) | Resistente (R) |
Poparasolusio njeive | 3. Cockoroft DW, Gault MH. Prediion of cretinine clearance from serum creatinine. Nephron,  Papulagaes Especiis: Foi demonsiraca melhora clinica com o uo de clorilto de cefeima no Mi ismos que nio =18 1517 <14
contendo 50 frascos-ampola. 163141, 1976, e fibrose cistica (N=24, PLPs lae sejam pre
6 para solugdo ijetivel 2g. ceftaz BM: 111 média de idade de 15 anos, variando de 5 a 47 anos o iade) A \ teapa ntbactrana pode tdo A ocfepima mostrou-se bocterii pel ndlse da mlxcﬁa tempo-inibigio (curva de inibigio) ¢ pela | S, *
E,,.bahg,m contendo 50 frascos-ampola. Tdade média (anos) 55 safety of cefepime and cefiriaxone in the prophylaxis of bacterial infections in ool surgery.  alcancara A o i BM) par E o =36 ;s -
Homens DocumentAccesion No 1007113 inéi 3 i O indice CBM/CIM (concentragdes bactericidas minimas / concentragio inibitéria minima) ndo foi
USOINTRAMUSCULAR EINTRAVENOSO Mblheres Tor BMS Study Al411-230. Insuficiénci @ maior que a maioria (mais de §0%) dos isolados de todas as ram-positivas e Gram-* NOTA: Isolados d d d i métodos de teste
USOADULTO e ccacy and safety of clepime and cefiriaxone in the £ pmphyum ofbectial nfotoos . & prologa, et e i e s clearnos corees ot ¢ 0 lerance da neaatve ansadas m hal
~ G malignidads 26%) 4% colorectal surgery. Document Accession No 910071185, cre Foi demonstrado sinergismo com os aminoglicosideos in vitro, principalmente com isolados de e devem ser avaliados adicionalmente. Isolados de S. pneunoniae devem ser testados novamente
COMPOSICAO 6. FDA Summary Basis of Approval, Joint Clincial/Statstical Review of NDA 50, 679/SE1-002.pp 8. "), Ameia a i B
‘Cada frasco-ampolade solugio injetivel Ig contém: o e EYEED) ETE) 143-147. May 16, 1997, BMS Document Control No. 910063575, & de 13 horas par 6 sensiveisa cefepinma.
a i 1914213 © 5 o] 5 % . . Insuﬁmin ia Hepitiea:  fumacocinética da cefepima permancceu inalierada em pacientes com  Gram:-positivos aerdbios: “Sensivel” indica que o patgeno ¢, provavelmente, inibido por concentragdes plasmaticas que sio
Cada frasco-ampola de solugio injetivel 2g contém: CAN nadir médio (céls/uL) 20,0 (faixa 0-500) 200 (axa0-500) __| 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS disfungio dose tmica de 1g. Nao & lose do Clocef” nesta St inclui geralmentealcangadas.
i il (equivalent 28426¢ Duragio média da 6.0 (faixa 0-39) 6.0 (faixa 0-32) Clocef” i ' i i “intermedirio”
neutropenia (dias) Pacientc sequ A o ho esti confinada a tecidos e fluidos (p ex.: fluido intersticial ¢ urina), nos quais altos niveis de
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE Catéter venoso de demora 97 (59%) 86(56%) Clocef’ ¢ uma mistura estéril de cloridrato de cefepima ¢ L-arginina. A Larginina, em uma  dose inica de Ig IV de cloridrato de cefepim, tiveram valores de drea sob a curva (AUC) maiores e Streptococeus pyogenes (estreptococos do Grupo A): tibicticos so atingidos.
1.INDICACOES Profiari com arhies 62 (38%) 64(42%) concentragio npmxlmddn de 725mgg de cefepima, ¢ adicionada para controlar o pH da solugio sentes mais jovens. O aj e “Resstate” ndin que  improiel que  conoendo alemgive d aniico s i o
ultos: Cloccf & indicado no tratamento, em ndnlms. ds s elacioadasa s, qand Corrupgao da medula 9(5%) 7(5%) reconsiituida entre- ¢ fungdo renal g enciai 8 CIMde0,la
causadas por bactérias sensiveis & cefepima: Infec e e i, nchindo RS 5 Hgna 7 @%) 23%) des plasmiticas médias de cefepima observad: usar’) lug/mL) A sensbildade dos microganisnos deve ser avalada com disc e cefepiona, porgue esta e tem
