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loridrato d fi H nio e;pe:\hfada CID LOO-L08 - Infecqesda pele ¢ o fecido subcutineos CID K650 - I’en\umle i a cefepima ¢ metabolizada i que ¢ rapi aN-
cloridrato de cere pl ma VCID K81 - Colecisit; ™CID N7O-NT4 Docts inflamatrs ds rgos A administragdo da dose variou PR tre ingics il As axas de sucesso dxido. A recuperagio winisia o cefepima mn.lmxdx repesenta 85% da dose A prevaléncia de resisténcia adquirida pode variar geograficamente € com o tempo para espécies
N o DAL N dlinco (s de infosdes b 1t cirniea urne 3 6 semars apds 3 s os de 1% da inibigdo da sinese da purede celular  selecionadas. Informagdo sobre o padrio de resisiéncia local deve ser obtida de um laboratorio
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. G00.9 - Meningite bacteriana ndo especificada. ). wda de N 6.8% como N-xido € 2.5% como hmnam A ce'feplmx tem amplo espectro de n\lvldﬂde ot uma ‘grande variedade de bactérias
REFERENCL um epimero da cefepima. \, incluindo a il
APRESENTAGOES 2.RESULTADOS DE EFICACIA T Nadona) Commite for Clnical Laborator ory Sandasds. Methods for Diluion Antiicrobial i de terceira gerago, Ac,efcpnmcnlmmmle vesisent i idlise pela maioriadas  Técnias de Difisdo: resulad
ici Susceptibilty Tests for Bacteria that Grow Aerobically - Third Edition dards NCCLS  com relagio i dose entre 250mg a 2¢. Nio ” i doses d ¢ tem baixa afinidade por exibindo  usand s de 30ug de ceepin, conforme detemninasio do Ntioal Commite fo Clinical
Poparasolugio injetivel Ig pacientes neutropénicos febris foram avaliadas em dois estudos o mndomlm«lm, Document M7-A3, Vol. 13.n° 25, NCCLS, Villanova, PA, December, 1993. a1é 2¢ 1V a cad ‘médio é de 120mLimin L
Embalagem contendo 30 frascos-ampola comparando monoterapia com cefepima (dose de 2 a cada § horas, IV) & monoterapia com 2. National Committee for Clinical Laboratory Standards. for Antimicrobial O ‘médio da cefepima ¢ de 110mLmin, sugerindo quenccfcnumeehmmndx Qs Ein coudos wando. Eocherichia col ¢ Enerobactor cloacae, a cefepima demonstou mixima .
cefiazidima (dose de 2g a cada 8 horas, V). Esses estudos foram realizados com 317 pacientes. A Disk susceptibility Tests - Fifty Edition. Appmvcd Standards NCCLS Document M2-AS, Vol. 13, n° afinidade pela proteina de ligagdo 4 penicilina (PLP) 3. seguida pela PLP 2 ¢, entio, pelas PLP's la e _ Didmetro do hal _ .
P6 parasol Tabela 1 a i i  NCCLS, Vilanow, A, Decebe, 199 Populaes Especiai: Fol demonstda melhoa clinica com 0 uso de cloridrao de cefepima no b, A ligiio & PLP 2 ocorte com afinidade signifcantemente mais alia do que com ouiras scetivel (S) (1) [ Resistente (R)
En\hnlxg:m i S0 s ampola. : i e e 3" Cockrol DY, Gl M1k Pcition of ccatinine clerce rom senm et Nephron., is =18 1517 =14
Tabela 1: Demografia dos i (apenas " ceftar 163141, 1976, média de idade de 15 anos, variando de $ a 47 anos de idade). A terapia am:bnmcﬂm o nio PLPS lae é
USO INTRAMUSCULAR EINTRAVENOSO - 4.BMS Study AK11-230. alcangara o A cefepima mostrou-se bactericida pela andlise da relagio tempo-inibigio (curva de inibigdo) e pela -
USOADULTO E PEDIATRICOACIMA DE 2 MESES Idade média (anos) 55 saMy ‘of cefepime and cefiriaxone in the pmphylam of bacterial infections in colorectal surgery. f éti fbmse cistica. inagi R jinimas (C1 i ¢ r =36 = =
