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cloridrato de cefepima
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999.
APRESENTACOES

P parasolugio injetével 1
Embalagem contendo 50 frascos-ampola.

TEUTO

Po para solugio injetével 2
Embalagem contendo 30 frascos-ampola.

USO INTRAMUSCULAR E INTRAVENOSO

ol e

especificada; “CID LO0-LOS - Infecgdes da pele e do tecido subcutineo; "CID K¢ Peritonite
aguda "CID K81 - Colecstie; "CID NTO-N74 - Doengas inflamatorias dos drgios pélyios
femininos; “*CID A41.9. Neutropenia; "CID
G00.9- Meningite bacteriana ndo especificada.

"CIDN39.0- g i

2.RESULTADOS DE EFICACIA

pacientes neutropénicos febris foram avaliadas em dois estudos multicéntricos, randomizados,
comparando monoterapia com cefepima (dose de 2g a cada 8 horas, IV) & monoterapia com
ceftazidima (dose de 2g a cada § horas, IV). Esses estudos foram realizados com 317 pacientes. A
Tabela | istic A i

e com e d 19 accs de e on s méia e i de 66 nce) el A

e 0 ocfpina ezl 4 N mc(xlpxrmhdmx. que é rapidamente convertida a N-

pacientes com fibrose cistica. Nao ¢ necessirio ajustar a dose de cloridrato de cefepima nesta

Peptostreptococcus sp.

retal, nos quais uma administraglo pré-cirirgica IV de uma dose inica de 2g de  6xido. A recuperaio da cefepima inalter 85% da dose
Cordrao de celepima sepils de uma do frica 1V de S00mg do meioaidonl (N=307) foi odminitrdn: e de cefepima nalrada das na urina. Menos de 1% da  Propriedades Farmacodindmicas NO
i a N Y ido ¢ 2,5% como cefepima é um jue age por inibigdo da sintese da parede celular A prevaléncia de resisténcia adquirida pode variar geograficamente € com 0 tempo para espécies

Aadministragio da dose variou e o e irigic incal. Astaxas de scesso um piero da cefpima bacterana. A cefepima tem amplo espectro de atividade conra ua grande varedade de buctérias  slecionadas. Informagao sobre o padl de resiséncia ocu deve ser abtida de um lboraério

clinico (auséncia de infecees intra-abdominais  na regido cirrgica durante as 6 semanas apos a  Eliminagi i f i ram-postivas ¢ Gi incluindo a maori 3 i
foram de 75% em ) com d img a 2g. Ndo i dividuos sad de s cefalosporinas de terceira geraglo. A cefepima é Jnamme resistene  idrolise pela maioria das  Tests desensibilidade

REFERENCIAS até2g Vs ot pm ump 6 \Limin,  tem baixa afinidade por . exibindo  Técnicas de Difusdo: resultados lab d a
1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Methods for Dilution Antimicrobial O médio da & de 110mL/min, do que a cefepima ¢ eliminada quase 30 nas cé

Susceptibility Tests for Bacteria that Grow Aerobically - Third Edition. Approved Standards NCCLS
Document M1 A3, Ve, 13,025, NCCLS, Viloors P, Decenioc, 1993

2. National Committee for Clinical Laboratory Standards. Performance Standards for Antimicrobial
ity Tess - Fity Edition Approved Sandards NCOLS Document M2 AS, Vo, 13, 1

Populagbes Espeias: Foi demonsirada melhor clinica com 0 o de cloidto de cefeima no
tratamento da b ! id: fibrose muca (N=24,

Em estudos usando Escherichia coli e Enterobacter cloacae, a cefepima demonstrou mixima
afinidade pela proteina de ligagdo 4 penicilina (PLP) 3, seguida pela PLP 2 ¢, entio, pelas PLP's la e
1b. A ligagdo & PLP 2 ocore com afinidade significantemente mais alta do que com outras

gsando-c dioos de 304 d otz confrms detminaglo do Natonal Cornritie fix Clinical
L

médi do e de 15 ano, vrindo de S .47 ans de il A mpla pode ndo
lteragoes

i
uscetivel (S)
=18

Resistente (R)
=14

alcangar a

Insuficiéncia Renal: em pacientes com ncia renal, d: a

A cefepima mostrou-se bactericida pela andlise da relagdo tempo-inibigdo (curva de inibigdo) e pela