preumonia e broncuie’ do o i e infecgdes entrada adalos sadios o sexo masculng e viios mometos aps inflsds inavenosas Gnicas de 30, Criangas ¢ Adolescentes: a amacocintica s cfpis e doses miliplas  em dose s hemoli C.GP.S. mostrado vitro contra certas cepas resistentes a outros discos de betalactamase. O disco de
o complicass "o o wniig", Infocgdes da pel ¢ cstutaga cuoeas’, Tnfocsies ek Tabela 3. avaliada em pacientes com idades entre 2.1 meses a 11,2 anos que receberam doses de S0mgrkg e ‘maioria das cepas de enterococos, por exemplo e faccls, ¢ petiieie Copima mio deve ser utlzado . svalr 4 serbiidade. fenie a ot coblospornas
bdommm incluindo _peritonite” ¢ infecgdes do trato_biliar”; lnfccg:c inecologicas™;  C: ofilos: P i o Tabela 3: C o 0 G edins de cefe G ) "y il A i 12 horas
Septicemia’; Temmx empirica em pacienes neutropénicos fcbns monoterapia com cefepima é A Tabela 2 descreve as taxas das respostas clinicas observadas. Para todos os resultados medidos, a ‘abela 3: Concentragdes plasmiticas médias de cefel ima (pg/mL) em pacientes durane pelo menos 48 horas. ‘Gram-negativos aerdbios: E-test’), 0s
i 's do sexo masculino s dose tnica IV, a média Grea total foi de 33mUminkg ¢ o édio alores da Concentragdo Inibitoria Minima (CIM) obidos devem ser m.pmdm de acordo com 0
infecglo grave (por &'xemplu, ‘pacientes com histdrico de. weoete tmmplante de medula Gssea, com Tabela 2: Taxas de respostas conjuntas para terapia empirica em pacientcs Dose de cefepima_| 0.5h 1h 2h h h 121 distribuigo foi de 0.3L/k; vida 0 foi de 1,7 horas i C seguinte critério:
subjacente, ou com febris 500mg IV 382 | 2l 1.6 50 4 . i dacefepima naleada o de 0 s dadose adminsiada ¢ s e i pnnclpxl via  Citrobactersp., entre os quais C. diversus e C. freundi;
i Nio hi dados % Resposta g1V 78.7 4 243 105 4 X Campylobacter jejuni; _ ____CIM (gml) _
suficientes que comprovem a noterapia s pacientes (vide 2. Resultados medid. o Resp: fen o 201V 163.1 85,1 448 192 9 s Apés multiplas doses IV, as cumemmwa ‘plasmticas médias de cefepima no estado de equilibrio  Enterobacter- tre E. sakaz Mi Suscetivel (S) m Resistente (R) |
Resultados de eficicia’). (.locef 'ambem em md\caAln pura a pmhlnx!a c\lulglca em pacientes esultados medidos cefepima | ceftazidima f i i Ses apoy i i o icrorganismos que ndo <8 16 =32
(n-16) | (n-153) 500mg IV 1 12 69 9 X i < A j ilus sp.*
o). e T Sos o 3 i O " y : sejam Haemophilus sp.* e
Pediatrin: Clocel” & ndicado no rtamento, em pacietes pediiricos, s ; . - 2 . 2 : X dos d s i
<egu, quando causadas por < & cefepimat Preumoni: I"mm mphma, du Episdio primirio resolvido sem modificagio no tratamento, 51 55 2¢IM 361 |4 513 | 315 87 3 12 hora), Também i dades ou s = —~ —~
rato wrindri ndo houve novos episédios febris ou infecgdo, ¢ o uso de S0t ap € Hafia alve; Sireptonaccus o5 T =5
" Scrmccmm 3 i e xp antiitios s fofpermitidopara complementar o s concentagesdecelpin e eids s svresoes corpras xpefics sl Apos e I e esady de o, concenirgdo plasitics média e 68yl ol obids  Kleiellas. s quais K preumonia, K. otoca e K. ozana Imwmm.m,,
ma éind Gricos (b, Empucienes | tuam Tabela
fmu grave (por &'x&'mplu, cienes com hisica de ecete ranspiantc d¢ | Episodho primirio eSO 0 s oS o e, 3 39 Aligagio da cefe teiinas séricas & em média de o depende da concentragdo no e oS é os injeca OTA:
medula éssea, com hipotensdo desde o inicio do acompanhamento, com malignidade hematolégica | ndo houve novos episod ouinfecgdo, ¢ antibidticos soro, C o it a Tabela 5 o dihigio ewmhudns Cepas de Haemophiie, 3. com CIMs majores g an,mL devem ser
subjacente, au com nuropenia grave o polongads), menoteapia pode 10 ¥ | orais nlo foram uisadon no pos rtamento, Tabela 4: C Ges medias de cefepima cm v Ges corporeas (ugiml) € Tabela § o i o isolado de S