Homens 8 No.910071138, itnci e S 40 O indice CBM/CIM (concentragdes bactericidas minimas/ concentragdo inibitéria minima) no foi
COMPOSICAO Mulheres 7 ExpotRept for S Sy AT41 23, & prolongada, apresentando uma relagdo linear entre o clearance corporeo total ¢ o clearance da  maior que lados de tod : p Gram-*NOTA Isolados d écies devem ser testad a étodos d
Cadafrasco-ampola de solugdo njetivel ¢ contém: Leucemia 3 of the efficacy and safety of cefepime and cefiriaxone in the prophylaxis of bacterial infections in  creainina. 5 d i Tsolados d
& 1914213g Gutras malignidades 43 (26%) colorectal surgery. Dot vt No 10071135 8. “Posologi "), Amei éd i ' Foi demonstrado sinergismo com os aminoglicosideos in viro, principalmente com isolados de e devem ser avaliados adicionalmente. Tsolados iy preunoniae devem ser testados novamente
Cada frasco-ampola e solugao injetivel 2g contém: 5 6 FDA Susmary B of Approval, st Cli/Sttica Review of NDA S0 ST9SELL p - dedilis, e 3 s o i 6 . en ok g de oxalc; soladn com hlos e ovelin 2 20 e podem ex
i 28426¢ T ET50) EI00) 143-147. May 16,1997, BMS Document Control No. 910063575, wis Hepdtica: a fmococindica da ce’fsp\ma pemnece nalesda e pacekes com considerados sensiveis i cefepi
i CAN madir e (cEI¥E] 300 (fama 0.500 300 (fana 0.500 . X i g G itivos acrobi “Sensival ica e 0 pathgen &, provavelments, iibido por conosntasfes plastadticas que s30
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE nadir médio 'ce 5/ul) .0 (faixa 0-500) .0 (faixa 0-500) 3 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS cefepima nesta populagdo de pacientes. gemmente s
Duragio média da 6.0 (faixa 0-39) 6.0 (Raixa 0-32) Pacientes Id " d mai “ntermedidri
l.lNDlCAC(')ES neutropenia (dias) 0 intramuscular (IM) ou ). i steril  dose tnica de 1g IV , tiveram de & b IC) S. e esti oonfnaﬂa w:ldm e fluidos (p. ex.: fluido intersticial e urina), nos quais altos niveis de
adul 5 Catéter venoso de demora 97 (59%) 86 (56%) i cefepima e L-arginina. A L-arginina, em g de 725mg/g 0 i antibidticos
iclunds | rofilaia com anibidtico 62(38% 64 2% decefepima, é A . Reistent ndica 4 que & improviivel que a concentragdo alcancivel de antibidtico seja nibitoria &
pneumonia’ e bronquite’; Infec:ue: mellcmdn:dn trato urindrio, incluindo pi meﬁm‘“ € infecgdes Corrupgdo da medula 9 (5%) 7(5%) o médias de cefepima obs usar). i i Mde0,la
nio complicadas do trato uinirio”; Infecgdes da pele ¢ estruturas cutaneas'; Infecsdes i PAS < 90 mim Flg na 7@ (%) aculos sadios do sexo masculino em viros momenios aps nfusces inrvenosas dnicas o Crianeas e Adolescentes: a famacocinética da cefepima em doses miliplas e em dose tnica foi ~ Iug/mL) A sensvilidad dos mictorganisns deve ser vl com s de efepims, pore et s ten
abdominaisincluindo._peitonite” ¢ inf o i et gnecetoicat " 00m; a3 avaliada em pacientes com idades entre 2,1 meses a 11,2 anos que receberam doses de S0makg  Outrosestreptococos beta-hemolitcos (Grupos C, G, F), S bovis (Grupo D) e estreptococos Firdans.  mostrado ativa in vitro contra certas cepas resistentes a outros discos de betalactamase. O disco de
Sepicemia’; Terapia empirica em pacientes neuttopénicos febri': monoterapia com cefepima ¢ entra Tabela 3: C: Ses plasmiicas médias de cefepil L) em rr Dohorss NOTA: A matoia da cepas de enterococon po exémplo Eiervcoccus faceuls, & ailococos  celepma o deve ser utilizado para avaliar a sensibilidade frente a outras cefalosporinas.