& prolongad, apresentando uma reogdo linear entre o cleaance corpireo toal ¢ 0 clearance da
creatini para
b EYY , ¢

O indice CBMUCIM (concentragoes bacteidas minimas/ concentagdo inibitria minima) i foi
‘maior que 2 para a maioria (mais de Gram-

de il de .

fections in

Insufi Hepdca: s amacindic & eckpina permancon el o paceis om
de

Foi demonsirado sinergismo com os aminoglicosideos in vitro, principaimente com isolados de
Pseudomonas aeruginosa.

cia
disfungdo hepitica g dose tnica de Iz
cefepimanesta populagdo de pcienies.

Gram-positivos aerdbios:

s de idad
dose inica de Ig IV de clandmm decefepma, e viloes debre sob s (AUC) maiores ¢
0

0 . hominis

usar”).
Criangas e Adolescentes: 1 farmacocinética da cefepima em doses miltiplas ¢ em dose inica foi
avalinds em pacienies com iades ene 2. meesa 112 anas que s dosss de SOmgkg

o Es ‘Tabela 1: Demografia dos pacientes avalidveis (apenas primeiros episodios) 24 NCCLS, Villanova, PA, December, 1993,
i M A . « S X y 3
USOADULTOE PEDIATRICOACIMADE2 MESES 164 ceftazidima (n=151) 3. Cockeroft DW, Gault MH. Prediction of creatinine clearance from serum creatinine. Nephron.
COMPOSICAO Idade média (anos) 56 (f: 5 (faixa 16-84) 163141, 1976 o
Cada frasco-ampola de solugo injetavel 1g contém: 8¢ € 6%) 4. BMS Study Al411-230.
B 1914213 ‘Mulheres 7 (%) safety of cefepime and cefiriaxone in the prophylaxis of bacterial infections in coloreetal surgery.
Cada frasco-ampola de solugo injeivel 2g conté % Document Accession No 910071138,
o celepima-+ Larginina sl squival 84263 Om,ntc,:ﬁfl":?dadﬁ j 6 2 2/; 5. Expert Report for BMS Study AI411-230. A multicenter open randomized
s malignidades 9 : ofth effeaty and d safity of ceepime andceiasone i he prophyasof bt
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE D = 0071185,
! Tumor sélido_ 54 (33%) 56 (37%) 6. FDA Summary Bn:l: of Approval, Ju\m(l\mml Statistical Review of NDA 50. 679/SE1-002. pp
1.INDICACOES CAN nadir médio (céls/uL) 20.0 (faixa 0-500) 20.0 (faixa 0-500) 143-147. May 16,1997, BMS Document Control No, 910063575,
¢ ultos, das infecg sequi, Duragio mé 6.0 (faixa 0-39) 60 (faixa 0-32) . .
o infiri, cuindo neutropenia (dias) 3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
lone fecgdes Catéter venoso de demora 97 (59%) 86 (56%) o
neas's lnk:wes intra- | Profilaxia com antibiotico 62 (38%) 64 (42%) para administragdo intramuscular (IM) ou intravenosa (IV). Este medicamento é uma mistura estéril
ab(lummah, incluindo_peritonite” ¢ infecgdes do_trato des sgicas™ Corrupgio da medula 9(5%) 7 (5%) decoridrato e cefepima Langining. A Lrginia, e una oncentaglo sprosimada de 725mgle
: Terapia empirica em pacientes neutropénicos febris': oncipis com cefpims ¢ PAS <00‘ m Hgna 7 (@%) 2(1%) o e cefepima b
entrada

infeogio grave (o exenpl,paciniescom i de eseni tsplni d medul s, com
hipoensio desde o inico do companhamento, com maligidade hmatolégicasubaceric, ou com

ATabela 2 descreve as taxas das respostas clinicas observadas. Para todos os resulfados medidos, a

adultos sadios do sexo maseulino em virios momentos apds infusdes intravenosas tnicas de 30
o 00mg, 1 i Tabela 3.

