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cloridrato de cefepima

ndo especificada; ‘CID LOO-LOS -

Infecges da pele ¢ do tecido subeutineo; "CID K65.0 - Peritonite

IV

a cefepima ¢ metabolizada & N-metilpirrolidia, que ¢ rapidamente convertida a N-
sen 85

‘populagdo de pacientes.

NO!

TEUTO agud: "CID K81 - Coleistie: "CID N7ON74 - Doengas. iflamatorias dos éngios pyicos A diminisiragio dadose variow de 0 a3 horas antes da ncisio cirrgicainical. AS i de sucesso Gxido. A rocuperad uriniria da Mq,m inalterada re % da dose prevaléncia de resisténcia adquirida pode variar geograficamente ¢ com 0 tempo para espécies
" o femininos;"CID A41 DD Neuvopenns D clmlco ouséncn d infecqdes i abomina ¢ a g  ciinica dusn s  scanas apts . adminiads s concentaghes e celipima altrad i encotrdas i, Moy de 1% da arede celular  selecionadas. Informagdo sobre o padido de resisténcia local deve ser obtida de um laboratdrio
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999, B G00.9- Meningite bacteriana ndo especificad. ). d 68%comoN-éxidoe2.ecomo bt A ccrqnma em amplo especro de atividade umlm uma gmndc variedade de bactérias
mzmmmcms um:pmemdac:feplma s posivas ¢ Gran g, incundo i s
APRESENTACOES 2.RESULTADOS DE EFICACIA National Committee for Clinical Laboratory Standards. Methods for Dilution Antimicrobial ¢ a gerag epi & hamcats rsiscnt & hidlis pe osoris das  Técnics do Difasho:rsulndos
Pacientes Suseptiiy Toss for Bactea s Grow eroncaly - Third Edtion. Approvd Sundindo NCCLS  com relagdod doc nre 250mg 2. Nio i divid d ctem balxa afnidade por codicadas, exibindo  usando-sc discos e 30 d cfepina.conforme deerminasio do National Cony
PG para solugo injetivel Ig pasientes neuopénicos e foram avlisdss em dois et mulw.znlnwa, randomizados,  Document M7-A3, Vol. 13,1°25, NCCLS, Villanova, PA, December, 1993, a2g IV dias. O G médio é de 120mLimin. Lat ds
Embalagem contendo 50 frascos-ampola. congurani oatepia com e (dos de 25 8 cas § Hums, IV) & moucteapin com 2 Naonal Coiee fr ikl Labocatey S Pecoance Sacdars o Antoechial O cleane renal il da cefcpm\sede Hi0mL i, sipindo o4 ceein  eimiondaquae  Ein sl vndo Exchrichiz ol ¢ Enieboctr o uo.,m 4 cefepima demonstrou méxima —
ceﬁazuhma (dose de 2g a cada 8 horas, IV), Fes estidos foram realizados com 317 pacientes. A Disk susceptibil Fifty Edition. /\wmved Standards NCCLS Document M2-AS, Vol. 13, n* afinidade pela proteina de ligagdo & penicilina (PLP) 3, seguida pela PLP 2 ¢, entao, pelas PLP' la e Diametro do halo (mm)
Pé para solugdo injetivel 2g. 24.NCCLS, Vllxno\a PA December, 1 Pnpnlamu Especiais: Foi demonstrada melhora clinica com o uso de clnndmm de cefepima o Ib. A ligagdo & PLP 2 ocorre com afinidade :\gmfcxmcmcme ‘mais alta do que com outras i S"srcﬁ;'t;lsts) ne ” o (T) Rcsis;ﬂ]ﬂ:t R)
Embalagem contendo 50 frascos-ampola. : " 3 Cokrat DV ot VI o ofcrstinine clernce from s creine. Nephon. infecgdes i i nio B 5- <
e i T’bel’ 1: Demografia dos p’:':"‘ “l“"“:f)(’”"" prc":;::: epmd'"‘) ot 176 o e e 15 anos, \anxndn de 30 47 anes de idade) A wxpla ‘pode nid0 g total. sejam pre
USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO e e e T e alcangara lagio de pacientes. Nio lteragdes A cefepima mostrou-se bactericida pela andlise da relagao tempo-inibigio (curva de inibigdo) e pela | 5.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES. le média (anos) (faixa 18-82) 35 (faixa ) qfﬂy of cdcpxmc xnd cu’\naxom in the prophylaxis of bacterial infections in colorectal surgery. fibrose cistica. i é s spF =36 = =