d O 6 S = pressd it : ke o ¢ Pacientes hampelomencs 4 s istentes d meticlina, i a fa i i
infcsio e por exempl, e com s d et rplte de e s com A Tl 2 dscree s s ds e Jinicas observadas, Para fod sultados medidos, a adultos sadios s dose tnica IV, a média do ck poreo total foi de 3, & G ivos aerdbi Teenicas de iiio: wando- 3 E-test), o
Hipotensio desde o nicio do companhament, com maligndade hemitolsgica subjacene, o Dose de cefepima | _0.5h Ih 2h h 2 prakeiteerid gy ida RSN mcupers/.;xa urindria  Aeromonas hydrophil, R ol e
Nao'idados Tabela 2: Taxas de respostas conjuntas para terapia empirica em pacientes S00mg IV 382 | 21 116 0 % : média da cefepima inalterada i a principal via i e
suficientes qe comproven 2 efickia da montepia com ceepina teses peenies (vide 2. febris TglV T8I |44, 243 | 105 X X OmL/min’k Citrobactersp. entre s quais C. diversuse C. freundii; i iy
Resutados e cichont. O cloridato de ceupim amibém v mdado rofilaxia cirdrgica % Resposta 21V 1631 | 85. 48 | 192 X . ‘Apds miliplas doses IV, as concentragdes plasmiticas médias de cefepima no estado de equilibrio  Campylobacter jun; S & i
e pacientes submetdos & cnngia de cdlon ¢ 10 (vide 2. Resulados de efcica” - Poflaxia Resultados medidos e T 500mg IM %) 12. [F) %) a des apod i ¢ .. E eroger cal scetivel (S) @ | Resistente ®)
Cirnirgica). pima | ceftazidima T 14s T2 563 T 160 X : « i P a s que nio =8 16 2
iatrin: s s pedid s infecgdes (n=164) 3) X X X I . X > b i d d
Pediatria: este medicamento ¢ indicado no tratamento, em pacientes pediticos, das infecgdes M 61 | 4 S5 s 57 5 X Sou !e]lm Hﬂempphllus e
relacionadas a seguir, quando causadas por bactéris sensiveis 4 cefepima: Pneumonia’; Infecgdes 3 s - - . - 12 horas), Também ndo de diferentes idad
Jicad i i fie" ¢ infocctes nio complicad: i [Episodio primirio resolvido sem modificagao no tratamento, | 51 5 Fo:apo ¢ Haemaphis i g = = =
Infecgdes da pele e estruturas cutineas'; Septicemia”; Terapia empirica em pacientes neutropénicos do_houve novos episodios febris ou infecgdo, ¢ 0 uso de riby as. m.cmam de cefepima em tecidos e nas secregdes corporeas especificas estio  Apds injegdo IM em estado de equilibrio, a concentragio plasmatica média de 68pig /mL foi obtida Ha{ ia alvei; Streptococcus =05 i =2
febris ¢ i & antibioticos orais foi permitido para complementar o ap,,,mdka,b,| de 0,75 hora, A méd i bs injesi ibrio foi de K on preamoniacs
a 6 tratamento. i proteinas séricas & em média de 16,4% ¢ no depende da concentragio no 6,0pg/mLem 8 g S injesio IM. m@mmum»gam.;
transplante de medula Gssea, com hipotensio desde o inicio do acompanhamento, com malignidade [ Episodio primrio resolvido sem modificagio no tratamento 3 EJ C 5 fepi i i icosi Tabela 5: *NOTA: i i sensibilidadk
ematologica subjacente, ou com neutropenia grave ou prolongada), monoferapia antimicrobiana | no houve novos episadios febris ou infecgdo, ¢ antibidticos Tl 3 Concentraghes mdias 0 cefepima o VAFiEs secreshes corporeas (R} ¢ Tabela S e de diigio especilizados. Cepas de Haemaphv/u: sp. com CIM's maiores que z.@ mL devem s
pode ndo ser apropriada. Nio hd dados suficientes que comprovem a eficicia da monoterapia com | orais ndo foram utilizados no pés-tratamento. tecide /g) em pacientes adultos sadios do sexo masculino Neisseria meningitidis; ide