apropriada. N - com <o de qualg o o ] i tes adultos sadios do sexo mase Média (desvio padrio — DP) 4 e no liquido {diano (LCR) e for recuperada de m pack com mening, opas de preanococes com CIMS nermediias
X tratamento. Dose | Tempo médio da amostra [ Concentragio média ;lnmél o (PL)  indice LCR/PL. da cefepima em lactentes & ilnclsf' | s, ene N podem responder  (eapiscom ceep "
Devem sar realizados testes de cultua ¢ sensibiidade q“““’" ‘\‘:_"f;;""‘ Pt o etermitr 4 Episodio primirio resolvido sem modificasdo no tratamento¢| 62 67 TeckdoonFlude | IV aps 1 dose (h) = Horario da Concentragio | Concntrasio no LCR | Indic 'y
conhecer 05 resulad et deverdser jusada | APUIDISicos orais foram permitidos para complementar o . E Coleta (h) |N | Plasmitica (s LCRPL . 4, CONTRAINDICACOES
i tratamento. rina L 4 926 05 7 67 i <s| ; 7 (1.3) .12 (0,14) Serratia, entre os quais S. marcescens e S liquefaciens; Clocef” ¢ conmaindicado para uso por pac\em aue e demonsiado reagdes prévias de
e amplo spe e atdad bacericls cont e Gransinas ¢ G| EPIOdio primio esolvido sem modifcad no tsamentoe |46 51 24 4 3120 i T a0, 05 10004 | Sheellasp: Tormulag
g, Cloce” o sr o como monoapia e e o) pegents). antibidticos orais ndo foram utilizados no pos-tratamento. Bile 2 X 178 3 5 33505, o) 7009 Yersinia enterocolitica. pmxcllmnscunmnms antibisticos betalactimicos
paienes sob rico de infecgoes mistas d actdbios-aerdbio, particulamente se bactéria Fluido Peritoneal | 2g ¥ 3 3 5 1705 200 57 (0. 6) a cefepiima ¢ inativa contra muitas cepas de St maltophilia i ¢ contraindi
estiverem *Caracter com o risco de infecgdes severas (incluindo pacientes com histérico de recente transplante de. 3 L7 (15, - - v
terapia Amcm.l i patdgeno seja  medula, com hipotensio desde o inicio do acom rento, com malignidade hematolégica | Fluido Pustular % 5 314 8 5 49(5.9) 2. 2 Anaerébios: 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
conhecido. U Clocef e subjacente, ou com neutropenia grave ou prolongada). Nao his dados sobre pacientes com chogue . L mesesal (DP) de 2.6/(3.0) anos. l’aclen\e: Bacteroides @ 2
outros agentes anti-infecciosos pode o ndo ser necessiria, dependendo da sensibilidade do  sépti Mucosa Bronquica i3 T donoS iral (SNC) a =50mL
microrganismo. Profilaxia Cirirgic: indicagio estd baseada em um estudo clinico randomizado, aberto, 3 > 201V de S 20 minwies 5 a8 b A e snge ¢ e LCR famm Fusobacterium sp. dose do Clocef” deve ser ajustada para compensar o indice menor de ehmlm(:m fenal. Como
‘CID 1159 - Prumonia bcteriana o especificads;‘CID 10 - Bronguite no especificada como mulcéntrico com cenin e 1910 d dade o1 s (édia de idade ca & : concentragdes séricas alas ¢ rolongaces de antibidtcos podem ocorrer com doses usuais em
"CIDNIO CIDNI1-Nefite  cirurgia colo-etal, nos quais uma administragdo pré-cirirgica IV de uma dose nica de 2 Prostata 1 315 102 0u 3 Peptostreptococcus sp; 1, a dose de
bl dnica; “CID N39. i cloridrato de cefepima seguida de uma dose tnica IV de 500mg de metronidazol (N=307) 1bi | Apéndice 5.7 5.2 Outros: a da ce'femma ndo mudou em um grau clinicamente significativo em ‘manutengdo deve ser reduzida quando Clocef” ¢ administrado em tais pxm\\e: Doses continuas
i ficada;"CID LOO-LOS - Infeccy dneo; "CID K65.0 - P {nica IV ds Vesicula Biliar 89 1.9 pacientes com fibrose cistica. Ndo  necessd Toce” B NO devem ser determinadas pelo grau da disfungdo renal, gravidade da infecedo e sensibilidade dos
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agentes patogenos (vide 8. "Posologia ¢ Modo de Usar' 3. "Caracteristicas famacologicas® -
F