Grupo A);
Streptococeus agalactiae (estreptococos do Grupo BY;

i IMde0,1a
Ing/mL),

5. F), S. bovis (G

usiio IV ou injegdo IM:; doses miliplas foram ach 2horas
durante pelo menos 48 horas.
Apisdos eV, 56 doslesrrce coptr ol e 3 mL ik o ol i e
néd

Vi
NOTA: A maioria das cepas de enterococos, por exemplo Enterococcus faccalis, ¢ estafilococos

sejam Haemophilus sp.*

=26 - - |

usando métodos de teste

fados halos <
& devem ser avaliados adicionalmente. Tsolados de . preumoniae devem ser testados novamente
contra um disco de Ipg de oxacilina; isolados com halos de oxacilina > 20 mm podem ser
considerados sensiveis d cefepima.
Sensivel ndics que o ptdgeno &, provalmente nbido por concentragies st ue o
geralmente alcangads
“Intermedidrio”
esti confinada a tecidos ¢ fluidos (p. ex.: fluido interstical ¢ urina), nos quais altos nivels de
antibioticos sdo atingidos.
" indica que & improvivel que a concentragdo alcangdvel de antibiGtico seja inibitoria ¢
outraterapia deve ser insttuida.
A snsivildde do icrorgmisos deve er avalindscom o de ceipina, porgue s s e
mostrado ativa in vitro conira certas cepas resistentes a outros discos de betalactamas de
cofepima nio Geve ser uilizada, pon. valr 8 sensibiidade henie 8 ovirs coflospornas.