Homens (52%) (56%) | I R B wvida de climinagio O indice CBMICIM (concentragoes bac‘(encldns minimas/ concentragdo inibitéria minima) nio 00. —
COMPOSICAO Mulheres 78 (48%) (44%) 5. Expert Report for BMS Study Al411-230. A multicenter open randomized comparative evaluation ¢ prolongada, apmwnmndo uma ula@u linear entre o clearance corpdreo total ¢ o clearance da  maior que 2 para a maioria isolados de todas “NOTA: Isolade ser a étodos ds
Cada fiasco-ampola de solugao injetivel 1 conté: Leucemia 65 (40%) (4%) of the efficacy and safety of cefepime and cefiriaxone in the prophylaxis of bacterial infections in  creatinina. Tsolados d com halos <
1914213g Gutras 13 (26%) 24%) Document Acce 8. ), Foi demonstrado sinergismo com os aminoglicosideos in vitro, principalmente com isolados de ¢ devem ser avaliados adicionalmente. Isolados de . preumoniae devem ser testados novamente
Cada fraseo-ampola de solugdo ijetdvel 2g contém: B 6. FDA Summary Basis of Approval, Joint Clincial/Statstical Review of NDA 50, 679/SE1-002. pp e didlise. ¢ contra um disco de Ipg de oxacilina: isolados com halos de oxacilina = 20 mm podem ser
7 284268 Solido 5403%) e} 143-147. May 16,1997, BMS Document Control No. 910063575, lnsu[igiénul Hepm-» » fmacoendica dacefepina pennanecen inaleada m pacies com osideadossensivee ) v o .
jose tnica de 1. “Sensivel” indica que o patGgeno &, provavelmente, inibido por concentragoes plasmiticas que sio
FORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE. CAN "““"me““’ (céls/uL) 20,0 (faixa 0-500) 200 (faixa 0-500) | 3 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS wfepmmmmwpumwdzpmm geralmente alcangadas.
Duragio média da 6.0 (faixa 0-39) 6.0 (faixa 0-32) o ivel ¢ 4 dade, ou mais, Cintermedirio”
1.INDICACOES neutropenia (dias) para administragdo intramuscular (IM) ou nfravenosa (IV). Este medi s o] o i de Y 1V de coridao de efeims, Gveran valors dedra soba curvs (AUC) morss € 5 ho h esti confinada a tecidos e fluidos (p. ex.: fluido intersticial e urina), nos quais altos niveis de
. em adultos, Catéter venoso de demora 97 (59%) 86 (56%) decoidat de cfepima ¢ L arginina A L aginin e uma da de 725mg/g menores, 3 antibidticos s30 atingidos.
incluindo | Profilaxia com antibidtico 62 (38%) 64 (42%) = k i “Resistente’ indica que ¢ improvvel que a concentragdo alcangdvel de antibidtico seja inibitdria e
pneumonia’ ¢ hm»qune“ ptair complicadas do trato urinirio. incluindo p.elonefme‘“ < infecgdes Corrupgio da medula 9.(5%) 7(5%) Pm redades inéti lasmiticas médias de cefepima observadas em  usar’) S IMde0.1a
o complicads do o winirie®s nfciies da pele € csrupzs cuines', Ifesoes ity PAS < 90 mm Hg na 7@ (%) adulos sadios 4o soxo masculng. o vinos Tomentos apos nfusbs iivenoss Ui de 30 Criangas ¢ Adolescntes:  frmacocinten d cefepma em doses miltplas ¢ dose nica foi Iyl A sensibilidade dos microrganismos deve ser avaliada com discos de cefepima, porque esta se tem
inchindo. peronic” o infocsdes do. trato bl Infecsbes ginccologcas e 00me, 1 Tabela 3 avaliada em pacientes com idades entre 2,1 meses a 11,2 anos que receberam doses de SOmghke hemoli G.F).S. ‘mostrado ativa in vitro conira certas cepas resistentes a outros discos de betalactamase. O disco de
Terpia e om pacietes netropeices s monoterapia com efpima ¢ i Tabela 3: Concentragbes plasmiticas médias de ,Ekpm (ug/mL) em pacientes infusio IV au njesdo e NOTA K mor e cepas de enterococos, por exemplo Enierococcus fucealis. ¢ estafilococos  cefepima o deve ser wilizado para avaliar a_sensibilidade frente a outras cefalosporinas,