. ). i vl o @ 5 e e e e o i M i pdi- DF) das conentrasies o lid corraidiang (.CR) ¢ o e S o mmmgnc ccpas de pneumococos com CIMS intermedidrias
~Meningite bacteriana’; tratamento. Tecido ou Fluido | IV apas a dose (h) PL), ¢ ndlce fcefipina em lictenten ¢ criangas. Pr is; podemresponder i terapia com cefepima.
Devenn ser realizados tests de culura e sensibilidade quando apropriados para se detenminar o | o . - _ Horario da Concentragio | Concentragio no LC] ndice Providencia sp. enre os quais P retgeri ¢ stuarti; Rusi i
s ¢ pisddio primirio resolvido sem modificagio no tratamento ¢| 62 G 500m, 4 E) 3
sensiblidade do padgeno i ceepina. A teupia empirca com clorrio de cefepima pode ser | REE PUERES PR o R R e S o i = e Coleta (h) |N | Plasmitica (ug/mL) ) LCR/PL P, er
i o P P P ina o 320 05 7 67.1(51.2) 57(13) .12 (0,14) Salmonellasp.; 4.CONTRAINDICAGOES
dee -4 1 7 40018 300 .10 (0.04 Serratia,entre os quais S. marcescens e . ligucfuciens; Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que teniham demonstrado reagdes prévias.
mplo especro de tividde Hutercids conts baras Gran-posidas € Gran: EpisGdio primirio resolvido sem medificagio no wratamentoe | 46 st Bile 2 2 7.8 2 5 219 ((], Y : ; i 0{)— Shigella'sp; ormulacdo, a antibioticos da classe &
nchnvxs. clondmm de “cefepima pode ser meonolerapia antes da idenificagio do( ) ﬂ""l"él\m‘ orais ndo foram idos no pos-tratamento. Fluido Peritoneal 2 » 183 n 5 L7 (15 STiR STy ‘a penicilinas ou a outros antibidticos betalactamicos.
s 7 (15,7) 2 (1,1) .87 (0,56) . s de S i ¢ indic
patogeno(s). Em NOTA: a cefepima ¢ inativa contra muitas cepas de. maltophilia meses.
actérias ndo sensiveis 4 cefepima estiverem presentes (vide 3. "(.amclenmch mnmcalagm ~ com alto risco de mfe:wa severas (incluindo pacientes com historico de recente transplante de | Fluido Pustular % s sS4 8 H 49(5.9) .3 (2. 02(0.64)
‘medula, com hipotens o inicio do acomp: com malignidade hematologica : 3,1 mesesa 12an DP)de 2.6 (3, u)ms anenm Anaerdbios: 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
égeno seja conhecido. Una subjacente, ou com Reutopenia srave ou prolongade. Nao hi dados sobr pacietes com choue Mucosa Bronquica e i Nervoso Central (svcy foram E 30 tenal, renal
A ssiria, dependendo  séplico. Ercarme 4 administrada por infusio IV de 5 a 20 minutos a cada 8 d T i d: < S0mLimi 3 a fungio renal,
dasensibilidade do microrganismo. Profilaxia Cirirgica: esta indicagdo estd baseada em um estudo clinico randomizado, aberto, < 1.2, & a d oindice menor de climinigio ena.
'CID J15.9 - Pneumonia bacteriana niio w‘mm “cn) J40 - Bronquite ndo especificada como  multicéntrico com pacientes de 19 anos de idade ou mais (média de idade de 66 anos) :ubmeudot 4 | Postata 1 naz”cul” Mobiluncus sp. C es sé longad: m doses usuais em
dnica; “CID N10 - Nefrite IDNII-Nefrite — cirurgia colo-retal, nos quais uma administragio pré-cinirgica IV de uma dose tmica de 2 5.7 Outros: da cefepima nfo mudou em um grau clinicamente significativo em  Peptostreptococcus sp. i 5 dose d
seguida de uma dose tmica IV de 500mg de metronidazol (N= 307; fm 89 pac\m com fibrose cistica. Nao é necessdrio ajustar a dose de cloridrato de eekplma Testa i i fe é i Doses.
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dade da
ds sgetes patgencs (vide 8. "Poslogia ¢ Mo de Usa” 3 " Camterisicas fammcaluglfa: -
Farmacocindtica)