apropriada. Niio hd dados Tabela 3: Cy plasmaticas médias pima (ug/mL) em pacientes disribuigdo foi de 03Lke. A mem vidan G wivosacrd o  padro .,
>ufc|emﬁ‘> que comprovem a eficicia da monoterapia com cefepima nestes pacientes (vide 2. adultos sadios do sexo masculino foi a principal via (fmmwjm e ’“ﬂ ila:. o e ‘mb‘mm Minim (CIVD obidos deven s intepretados de acor dgcam°;
"Resultados de eficicia”). O cloridrato de cefepima também esti indicado para a profilaxia ciringica Tabela 2: Taxas de respostas conjuntas para terapia empirica em pacientes Dose de cefepima .5h h 2h 4h 21 deeliminagio com medmdelﬂlnL/mm}tg. ) ) ) iy /‘f{ s o5 quais C. diversus ¢ C. freundi Seauinte critério 39“ e
tes submetidos 4 cirurgia de cdlon e reto (vide 2. "Resultados de eficicia” — Profilaxia Enicos febris 500mg IV 8. K 116 50 g ¥ ‘Apos miltiplas doses IV, as concentragdes plasmiticas médias de cefepima no estado de equilibrio  Cirobactersp. q lversuse C. freundii; eg
% Resposta g1V 8.7 . 243 10.5 . il Ses apo s i 6 e s quais E. ki CIM (/mL)
catis: este medicamento ¢ indi ‘;:10 ot tratamento, em fm pedidtricos, das infecgde Resultados medidos cefepima | ceftazidima 251V 163.1 X 448 192 5 G ne cocl « e nx Escherichia coll, uscetivel (S) 1 Resistente (R)
relaciomads s, o casods por baciris i  cefpim l’v\eummu—::ﬂ :‘:‘::r;‘:h (@-164) | (=153 S00me IV 'zx X zu} L) % ¢ feterminages om ot '« cas vtesou  Gurdnerdlavaginals Microrganismos que nao <8 16 =32
urindrio, : 12 M 14, 6. 16, . A sejam ilus sp* e
Infecges da pele ¢ estruturas cu\nn&us Septicemia™; Terapia emy iica em pacientes é femi o - P
M,m onoterapia i pia pa Epitdio prmiro momdo sem modificagio no tratamento, | 51 55 2a1M 36.1 513 | 315 8 3 Aposmecto IM em extado de equilirio. s s mmm o ity it de Sy L i Hamu,m.lw parainfluenza 3
Pl b : sodios febris ou infecgdo, € 0 uso de derm deO 75 hm A média apés injegdo IM Hafnia alvei; sp* <2 -
m}phme e mecula dese com hipotemao desde o mico do acompanamento, com mlmn‘m o permitido par o Distibigio: s concenresde cefpins e fidos s sctses copirasesecifcs stio i f . Kidiilin e, e 8 quis K. preunonie, K.yt K. asenoe Streptococcus <05 53
3 Tabela . " C b8 jogd Morganella morgani iac*
hematologica subjacente, ou com neutropenia grave ou prolongada), monoferapia tratamento. " " & Tabela: preumoniae
pade nho s spropriada. Nio 1 dades sucinies que comprovem bt ‘monoterapia com | EPisédio primario resolvido sem modificagdo no tratamento, |34 39 A igaghoda cefepima i pofcinas oricas & am média de 164% e nfo depende da Tabela 5 “NOTA:
2 b 0 houve novos episédios febris ou infecgdo, ¢ antibioti Média (d drio— DP) das lauid LCR
& - Tnbeln 4 Concenlnwes médias de cefepima em vérias secregdes corporeas (pg/mL) ¢ édia (desvio padriio — DP) 0 (LCR)e de .mmm cspccmmdas Ccpss de Hacmuph:lw sp. com CIM's maiores que an/mL dmm ser
;)l\ﬁmmg‘mbsc;le;:;n st e ol idade qund » " Z’x;’:f:c’:‘:“:,‘:“;i‘m ":g‘:; ::‘;:;’:“"“o diicasiono 5 5 tecidos (ug/g) em pacientes adultos sadios do sexo masculino itico (PL), e indice LCR/PL da cefepima em lactentes e criangas.