de

mfccrao rave (por exemplo, pacientes com histérico de s nansplnme de medul éses, com
hipotensao desde o inicio do acompanhamento, com malignidade hematolGgica subjacente, ou com

o dados
Suiicaies e comprovern » efcicie. da momowTapia com cefopma nees pciites (ido 2,
"Resultados de eficicia’). O cloridrato de cefepima também esti indicado para a proflaxia cirirgica
em pacientes submetidos 4 cirurgia de cdlon ¢ reto (vide 2. "Resulados de eficicia” — Profilaxia
Cirlrgica).

este medicamento & lo 1o tratamento, em pacientes

relacionadas a segui, quando caueads por bactéss Sensveis & cefepima: Prumona’
 urinrio, fecgd

Infecgdes da pele ¢ estruturas cutineas” iepnccmm  Terapia cmpirca e paciencs neutropénicos

febris pi parao

rcos, das mkcm
' Infecgdes

C S o adios do sexo m: o durante pelo menos 48 horas
ATabela 2 descreve s faxas das respostasclinicas observads. Para todos os resulados medidos. 2 (ot 5 T o " i 3 A édia do clearance corpéreo fotal foi de 3, 3mL/min‘kg ¢ o volume médio de  Gram-negativos aerGbios: 2 igio: usand: od a E-est), 05
ose de cefepima da médi foi de i valores da Concentrago Inibitéria Minima (CIM) obtidos devem ser interpretados de acordo com o
Tabela 2: Taxas e respostas conjuntas para terapia empirica em pacientes S500mg IV 382 21 116 0 4 X lerada foi de 60.4% d: foiaprincipal via  C¢ seguinte critrio:
. . gV 787 | 44, 243 105 4 X OmU/minkg. Cirobacter sp.,entre os quais C. diversus ¢ C. freundii [T)
Resposta 201V 1631 | 85, 4438 192 .9 N Apos miliplas doses IV s conceniragoesplasitcus médias de cfepima n esado de eqilbio  Campyfobacterjjuni el ) i) firio ()| Resistents (8]
Resultados medidos cefepima | ceftazidima 500mg IM .2 12, 12 .9 9 . o i Microrganismos que niio <8 16 =32
(=164) | (n=153) ig :m ;g? i g?; ;fg : 5 i Ba8ou G sejam Haemophilus sp.* e
_ _ - e - = = - 12 horas). Também ndo houve dife idad He E iae.*
Episodio primario resolvido sem modificagdo no tratamento, 51 5 ¢ ‘Haemophilus parainfiuenzae: ilus sp.* = = B
nd@o_houve novos episddios febris ou infecgdo, ¢ o uso de Distribuigdo: as concentragdes de cefepima em tecidos ¢ nas secregdes corpéreas especificas estio  Apés injegdo IM em estado de equilibrio, a concentragdo plasmética média de 68yg /mL foi nhnda Hafhia alvei; Streptococcus <05 N EF)
antibiticos orais foi permitido para complementar o apresentadas na Tabela . deois de 075 o ™ foi K owtocaeK. oz peumoniact
tratamento. A Tigao da cefpima d roine sioas & e mélia e 164% oo depenle

trnsplant de medula s, com ipotnsio desde o niio o acompanhameto,com malinidade

hematologica subjacente, ou com neutropenia grave ou prolongada), monoterapia antimicrobiana

pode nio scr aproptiada. Nao hi dados sfcenes que :nmpmvsm a eficicia da monoterapia com
).