Experiénca. po-comercalizaglo, os seguines eventos adversos sérios foram reporiados
encefalopatia reversivel (distirbios de consciéncia incluindo confisso, alucinagdes, torpor e coma).
mioclonia, convulsdes (inchuindo estado epiléptico nio convulsivo), efou faléncia renal (vide 9.

. ).
Sabe-se que a cefepima ¢ subsiancialmente excretada pelos rins e o risco de reagdes toxicis a esta
¢ P s a cs
P

e a fungio renal deve ser monitorada (vide 5 3. "Caracteristicas
it Evemos adviro s, nctindo encshlopas mmvel (distirbios de

"Reages adversas"). A maloria dos casos ocoreu em que receberam
des. Em geral, 6
" i 6 dlise, entretanto, alguns destes

1z

Diluentes: 5 jeqdo, solugio inetivel di
deglicosea 5%.
Volume: 3mL

Estabilidade da solugo: Deve ser utlizado imediatamente apds o preparo. Apds o uso, despreze
qualquer solugondo utilizada

i torpor ¢ coma), mioclonit
plépcn o comisive) dou mutetines roal octem em pciees griiions com
C e9."

casos tiveram efeto fatal.

it
Os antibidticos devem ser administrados com cautela a qualquer paciente que tenha demonstrado
alguma

cefepima, descontimuar o medicamento e traar o paciente adequadamente. Reagdes graves de

Como ocorre com outros anibidticos, 0 uso do cloridrato de cefepima pode resultar em
sperrescimento d oganisos 180 sesives, N asoninciade superineco e 3 (s
devem ser tomadas medias a

insuficiéncia P "Reagdes
adversas”).

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

inegio M profics e s grne masn ol (como ©
itea). Nao injetar mais do que:

cada liteo.

A fungio renal deve monitorada se alas doses
xtplo,a amici ¢ getaicn) orem adinisrods com clordao d ceepima, vido 20
aumento dopotencial neffotdxico ¢ ototéxico dos antibiéticos aminoglicosideos. Foi relatada
neffotoxicidade apds administragdo concomitante de outras cefalosporinas com diuréticos potentes
comoa furosemida.

segue abaixo:
Una dose tinica de 2¢ IV do cloridrato de cefepima (infissio com duragdo de 30 min - vide 8.
“Pomlogi ool deusa” ¢ 7. Cuiados desmmmmeratento do medicomene”)inieindo 60 mia
antes da
imediatamente apds o término P o i de cefepima. O metro
preparado < adminisado de acordo com  bla afca o produo. Devido & ncorpatibiidade,
cloridrato de cefepima ¢ metronidazol ndo devem ser misturados no mesmo recipiente (vide §.
b e b e &

do

neopenia bl g cual s dos e | pordis Nos dins dedi

mesma horaa cada dia

consiste.