Experiéncia pos-comercializagdo, o5 seguintes eventos  ad sérios foram reportados:
encefalopatia reversivel (distirbi iéncia incluindo confusdo, alucinagdes, torpor ¢ coma),
mioclonia, convulsdes (incluindo estado epiléptico ndo convulsivo), clou faléncia renal (vide 9.
Reagoes adversas”). A maloria dos casos ocorreu em pacientes com disfungdo renal que reccberam

pima que excederam B gerl sintomas neurtoxicos

casativrameletn
Os antibidticos devem ser administrados com cautela a qualquer paciente que tenha demonstrado
Alauma forma de alegi, prncpiiments & medicamentos. S¢ ocormt eagio lérgcs com Cloce

droga pode ser maior em pacientes com fungdo renal prejudicada. Como os pacientes geridtricos tém

¢ a funglo renal deve ser monitorada (vide 5. "Adver precaugdes” ¢ 3. "Caracteristicas
famnacologicas"). Eventos adversos sérios, nchindo emelalopa!\a reversivel (distirbios de

de glicosea 5%
Volume: 3mL

Estabilidade da solugio: Deve ser utilizado imediatamente apds o preparo. Apos o uso, despreze
qualquer solugio nio utilizada.

alucinagdes,
epllépien ndo comisiv) o insfiiieia el ocomeram em pacieses com
precaugdes’ ¢ 9. "Reagdes

adversas”).

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A fungio renal deve ser cuidadosamente monitorada se altas doses de

) por injegio IM pmfundx e uma grande massa muscular (como o

usar”e 7. °Ci
inicial. Uma dose tinica de 500mg IV de metronidazol deve ser administrada imediatamente apds o

fodo de 3 horas de dil .
Clocef” po(k ser administrado nas mesmas doses recomendadas para pxucnlu com ﬂmcao el
normal, it0 ¢ S00mg; Ig da infecgi

teeming da nfusdo o CloseT". O metonidazol deve ser prepuado ¢ admiisrdo de acordo com 8
o i

20 mes ecpent (yde 8. “Poologia ¢ ok de vae” - Comptbldate o 7. Cidados do

Tgde Clocef'
n'lvennsl av- clmf‘ 1 :lg

administragio pmrcrmm s pacienis com ifesges graves o con s de ot
prinipalmente sxisica

Pacientes pemsmm com lebungkn renal: U vez que o excroho winiea & principal via de

10.

renal (vide 8. "Posologia ¢ modo de usar' ¢ 5.