Meningibacteriana
em ser realizados testes de cultura ¢ sensibilidade quando apropriados para se determinar a
niidode do patégeno & cefepima. A terapia empirica com cloridrato de cefepima pode ser

Devido 3o e mrplo especto de avidade bactrcida ot bacéris Granpsits ¢ Gran:
negativas, cloridrato de cefepima pode ser como mancerapia s dn dentcago do)

Morganellamorgani,

patdgenofs). Em pacientes sob risco de mfeowe: mistas de a
bactérias ndo sensiveis 4 cefepima estiverem presentes (vide 3. "Carxnmmcns Tamacologcas -
rapia inicial
patogeno scja conhecido. Uma . tant
d pode ou nio ser dria, dependend

dassensibilidade do microrganismo,
CID 1159 - Preumonia bacteina o  espeificada;‘CID 140 - Bronguite o spesificads como
*CIDN10

N ' D NI - Nefiite

MCID N9, a

Episodio primario resolvido sem modificagdo no tratamento, 3 39 P e i f dtico si Tabela 5: d
1o houve novos episédios febris ou infecgdo, e antibidticos P Tabela 4 Concentragdes médins de cefepinma em varias seereses corpreas (rgmi) ¢ Tabela § 4o iy capccidon Cops. de Hoemopius 5. com CIM msioes que ygfnL. dvers sr
orais ndo foram utilizados no pés-tratamento. teci ientes adul do sexo maseulino Média (desvio padrtio~ DP) d 1o liquid (WCRye|  Neissriameningiidis Se o isolado de .

éncia, com de qualq o 9 97 Dose | Tempo médio daamostra | Concentragio média indice 1O " Crinncas.” for cuperado e m pacietc com e, s e preoccoscom CINGS e

- X plasmitico (PL), ¢ indice LCR/PL da cefepima em lactentes ¢ criangas. mirabills P vlgaris: odem tesponder i teapia com ecfepina
tratamento. Tecido ou Fluido | IV apés a dose (h) T ulgaris: I\ P api
- Horiirio da Concentragiio Concentragio no LCR Tndice Pm\vydcnaa<p entre os quais P, «wgemP stuartii
o primirio resolvido sem modificagdo no tratamento e | 62 67 500mg -4 292 Coleta ) |N|  Plasmiti " LCRPL g 3
tibidticos orais foram permitidos para complementar o Urina 1 4 926 ey 2 amitics (uinl.) = g cR stutzer
p— z§ S0 0.5 7 67,1 (51,2 .7 (1.3) L120.14) | Salmonellasp.; 4.CONTRAINDICACOES
-4 3 Serratia, entre os quais 5. marcescens e S. liguefaciens; é uso por demonstrado ¢
Episodio primario resolvido sem modificagio no tratamentoe | 46 S0 Bile 2 X 178 ; A (|7£X07\ S0 T i e & cmente s ormulagio,  antbiotcos da classe & L
antibidticos orais ndo foram utilizados no pos-tratamento. Fluido Peritoneal 2 . 183 3 7 (1 57 "2( 0) ¥ '55) a penicilinas ou a outros antibidticos betalactimicos.
i cind: 7 (15.7) 2 (L1) .87 (0.56) NOTA: a cefepima ¢ inativa contra muitas cepas de S ‘malophilia 2

com alto risco de infecgdes severas (incluindo pacientes com histérico de recente transplante de Fluido Pustular 2 5 314 5 49(5.9) .3 (2.8) 102 (0.64) et ~ i
medula, com hipotensio desde o inicio do acompanhamento, com malignidade hematolégica ntes com idades Imesesal (DP)de 2.6 (3.0) anos Pacientes  Anaerdbios 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
subjacente, ou com neutropenia grave ou prolongada). Ndo hi dados sobre pacientes com choque [ "Vfucosa Bronquica | 28 % 7N ‘com suspeita de infecgdo no Sistema Nervoso Central (ch) foram tatados com cefepima, SOmglke,  Bacieroides s d e
sépiico. Escano. ] ) administrada por infusdo TV de 5 a 20 minutos a cada § horas. Amostras de sangue ¢ de LCR foram  Clostridium perfringens < 50mL aft L
Profilaxia Ciriirgica: esta indicagdo csti bascada em um cstudo dlinico randomizado, abero, | £ : s 5.1.2.4¢ 2 dose do clorid justada para compensar o i
‘multicéntrico com pacientes de 19 anos de idade ou mais (média de idade rostata £ L no2°ou 3" Mobiluncus sp. Como concentragdes séricas altas ¢ prolongadas de antibiéticos podem ocorrer com doses usuais em
cirurgia colo-retal, nos quais uma administragio pré-cinirgica IV de uma dose Gnica de 2g de | Apéndice g 5.7 5.2 utros: cefepima ndo mudou em um grau clinicamente significativo em  Peptostreptococcus sp. fungio renal, a dose de.
cloridrato de cefepima seguida de uma dose tnica IV de 500mg de mﬂmmdnml (N=307) foi Vesicula Biliar 2 8.9 1.9 pac.cmes com fibrose cistica. Ndo ¢ necessirio ajustar a dose de cloridrato de cefepima nesta 4 Doses
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dos agetes ptdgenos (ide 5. Tosolgia ¢ Modo de Usa” § Carnctrisicas famacologcas -
macocin
Experiéndia. poscomercilizagh, 05 sepuints. ovenos adveos s foan teportados
encefalopatia reversivel (distirbios de consciéncia incl o, acnzctes, rpor  cona).
mioclont, comulsbes (incuindo sstado apiléptico nio conalsivoy con éncia reml (vide
"Reagdes adversas"). A maioria dos casos ocorreu em pacientes com disfiungdo renal que g