B ibmetidos & hemoidli
umicade ol de ceega preseni no orgaio o iio da dilise e emovica duran\e um
periodo de 3 horas de didlise. i tinua

cloridrato de cefepima pode ser administrado nas mesmas doses recomendadas para paclemes com
fungdo renal normal, sto &, S00me, 1 ou 2g, dependendo da gravidade da infecgdo, porém com

Interagdes em Exames Laboratoriais: pode ocorre reagio falso-positiva para gl wina com

Diareiaasociads a Clostidium mmum (DACD) foi descrita com o uso de praticamente todos os
, e pode variar
dade diarreia leve até o fmal DACD deve ser

Clinitest"), mas ndo com
Clinistix”

oconténcia de DACD aié dois meses depois da administ

).
* Detentor da Marca mgmmdn no FDA (Food and Drug Administration - Estados Unidos da

de agentes Se hi

Diffcile poders ter de serdescontinuado.
fungao renal deve ser cuidadosamente monitorada se medicamentos com potencial nefotGxico,
como aminoglicosideos ¢ diuréticos potentes, forem administrados concomitante ao cloridrato de

C ARMAZE AMENTO
ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30°C)
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

confusio, aluciiago, torpor ¢ cona), convulsdes, mioclonia,
elou faléncia renal. A maoria dos casos ocorreu em pacientes co

receberam

g

doses de cloridrao de cefepima que excederam as recomendages (vide 5. “Adverténcias ¢

precaugdes”-uso emidosos, criangas e outros grupos de risco).

jima 1 e2g dos ar 0 equipo de 0 intravenosa com um l ivel antes da s peiitrioscom disungo rena: U ez gue o e i & prnipal v e i istema VigiMed, disponiy i

-Administragio intravenosa direta: 7 Ce i s de | ehmmxt;m da cefepima em p “Caracteriticas Sgicas”, o ajustc
£ 2 via de administragio preferencial para pacientes com infecgdes graves ou com risco de morte, dca nic 10.SUPERDOSE

i i administrda 12 horas apés a dose profitia nicial. & Talela 8, os mes /

ntes: gua estéril para injegdo, de glicosea 30 injetdvel de cl i iitri i 5 o) é ivel,o  renal (vide 8. "Posologia ¢ modo de usar” e 5. "Adverténcias ¢ precaugdes”). Sintomas de mmdmc
dewdmnﬂ‘?‘/ Dﬂsﬁmm\lmenm recomendadas: incluem: encefalopatia (distirbio de consciéneia, incluindo confusdo, alucinagdes, torpor e coma)

OmL Pneumonia,infecgdes do tato urinirio, infecgdes da pee ¢ esruturas cutineas: pacientes pedidi miocioni ¢ comkbes
Estabildade da solusdo: Deve sr utilzado imediatamente pds o prepar. ApGs o uso, despreze com s de 2 meses de idade ¢ s corpore, vt o gual o 0kg: SOmp a ca 12 horas 0,55 x altura (centimetros) d suprdos grve, epolmente e o o a ingio el compromeids, o
qualq 0 ni durane 10 dias. a /1.730)= | ~roatining sérica (| hemodidise ajudaré na remogo da cefepima do organismos didlise pertoneal nio ¢ ndicada nes
Recomendagies: A sluo sl deve st nftadadirciamen 1 v pr perodo & 1550 St (&) casos.
inj bendo dreo infe kg: SOmgkg  ou dcagiio i 7226001, se vocé precis is orientagd

g nvencsocorpatvd a cada 8 horas durante 7 10 dias . . (0,52 xaltura (:’,n“mﬁl,nm) »

ntes: cloreto de sodio a 0,9%, solugio injetével de glicose a 5%, solugdo injetével de cloreto de  idade & limitada. creatinina sérica (<€)

o+ glicosen e solugho el do Ringercom Lot
Volume: 100mL

Estabilidade da solugfio: Deve ser utilizado imediatamente apds o preparo. Apds o uso, despreze
qualquer solugondoutiizada

Enbony s experécia (i sido alonguds usndose o dos e SOmglg, os dados
Omg/ke.