:vem ser realizados testes de cultura e sensibilidade quando apropriados para se determinar a vi 3 s 1 L Proteus sp., entre os quais P mirabilis e P. vulgaris; fe mdo de um paciente com meningite, cepas de pneumococos com CIM$ intermedidrias
s testes / Dose | Tempo médio da amostra | Concentragio média Hordrio da Concentragio Concentragio no LCR | indice .0 quai lga or recupe pa it cepas de p
sensibilidade do patégeno & cefepima. A terapia empirica com cloridrto de cefepima pode ser | tratamento. _ Tecido ou Fluido | IV Papbs a dose (h) N Coleta(h) |N | Plasmitica (ug/mL) mL) LCR/PL Providenciasp. ol el podem responder  erapia com cefepima.
ity Episodio primario resolvido sem modificagio no tratamento ¢ 5] 67 e ok vt P ootmosu B puida e P stutzeri; 4
500 - 292 0.5 7 67.1(51.2) @3) 14) “ st Ly
antibiéticos orais foram permitidos para complementar o N mg = 2 e S s
Devido ao seu amplo espectro de atividade bactericida contra bactérias Gram-positivas e Gram- | tratamento. Urina 2 - 926 4 44,17, .3 (1.5) 110 (0,04) tre, S, 4. CONTRAINDICACOES
negativas, clordrato de cefepima pode ser usado como monoterspia antes da identificagdo dom Episodio primirio resolvido sem modificasdo no tratamentoe | 46 s 3 - 120 5 23.9(12.9) .6 2.0) .17 (0.09) Shigella'sp.; Este medi é uso por pacientes que fenham demonstrado reagdes prévias
patbgeno(s). Em pacientes sob risco de infecgdes mistas de o foram utilizados no pés-tratamento, Bile g 2 78 5 11,7(15,7) 2(1.1) 87 (0.56) i Tormulac B ;
bactrias o sensiveis i cefepima estiverem presenes (vide 3. "Carcic s gicas” - 5 luido Peritoneal g 83 5 49(5.9) 3(2.8) 64) | NOTA: a cefepima é inativa contra muitas cepas de maltophilia 5 i
¢ el e um Herthioe ! e com alo risco de infecges severas (incluindo pacientes com historico de recente transplante de L 2 1 31 mesesa | édi 2,6(:0)anos.Pacintes c o i i 2
eno seja conhecido. Uma vz que estes resultados isponiveis. trapla concomiant medul, cam hipotenso desde o iico o acompfamerto, com malignidde hemaolégica L y o i Nervoso Cental (SNC) foram tratados com cefepinna, SOmg/ke, 14100l Excixs o
da semsibilidade do microrgarismo. jacente, ou com neutropenia grave ou prolongada). Nao ha dados sobre pacientes com choque: ; i i d infusio IV de 5 a 20 minutos a cada § horas. Amostras de sangue ¢ de LCR foram 57‘57'?1 e;;‘ ngens 5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ) .
a X minis e losridium perfringens renal
CID JIS9 "‘"m““" "“‘E“’““ ndo especificaca; "CID J40 - Bronquite ndo EW"‘?T“NW‘““ irirgica: esta indicagio esti baseada em um estudo clinico randomizado, aberto, péndice 2 5.2 02°0u3" ) erhormaporo i duiniisso Fuobacterumsp. (clearance d cratnina = S0mL. o fungdo reral,a
Vesicula Bifr . 89 1.9 Outros: a da cefepima ndo mudou em wm graw clinicamente significstivo em  MBHNCUSSp i renal.
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relatados