“Adverténcias ¢ precauges"). Sintomas de superdose

incluem: encefalopatia (distirbio de consciéncia, incluindo confusdo, alucinagdes, torpor ¢ coma)

mioclonia e convuls

do medicamento”); recomenda-se enxaguar o equipo de ad intravenosa p boajuste  No easo de supendose grave, especialmente em pacientes com a fungio renal comprometi
Com am uido compaivl ates da infusio do meronidsol. o o proccdmeno o s« d dosc o Clocel deve e onsiderdoned popuh;’w emodilis jdrd a emosdo da cefepima doorgnismo: il peronca o ¢ indicada nestes
pmlmue por s de 12 horas a ptr da dose profilitica inicial, una segunda dose de Clocet”  Como ibela 8,

ponivel, o 7226001,

Pacientes pedidtricos com fungio renal et

o i, solu;'lo il de

(cor
exemplo, a amicacina ¢ a gentamicina) forem administradas com Clocef", devido a0 aumem do

et
Volume: 10 mL
Estabilidade da solugio: Deve ser utilizado imediatamente apds o preparo. Aps o uso, despreze

A solugdo resultante deve ser injetada diretamente na veia por periodo de trés a

Como ocorre com outros antibidticos, o uso do Clocef” pode resultar em de furosemida

organismos ndo sensiveis. Na ocorréncia de superinfecgdo durante a terapia, deven ser tomadas s em Exames | : pode ocorrer reagdo falso-px gicoserawinacom  quauersoluciondo uilizads
medidasapropriadas. i helode Tinitest’),

Diarreia associ os testes enzimiticos para glicosis :

uda a Clastridium diffcile (DACD) foi descrita com o uso de praticamente todos os
strdium diffc 5 idade

ration - Estados Unidos da

).
* Detentor da Marca registrada no FDA (rmd and Drug Admi

desde diarreia leve até colite fatal. DACD deve ser
esde 7 v J;

Pneumonia, infecges infecgdes da pele pacientes pedidicos  C| |73~ (0.5 x altura (centimetros)

com mais de 2 meses do idade ¢ peso corpbmo nferior o0 igual a Aﬂkg S0mgkg a cada 12 horas. | creatinina sérica (ﬂ)

durnte 10 s, ou L
a 1.73m) =

liquido intravenoso compativel
Infusio intravenosa:
Joreto de sédio a 0.9%, sol de gl

lugo injetével de Ringer com Lactato.

710 dias.

eses d

idade ¢ lmiads
bars o experdcls la sdo slesngads windose o dose do Somgh, ox dxdm

[0.52 x altura (centimetros) N
[ s sein () | 26
a

Disfungio hepiitica: nio & necessirio ajuste de dose para pacientes com alieragdes da fungio
hepitica

ocorréncia de DACD até dois meses depois da ad de agentes Sehi 7. MENTO DO MEDICAMENTO sédio+ glicosca S%e: N Clocef* Viasndo
D, i i ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (ISA30°C).  Volume: 100mL 2 cada § o 12 horas podese consideads par pacencs ene | ¢ 2 mescs de idade, As s a pels

Dyl oders e de s descontndo, PROTEGER DA LUZ E UMIDADE. Estabilidade da solusio: Deve ser utlizado imediatamente apds o preparo. Apds o uso, despreze  S0meke para 2 meses de idade ¢ de 3 Te2meses
A fungdo renal deve monitorada s i fabri qualquer solugio no utilizada. de idades sdo comparéveis & dose s 3 s o, A adminatragho do CloceT nesies pciemes 9.REACOES ADVERSAS
efotGeio, como aminoglicosdecs ¢ dinéicos porents, orom administads concomitants 30 Clocef" souso, dose de 1gou2g, Os segui laborat ibistic
Clocef” nio utilizada. quantidade lugdo resultante em um de 40k, apli Joh @
Anesgue aterapiacom Cloce s insiuid, deve s e uma i icagio e validade: vi dos liquidos adminisadaporum peiodo e adufos vide ”l‘osologn Tabela i, neftopatia s, nenia apisia, anmia hemoie, hemomaga estes lso-positv para
se o paciente teve reagdes imediatas de iy e prévias a_cefepima, 3 dose recomendada para pacientes m.amm nio deve exceder a dose mixima recomendada  glicose

ou cutres drogas. S 0 produto For prescto  pacientos sensiveis a peniclinas, deve-se  Atengio: C fveisou O pm dalos (2 cada & hrs), A expriéncia com 2 adiistogto namuscla e pacinies