a8 ou 12 o ke ser consdonda pam paenes et | 2 meses do . et
1e2meses

Disfungo hepitica: Nio ¢ necessirio ajuste de dose para pacientes com alteragdes da fungdo
hepitica

i desta apresentago, cloridato de cefepima injetivel o deve ser

Para seguranga e efic
s

Antes que a terapia com este medicamento seja instituida, deve ser feita uma anilise cuidadosa s Depois de preparado, cl d& deve ser utilizado \pos 0 o, despreze. 1 oIV dul i s ndo somente pela via
determinar s o paciente reagdes imediatas de hipersensibilidade prévias a cefepir qualquer wlucxarm\mhuds direta ¢ adicionar & i um intramuscular.
ceflosporinas, penilns, ou outss dmga: e o produo for precrito a pacientes snsiveis 4 i dos liquidk i a um periodo de 6 plicam-se & ~
o fibio i i i ido. G i 30 minutos s (\'lde “Pmlag 6 a40kg-Tibela 9. REACOESADVERSAS
il Atengao: O O i wdada para pacientes pcdmnms ndo deve exceder a dose mxima recomendada  Os festes aboratori ibio
i lorid é i mlum  mateias esranhos, € o devern se utlizados e ests estverem presentes. Do ponto de  para xdulms (2g a cada 8 horas). A experiéncia com a administracdo intramuscular em pacientes ritema multiform ¢
descontinuado. Reagdes sérias sy }np:rv:m\bllldade ey podem necessitar de tratamento com  Caracteristicas fis ipticas: po o claro. Soluga ida incolora reconstitir e diluir ndo eliminar o isco de  pedidtricos ¢ limitada. téxica, neffopatia toxica, anemia aplisica, anemia hemall\lfa hemorragia e testes m»pwuvu para
pinfins ¢ ours medids de_emergicias, inclindo oxighnio, cotiostroides, flidos  ambar g Pacientes com disfungio renal glicose na urina
intravenosos, anti- Iusvmmmcm intravenosos, aminopressores, e monitoragio das vi e acor Cc acor o i i
@ o indice menor de eliminagio renal. A dose inicial recomendada de clordrto de cefepima e gastiniestnas ¢ as reagdes de hlpemmlhlhdah Eventos adversos em relagdo o cloridrato de
igir veiculos ¢ operar miq do dloridrato de cefepima i Compuibiidade: As solgdes o coridto de ce'feplma, assim como a maioria dos antibidticos 1 2 mesma que em fungio

as:
sobee pacines irigado vellos o opesndo miins m foi estudado. No entanto, posiveis

podem et s e de dirg  per miqures (Vide s, "Advanéncis ¢ precaugoe 8
"Superdose’).

8.POSOLOGIAE MODODE USAR
0

 vancomicina, gentamicina,

paccntes com insufcénci renal leve a
.

i Tabela 8. Q

olugdes.
sulfato de mbmmcmn ou w.lfnm de nc(lllmcmx dm jido & isica e quimica.
Entretanto, caso & terapia concomitanie com cloridrato de cefepim seja indicad, cada um desses

oclearance

Reagdes Ad: 1%e
~Reagdes no local da da infusio IV ocorreram em 5.2% dos pacientes; estas reagdes
it ite (2,9%);