. d q m geral, 6

i s hemodialse, entretanto, alguns d

casos tiveram efeito fatal.
O antibidticos devem ser administrados com cautela a qualquer paciente que tenha demonstrado

cefepima, descontinuar o medicamento e tratar o paciente adequadamente. Reagdes graves de

Como ocorre com outros antibidticos, 0 uso do cloridrato de cefepima pode resultar em

swpeccescients de ongrisros 18 sensieis. Na ocomoca de speinfeceio e terp

devem ser tomadas medidas apropria

Diareia assocada a Cloiri rdmm d:lf( e (DACD) o deseria com o uso de pratcamente todosos
pode variar quanto ao grau de gravidade,

")
Sabe-se que a cefepima ¢ substancialmente excretada pelos rins e o risco de reagdes (6xicas a esta
roga pode ser major em pacientes com fungdo renal prejudicada. Como os pacientes geridtricos ém

¢ a fungio renal deve ser monitorada (vide 5. "Adverténcias ¢ precaugdes” ¢ 3. "Caracteristicas
famacolsgeas. Bvntor adversos sérios, inchindo cnccfiloata revesvel (dstrbios de

Ig
jeua estérl para injecdo, solugdo injetével de cloreto de sodio a 0.9% ou solugdo injetivel
osca S%

mL
Estabilidade da solugao: Deve ser utilizado imediatamente apos o preparo. Apds o uso, despreze
qualquer solugdo ndo utilizada.

cinagdes, torpor e
epilépiico ndo_convulsivo) e e pocinies gerricos
insuficiéncia renal com doses usuais de cefepima (vide 5. "Adverténcias ¢ precausdes”

adversas)

9. "Reagdes

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A funggo renal deve ser cuidadosamente monitorada se altas doses d

por injesdo IM profunda em uma grande massa muscular (como o
i e que

cada gliteo.

Tezg
-Administragio intravenosa direta:
' via de admintragho pelerencial para pacientes com nfecges raves ou com riseo de morte,

or
ina) forem administradas com cloridrato de u;rc,nma dovido 30

sxeabaice:

2¢ IV do dundm\u de cefepima (infusio com dumau d;, 30 min - vide 8.

deve

neutropenia febril, lad

idlise. deve ser

‘mesma hora a cada dia.

classe, foram 3

a dose tinica de
“Pnsologla e modo de usar” e 7. “Cui
inicial. U v adminisr
imediaennie b 0 Wi da s oo chiiio de ceerions. O etnidacl deve ser
preparado e administrado de acordo com a bula ofi produto. Devido 4 incompatibilidade,
cloridato de cefepima ¢ mettonidazol o devem ser mm\nmdos 10 mesmo recipiente (vide
7.