penicilinas,
fazé-lo com cautela, pois foi relatad

a0 (Ioccl‘ Scomes, o tinents com el edicsmecty deve s desontinoad, Rengtes s de
hi de aguda poder tamento com epineina ¢ outras medidas

 corcoseroides, fluidos  intravenosos,

emergen:ns. mclumdo gt

e fisicas ¢ Clocef* ¢ um po branco a amarelo claro. Solugio
reconstiuida, incolora dmbar.
« cor do Clocef”

relagio a materiais estranhos, ¢ ndo devem ser uiliza m prese
vista microbiologico, se 0 modo de abrir, reconsituir © it o meeament o

de Clocef* poc d

ped mitada,
Pacientescom disfuncio renal

98).
stinesins ¢ a5 eagies de ipersensi e Evcntossdvero om relagio ao Clocef” estio
relacionados segu

I« o

1%e

L adose de Clocel”
de Clocef*

Efcios na chpacidude de i eioalos  operar miquinas: ¢t do Clocel sbre pacinics
igindo operando méquinas ndo foi estudado. No entanto, possiveis reagdes adversas
como alteragio do estado de consciéncia, tontura, estado de confusio ou alucinagdo podem afetar a
! e & .0, "Reachios adversas' ¢

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

o lizado i

C

@ moderad deve s mesma e e pacines com fnlo enal nomal As dosesde manutengio
de Clocef” em s ficiéncia renal na Tabela 8.

hwx da infissdo IV ocormeram em 5.2% dos pacientes; estas reagdes
incluiram s (2 9%». A mm.msmao intramuscular do Clocef” foi muito bem tolerada; apenas

devem ser associadas com solugdes dc meonidacl, vancomicin, gentanicin, sifo de
tobramicina ou anto, caso a

Quando somente a medida da creat s deponi el, a seguinte formula (equagio de
Cockeroft ¢ Gault) pod ser e pﬂla st o cearanee do cretini. A croaina sics deve

{erapia concomitane com Clocef s ndicade, cac & ser adminisrado

representar

u inflamagao no local da aplicagdo: Erupedes da pele (1.8%):

nmmu,z%)
5 1%

rurido, urtci

ia; e, vomios, candidise onl. colie
(mdmnc Colie pieudomembranosa: Ouos e, vaginte, exoma centr