di ) inte o o de Cockeroft ¢ Gault) pod
dispaniyel, 2 i y

fungdo renal

-A administragio intramuscular do cloridrato de cefepima foi muito bem toleradks, apenas 2.6% dos
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il via intramuseular pes 140-idade)
animais foi conduzido para se avaliar o pme»clal cacinogiics, Os tees i Vo n vivo para - Prerado dis slubes ¢ aminisogi oo de :Efeplma 6 deve e et porum  Adeseea o vari f fungé fo “Erupgdesdapel (176
‘genotoxicidade mostraram que cefepima ndo ¢ genotoxica. Nio podo a Tabela §: E: e doses d — ia 1
fertilidade em ratc fundo, Adultos e pacientes pedidtricos com peso corpéreo superior a 40kg: Um guia para as doses do abela 8: Esquema de doses de man " em paclentes Reagdx 11%e 1
Gravidez: estudos de reprodugio em camundongos, ratos ¢ coelhos nfio mostraram evidéncias de  lentamente para propiciar uma homogeneizagio mais efetiva, o frasco-ampola deve ser agitado de  cloridrato de cefepima em adultos ¢ pacientes peditricos com peso compéreo superior a 40kg com disfungiio renal _
dano fetal; 10 entanto, nio hi estudos adeguados e bem controlados em mulheres grividas. Pelo fito  forma longitudinal. fungdo renal normal ¢ apresentado na Tabela 7. Clearance de DOSE DE MANUTENCAO RECOMENDADA 3 is: i omi i
d d i i dogi - Aagiasd p i Entento, etodo 070 Tabela 7: Esquema de Dosagem Recomendada para Adultos ¢ Pacientes creatinina (mL/min) (Dose usual, sem ajuste necessirio) *S’“"“’ e agine s,
Cotegorin e viseo ma grides: B " Pediitricos com peso corpéreo supcrior .40k com Funcio Renal Normal® =50 Zeacadn [ 2gacan 2 [ lgaceda 2 S00ngacads | isterma nervoso cental: cefileta;
. . : 5 tentacio médic idade da Infeccio Intervalo da dose oras oras oras oras
f;i':rg' dicamento po ri orientaglo médica, ou do Tabela 6: Preparo das solucaes do cloridrato e cefepima Tnfecodes leves a moderadas do SOOmg ale (w o IM) Acads 12 horas 3050 2gacada 12 | 2gacada2d | Igacada 24 | 500mga cada Z‘“{"“""‘"“‘“"' constipasio, ‘““""’“"“" “""“’”* tontura, inflamaggo o local da infusio 1V
Lactaaoraceter o N b . o Volume final aproximado no | Concentrs trato urindrio. horas horas horas 24 horas »
actant Administrago medicamento preparado | final aprox Outras infecgoes leves @ T2 (IVou M) A cada 12 horas 1129 Zeacadi2d | Tgacads 20 [S00mga cada| S00mg 0 cadt | i o

Usoem Idosos criangas ¢ outrus grupos d risco (mL) de cefey ‘moderadas, diferentes das horas 24 horas 24 horas C é dosadul
Uso pediitrico: a em é similar & observada medicamento infecgdes do trato urindi. <10 Tga cada 24| 500mga cada | 250mg a cada | 250mga cada | Exames Laboratoriais: as anommalidades nos testes laboratoriais que ocorreram durante estudos
cmadultes. § N et preparado Infecgdes graves 2u(IV) A cada 12 horas horas 24 horas 24 horas 24 horas inico ¢ a it ;! o

s alados com em est (mg/mL) Infecsdes muito graves ou com 26 (1V) “Acada 8 horas ‘Hemodidlise” SODmgacada 500mg a cada | 500mg a cada| 500mg a cada ﬁvque:\cw ’enue :2/«5";) 2"; ;“,';'“ Iel:'.lwcoez h :lnnm‘a ‘;mmmnskrm Ur ? o), aawmud:
enquanto 16% tinham Tntravenosa aminotransferase (2.5%). fosfatase alcalina, bilimubina. total, anemia, eosinofila,

Nos cstudos clnicos, o pcienes geriricos que recberam a dose comumente recomendada jr3 g asco-ampola 0 T e T 50 tisco de morte. 24horas 24 horas 24 horas mbina prolongado, tempo de tromboplasina parcial (23%) e teste de Coombs positivo sem

adultos mostraram eficicia clinica ¢ seguranga compariveis @ eficicia clnica e seguranga em & PO 10 i o i 160 a 7a 10 i ¢ el (17 Flevaghes ansirias de g usco plasiico co crtinins s ¢
e aduhos i o periirca,a 140 se qu et paietes vese nsficiéna rerl. Hoe o - tratamento mais prolongado. Para 0 tratamento apiios de euiopents el » duroBo wual bt i i dos % a 1% dos pacientes. Leucopenia transitoria e

X L 5%)

com os de pcswns ‘mais vaens Ajustes de dose sio recomendados se a fungdo renal estiver |18 frasco-ampola 3 [ 44 [ 230 Profilaxia Ciri primeiro dia de tratamento e 500mg por dia a partir do 2° dia para todas as infecgdes exceto i
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