& hemodil a@
uanidade il de cfepinprsee o orgaisno 1o i da i s rmovids durni um
periodo de

Dot de wfvplma pode ser  dmiistodo nas meamat dosed reccTmendadhs g pauznm com
fungao renal normal, isto €, S00me, g ou 2g, dependendo da gravidade da infecgdo, porém com

“Posologiacmodo deusar” 2
aguar o equip intravenosa com u
C:

p p

1 antes da
mais de 12 horas a partir da

Pacientes pedsitricos com disanslo renal: Unna vz que a oxreso i & a procipal vi de
cientes pedidtri "), 0 ajuste

administrada 12 horas apds a dose profilitica inicial,

ndadas:
Pneumonia, infecgdes do trato urindrio, infecgdes da pele ¢ estruturas cutdneas: pacientes pedidtricos
: S0me/ke a cada 12 horas

em distirbios hcinagio. oot & cona convlssen oo
elou faléncia renal. A maioria dos casos ocorreu em pacientes com disfungdo renal que receberam
doses de cloridrato de cefepima que excederam as recomendagdes (vide 5. “Adverténcias
precaugdes - uso e idosos,rangas  utrs gupos deico).

i~

10.SUPERDOSE
ciéncia

C na Tabela 8, os I
N I

exemplo, a amicacina ¢ a gentamici Diluentes: dgua estéril para injegdo, sol 1 de gl % ou soluglo injetdvel de cloreto

aumento do potencial neffotoxico ¢ ototéxico dos antibidticos aminoglicosideos. Foi relatada sodmaﬂg"/n Doses comumente recomer

nefrotoxicidade apos administragio concomitante de outras cefalosporinas com diuréticos pofentes  Volume: 10 ml

comoa furosemida Extsbihande da sougao: Deve ser utlzado imediatamente apos o preparo, Apds 0 s, desprze.  com mais e 2 meses e Kdade ¢ pso corpored nfeior o 1ual &
Exames Laboratoriais falso-positiva i

: pode.
ugi

d

linitest"), mas ndo com

DACD r
d érico médico, jé que foi reportad:

i ex.: Clinistix”).
* Detentor da Marea regisirada no FDA (Food and Drug Administration - Estados Unidos da

ocoméncia de DACD aié dois meses dzpols da de agentes Se hi
D,

Difficile poderé er de ser descontinuado.

0 renal deve ser cuidadosamente monitorada se medicamentos com potencial neffotxico,
como aminoglicosideos e diuréticos potentes, forem administrados concomitante ao cloridrato de
cefepima.

América): Bay

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
ANTES DA RECONSTITUICAO, CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C),
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

qualg
Recomendastes: A solugo esulante deve s njtada diriamentc 1a veia por peiodo de s a

durante 10 dias.
i febril

Yiguidomravencso mmpnmel
Infusio
Diluents loe e sdio s 09%, soludo jtivldegicose 5%, solgao njtiveldeclorct de
sédio-+ glicosea 5% e solugdo inetvel de Ringer com La
Volume: 100mL.
Estabilidade da solugao: Deve ser utilizado imediatamente apos o preparo. Apds o uso, despreze

igual a d0ke: SOk

acada 8 horas durante 7 — 10 dias.
! ) .

0,55 x altura (centis
creatinina sérica (1)
a

o

idade ¢ limitada.
Embora esta_experiéncia._tenha sido_alcangada_usando-se a dose de Smgkg, os dados
30mg

1wk
a :ada x ou 12 horas pode serconsiderad pars pacenes nte | ¢ 2 meses de idade, As doses &
50m;

(
(0,52 xaltura (cenll’melru:i) o

creatinina sérica (ﬂ)
a

Disfungio hepiitica: Nio ¢ necessirio ajuste de dose para pacientes com alteragdes da fungio
bt

desua fabricag qualquer soluggo ndo utli Para scguranga ¢ eficicia desta apresentagdo, cloridrato de cefepima injetivel nfo deve ser
Antes que a terapia com este medicamento sefa instituida, deve ser feita uma anlise cuidadosa para  Depois de preparado, cl de cefepima deve ser utlizado Apds o uso, despreze  Recomendagdes: Reconstituira dose de | dol dose de 2 para iy administrado por vias no recomendadas. A administrago deve ser somente pela via intravenosa ou
determinar e o paciente teve reagdes imediatas de hipersensibilidade prévias @ cefepima, quxlqncfwlncﬁonmnnhudx direta ¢ adicionar d s em um reciy um intramuscular
cefalosporinas, penicilinas, ou outras drogas. Se o produto for prescrito a pacientes sensiveis a i dos liguidos i a d um periodode P pli
penicilinas, deve-se . pois foi relatad: iibio d 30 minutos. s (e Pasolog” d0kg-Tabela 9. REACOES ADVERSAS