8.POSOLOGIA EMODO DE USAR separa pes 140-idade) /72 x creatinina séri ) Sistema nervoso
10 Supedose, Clocef” Posologia: Clocef” pode s i doseeavia ¥
i Fertilidad i & & % “Tabela 8: Ex “de doses d tench dad: Tentes aduly Rara utilizam este
animais foi conduzido pus e mlw o polencial carcnogéico. Os fees i v ¢ in yivo para  Prearado das soldes < dninistacs Cloce 3 deve s econstiida por um profsiona de g doacin abela 8: Esquema de doscs de manutensfio recomendada em pacientes adultos com Dor abdeminal, Consipacio, vasndtagio, dlsplma. tontur, inflamagdo no local da infusio 1V
da saic tes . reconstitigdo agit 0 fasco- ampola ainda echado para solta 0 p6 do fundo, Adultos e patlemex peamrlcm com pesa mrpmn superior a mkg Unm guia para as doses do disfungdo renal
Tertlidade cm ratos. i o Clocef” em a 0 corporeo 2 40kg com fungo renal Clearance de DOSE DE MANUTENCAO RECOMENDADA oo e ficincia clnica i muito rara (i
Gravider: estudos de eprougio om camundongos, rafos  coelhos 1o mostrarum evidénias de para propicir uma. homogenciagio mais feia, o fiasco-ampala deve ser agitado de. forma ol apresenado i Tcia 7, creatinina (mL/min) (Dose usual, sem ajuste necessdrio)
dano fetal; no etanto, o | Pelo fato longitudinal Tabela 7: Esquema de Dosagem Recomendada para Adultos ¢ Pacientes >50 2gacada8 | 2gacadal2 | lgacadal2 | 500mgacada Tocef” 3
preditivos da resposta h oz Augid 4 Enrinto.se 0 Peditricos com peso corpéreo superior 3 0 kg com Funo Ren Normal” horas horas horas 12 horas Exames Laboratoriais: as anormalidades nos testes laboratoriis que ocoreram durante estudos
cmgom de risco na gravidez: B i Gravidade da Infeccio Dose ¢ Via d Tntervalo da dose 30-50 2 if“d“ 2] 2 ;“m 1 M cada 24 SogTﬁ acada | uéncia entre 1% ¢ 2% foram: clevagdes na alanina aminotransferase. (3.6%). asparato
utilizado p p oudo das solucses do Clecel® Infecqdes leves a moderadas do | 500mga I g (IV ou IM) A cada 12 horas oras oras horas oras (2.5%), Tosfatase. alcaling, l,,,ml, ina total, anemis, cosinofila, temy
reparo das solugies do Clocef 29 2gacada2d | Igacada2d |500mgacada| 500mga cada
tlmrglio—denllua e A 2o oo TG - trato urindrio e € e e prot prolongado, tempo de tromboplastina 890 ot e Conmbe posiiv s
5 " i Administraci P e P! viad P Outras infecgdes leves a Tg (IV ou IM) ‘A cada 12 horas horas. horas. 24 horas 24 horas ‘hemdlise (lx 7%). Elevagdes transitérias de mumgemo urico plasmiico cou cratn e
froviina bRt i ca,,,eha],,m,,,es Administragio uenteaser | medicamento preparado | final aproxi moderadas, diferentes das =10 Tgacada2d | 500mgacada |250mg a cada| 230mg a cada ransitoia foram cucopenia tanstori &
Usoem Idosos.criangascoutros rupos adicionado (mL) (mL) de cefepima no infecgbes do trato urindrio. horas 24 horas 24 horas 24 horas
0 pedi seguranga d lactentes ¢ criangas ¢ similar & observada reparado Infecgdes graves 2g (IV) A cada 12 horas Hemodilise’ 500mg a cada | 500mg a cada | 500mg a cada| 500mg a cada
emadul ‘., dos s de 6400 lorirt de cfepims e esudosclinices, "(m';/mm Infecgdes muito graves ou com | 2g (IV) A cada 8 horas 24 horas 24 horas 24 horas 24 horas oc te
o160, b Tntravenosa risco de morte. *Omodel droges desta classe, grave, consiste
Nos estudos clinicos, 0s pacientes geridricos que receberam a dose comumente recomendada para | T frasco-ampola 0 I e} T 50 " d adose e distirbios de consciéncia incluindo confisso, alucinaglo, torpor ¢ coma), convulsdes, mioclonia,
adilios mosram Cheicin Sl ¢ segurancs comparives 4 &fcicin clinic & scguangs em frasco-ampola 10 I 28 i T tratamento mais prolongado. Para o tratamento empirico de neutropenia febril, a duragio usual dade Clocef” deve ser como segue: lg et como dose de aaque no primeirodi de rtamento e clou faléncia renal. A majoria dos casos ocorreu am pacientes com disfingio renal que receberam
pacientes adultos o geritricos, a no ser que estes pacientes fivessem insuficiéncia renal. Houve - 3 a 500mg por dia a parir do does de clrido de cefeplm'l e exceleram 35 recomendagoes (1de 5. “Advrénces ¢
discre da meia-vida de cli L quand d ¢ Profilaxia Ci de 1g por dia . Clocef” deve s xpé.»xdmhbc S sivel caugdes’” - uso em idosos. 0s grupos der
com o0s de pessoas mais jovens. Ajustes dc dose sdo recomendados sc a fungio renal estiver |12 frasco-ampola 3 [ 44 [ 230 Clocel il
comprometda(vide.“Posoogine mododeusi dminitracioneamusclar (V) Clocef” I segue aba Pacientes submetidos a dilise: em pacientes submetidos & hemodi 68%da n
e e  celepira & subtancalment cxérciada pelos s ¢ 0 isco de reaghes 6xicas o sa Diluentes: e | 9% ou Unma dose tnica de 2¢ IV do Clocef” (infus duragao de 30 min - vide 8. “Posol dode  quantidade total de cefepima presente no organismo no inicio da xi removida durante um VigiMed, di
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