ematé de 6 Atenglo: O nimero e fia ilegiveisou O a 8). A dose recomendada para pacientes pedidtricos 2o deve exceder a dose mixima recomendada s o laboratoriais foram relatados para os antibidticos

a0 cloridrato d 3 g0 a materais cstranhos, ¢ o devem ser utilizados se estes estiverem presentes. Do ponto de  para adultos (2g a cada § horas). A experiéncia com a administragdo intramuscular em pacientes Johnson, ei o

descontinuado. Reagbes sérias de hipersensibilidade s podem necessitar de twatamento com  C; isticas fisi épticas: po a incolora Vit microbiolégico, se 0 modo de abrir,reconsiiir ¢ diuir o orisco de toxica, neffopatia t6xica, anemia aplisica. anemia hemolitca, hemorragia e testes falso-positivo para
epinefiina e outras medidas de s, _incluindo oxigénio, corticosteroides, fluidos  dmbar. Pacientes com disfuncio renal glicose naurina
menosos, afhiaminics avencsos, aminopressors, © monioagdo dis vis s, a cor do cloridrato de cefe . a Em

indicados cln
Efeitos na mp:clrhde de dirigir veiculos ¢ operar miquinas do clorid cefepima

q fep
sobre pacints dirgindo veiculos ou operando miguins o fol estudado. No etato, possveis

podem iy d\nyr & opcran muinas, (vide 5, “Adveréncis ¢ prcaugOe b
cagdes adversas”c 10, Superdose”

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
o

Compathlliais: As wligtes do corikin do ccfeplma. assim como a maioria dns niioticos
o dever ser solu
alfty e obramicina o suloo de netlmicin, dvido e qmmxca

o indice menor de eliminado renal. A dose ncial recomendada de cloridato de cefepima em
pacientes com insufiénei enal leve a moderada dete sr g mesma que e pacinics com fngdo
dos

98).
st ¢ s egocs de h.pmem.bumm Eventos adversos em relagao ao cloridrato de
cefepimacstdo elacionadosa

renal normal. As
Tabela 8. Q

isi
Entretanto, caso a terapia concomitante com cloridrato de cefepima scja indicada, cada um desses

& Fertilida
animais foi conduzido para se avaliar o pmmcm! carcinogénico. Os testes in vitto ©

€ in vivo para
‘genotoxicidade mostraram que cefepima ndo ¢ genotoxica. Nao foi da

Prparasto dis solugdes ¢ administosto:cordruto de ectepima pd deve s reconstitido por um

profissional & frasco-ampola ainda

) o 30 de C 5 d o clearance

1%e

“Reagdes o focal da adiministagao da inusto 1V ocoreram e 2% dos pacienes; s ressdcs

dacreatinina. é da funglo renal

B do cloridrato d foi muito bem tolerada; apenas 2,6% dos

d pode ser
Adose e a via de administragio variam de acordo com a gravidade da infecgio, com a fungdo renal ¢

140-idade). é ).
Mulheres: 0,85 x valor caleulado usando a formula para homens.

~Erupgdes da pele (1,8%);

v Diareia (1.2%).
fertlidade cm atos, Adultos e pacientes pediditricos com peso corporeo superior a 40kg: U guia para as doscs do | Tabela 8: Esquema de doses de manutengo recomendada em pacientes adultos com | 1%
Gravidez: estudos de 1epmdu9nn m camundongos, atos ¢ coelhos ndo mostraram evidéncias de lenmmeme para propiciar uma homogeneizagiio mais efetiva, o frasco-ampola deve ser agitado de  cloridrato de cefepima em adultos ¢ pacientes pedidtricos com peso corporeo superior a 40kg com lisfungiio renal i
dano el o entato, o Th Pelofato  forma longitudinal funglo renal normal ¢ apresentado na Tabela Clearance de DOSE DE MANUTENCAO RECOMENDADA 0 i
pre p resposta human, esta droga  Aagitagio da soluglo p a formaga Eniretanto, se Tl 7 P de s Reomendadsprs Xl < Pt creatinina (mL/min) ose usual, sem ajuste necessirio) ~Outros: febre, vaginite, eritem.
g;“gm s sl ; U Pediitricos com peso corpreo superior 40 kg co ormar >0 Tepadss [ gacds i3 [Igacads 12| SO0mpscads | SHemanemoremimlchic o
Sravi Infecio Do ¢ Via de Administragho. | Intervao da dose oras oras oras ras spreia cal d infus
" por s oudo Tabela 6: Preparo das solugoes do cloridrato e cefepima Tnfooges eves a moseradas o | S00mga 1 3 (IV ou M) A cads 12 horas 3050 Tgacada12 | 2gacada2d | Igacada2d | 500mga cada (‘?,"I' abdomiral, constipagdo, vasodilatagdo, disprcia, tonturs, inflamago o local da infusio IV
Lactagio: i da 1o leite humano ‘muito baixas. i . Volume de | Volume final aproximado no | _Concentracio trato urinario. horas horas horas 24 horas | incidéncia muito rara (inferior a 0,05%) incluem
Administragio | diluenteaser | medicamento preparado | final aproximad: ‘Outras infecgdes Ieves T2V oulM) A cada 12 horas 29 Tgacada 24 | Tgacada2d |S00mga cada| S00mgacads | mamie oo,

Uso em Idosos, criangas ¢ outros grupos de risco adicionado (mL) mL) de cefepima no moderadas, diferentes das horas horas 24 horas 24 horas 0

so pedidtricos a seguranga de cloridrato de cofepima em lactentes ¢ & similar i observada ‘medicamento infecqdes do trato urinirio <10 Teacada 24 | 500mg acada |250mg a cada| 250mg acada | Exames Laboratoriais: as anormalidades nos testes laboratoriais que ocorreram duranie studos
emadultos, reparado < horas 24 horas 24 horas 24 horas i fc .
Usogorlieico:do i d 6400 adlosnadoscom cloridrto ds cxipia m s clisions, ':...;/...L, ::::Cg:z "::T:gmes sweom ;s Em :z::: ;szn};:::‘ Hemodidlise” S00m a cada | S00mg a cada | 00maa cada| S00mg acada | pénca cnte 1% ¢ 205 foran: cletagoes 12 shning aminoranstrse (6%, st

Intravenosa 24 bores 24 bores 24 bores 24 bores amincrnsfrse (2.9, fosase alin, bilimbing o, anenia, cosnofln, tempo_de
risco de morte

Nos estudos linicas 05 pacienes gerticos que reccberam  dos comumete rocomendada s po T T T T % oo prlosgad et de om0 il (2454 ¢ e do Coombs post s
adultos mostraram eficicia clinica ¢ seguranga compariveis @ eficicia clinica ¢ seguranga 3¢ frasco-ampola m i T i 150 porém, 4 Bemlse (187%). Elevasdes i e irogni utico e sl retinm séien ¢
pacines alos o g, 1 st qu 63 Facients (s nfcinia vl Fome 2 < tratamento mais prolongado. Para o tratamento empirico de neutropenia febril, omgin s da dose wansiéria fora 0,5%a 1% dos pacientes. Leucopenia transitoria ¢
discreto aumento da meia-vida de climinago € menor valor do clearance renal, Intramuscular ds doridato de. cefspmm deve ser como segue: )
com o5 e pessons mais jovens. Ajused de done <30 ecomendados e  fungao el csver 12 rasco-ampola 3 [ 44 [ 230 Profilaxia Ci primeiro dia de tratamento ¢ 500mg por dia ¥ partr do 2° dia para todas as infecgdes excelo iénci iali igilinci

ins
renal (vide 8. "Posologia ¢ modo de usar” ¢ 5. "Adverténcias ¢ precaugi de superdose
incluem: encefalopatia (distirbio de consciéncia, incluindo confusdo, nlucumwes, torpor e coma)
miocloniacamstes.

as0 de superdose grave, especialmente em pacientes com a fungdo renal comprometida, a
h‘modlalm hwiack o emosio da cefepima do organiamo; dilse peroncal o ¢ dicads nesics

722 6001, se voeé prec: is ori
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