S Ges séricas al s d com doses usuzisem  emadhiltos, . . . Tabela 6: Preparo das solugdes do clormram de cefepima Tabela 7: Esquemn de llosngem Recomendada para Adultos ¢ Pacientes Tabela 8: Esquema de doses de ‘em pacientes adul 1.8%)
¢ d d fungiorenal adosd - Uso gritrico dos s de 6400 sl rtados com clocdratodecefepima e ctdos clnios Volumede | Volume fis < Peditricos perior 40 kg com Fungio Renal Normal* disfungo renal* Diaeia (12%) et
e d tais pacientes. Doses Nos estudos cliicos, 05 pacientes geidhcos q“e e dmm N dw comumente resomendada para Administragio | diluente a ser medicamento pnpmao final Gravidade da In[eccio Dose e Via de Intervalo da dose Clearance de DOSE DE MANUTENCAO RECOMENDADA Hipersensibidade: prrido,uriciria: o
dos. xgenm pmogems (vide 8. "Posologia ¢ Modo de Usar" 3. "Caracteristicas farmacologicas” - adultos mostraram eficdcia clinica e seguranga compargveis & fnica ¢ seguranca em adiclonado (mL) (mL) de cefepima no ‘“'SCQWZ":'VCS amoderadasdo | 500mga T g (IV ouIM) Avcada 12 horas creatinina (mL/min) (Dose usual, sem ajuste necessirio) i vomit
Farmacocin pacientes adultos nio gmn\nca:, a nio ser que estes pacientes !\VEM"\ insufi ciéncia renal. Houve trato urindrio. =50 2gacada8 | 2gacadal2 | lgacadal2 | 500mgacada —O‘ulms' febre, vaginite, eritema.
Experéncia pov-comerciaizagio, os seguinies eventos adversos séros foram reportados: da meia-v e menor valor do preparado Outras infecgdes leves a Te (IV ouIM) Acada 12 horas horas horas horas 12 horas
encefalopatia mu;wel (distirbios de consciéncia incluindo conf s, forpor ¢ coma),  com os de pessoas mais juvem /\]uﬁea de dose sho recomendacos se a fmgdo renal estiver (mg/mL) moderadas, diferentes das 30-50 2gacadal2 | 2gacada24 | Igacada24 | 500mga cada
iclois, comyiles (i et pilptioo o oo, oo i roal (vl . Compromeidn(vide . "Posologia e modo de usar®). Intravenosa infecgdes do trato urindrio. horas horas horas 24 horas Dot s consipacio, vasodiaagdo, dan:m tontura, inflamagio no local da infsio 1V
"Reagdes xdvems"7 A maioria dos casos ocorreu em pacientes com disfuncdo renal que receberam  Sabe-se que a cefepima ¢ substancialmente excretada pelos rins € o risco de reages toxicas a esta [ Ig frasco-ampola 10 | 4 | 90 Infecgdes graves 2¢(IV) Acada 12 horas 1129 2gacada24 | lgacada24 |500mgacada| 500mgacada | (01%).parest i la nes| 3
doses i clriday e cefepima e excoderam o recomendacoes. Em e, Simomas ncurobnioos  droga pode ser maior em pacientes com fungdo renal prejudicada. Como os 2g frasco-ampola 10 I 128 [ 160 Infecgdes muito graves oucom | 2g (IV) “Acada 8 horas horas horas 24 boras 24 borss Eventos de significincia clfnica que ocorteram com incidéncia mito rara (inferior a 0,05%) incluem
& a 5 llse,entretanto, alguns destes dad risco de morte. <
ramefit . a funglo renal deve scr moniforada (vide 3. *Advenéneias ¢ precaugdes’ ¢ 3. " 3 | v — & — <10 tgacada24 [ S00ma 0 cada [250me acada | 250mgacada | g ado
idticos devem ser administrados com cautela a qualquer paciente que tenha demonstrado  farmacolégicas”). Eventos adversos sérios, incluindo encefalopatia. reversivel (dl:mrbm: de A a 10 dias; porém, infecgdes mais graves podem necessitar de- S— & s Exames L as nos testes laboratoriais que ocorreram durante estudos
alguma i S i A o, alucina b . mioclonia, inistragio i A i ima 1 tratamento mais prolongado. Para o tratamento empirico de neutropenia febril, a duragdo usual da Hemodidlise’ 500mg a cada | 500mg a cada |500mg a cada| 500mg a cada i transitéria
ceipia, descontar o mlicamany ¢ o piint adcadament Reags grves de <plco nlo connlsho) cou maénia el ocomean em pcines geriticos o entes: dgun estéril para injegdo, solugdo njetivel de cloreto de sédio a 0.9% ou solugd é a 24 horas 24 horas 24 horas 24 horas frequéncia entre 1% e 2% foram: clevagdes na alanina aminotransferase (3.6%). aspartato
i i i insuficiéncia renal com ‘efepima (vide 5. "Adverté Ges” ¢ 9. "Reagdes  de glicose a 5%, Profilaxia Ciriirgica (Adultos) 3 N . xmmmmmfeme (2,5%), fosfatase alcalina, bilirrubina total, anemia, cosinofilia, tempo
Como ocorre com outros antibidticos, o uso do cloridrato de cefepima pode resultar em  adversas’). Volume: 3mL _ . i i I decdl Omodelo N X o prolongado, tempo de tromboplastina parcial (2.8%) € teste de Coombs positivo sem
supercrescimento de urgam:maa ndio sensiveis. Na ocorréncia de superinfecgdo durante a terapi Para prevenir o desenvolvimento de bactérias resistentes, este deverii ser usado  Estabilidade da solugio: Deve ser utilizado imediatamente apds o preparo. Apds o uso, despreze  segue abaixo: submetidos & ad hemolne (18.7%). Elevagdes transitorias de nitrogénio urcico plasmitico c/ou creatinina sérica
devem ser tomadas medi somente para o tratamento ou prevengio de infecgies causadas ou fortemente suspetas e SUalduer solugdon Uma dose inica de 2g IV do cloridrato de cefepima (infusio com duraglo de 30 min - vide 8 itoria foram observadas em 0,5% a 1% dos pacientes. Leucopenia transitéria ¢
Diarreia associada a mm"um. \ffietie (DACD) foi descita com o uso de praticamente fodos o3 Recomendagbes: Aduministasio por injso M profunda e una grande massa muscalar (como o “Posologi ¢ modo e usa” ¢ 7. “Cuidados e armazenamento do medicaments”)iniciando 60 min  primcio dia de rtamento © So0me o iy partr do 2° dia para todas as infecgdes eXCel0  neutropenia tumbém foram constatadas (<0,5%).
v g o g d grvidde. et o exter da gl i), oo jet s doque antes da deS00me IV adminisada neusopen ebil para  ual a dos € de g por i de cefepima deve iéncia de pé snlizagh 5
DACI 6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS cadag imediatamente apds o término e ot de cefepima. O metronidazol deve ser i éricad,
d 5 Stico, E: necessi brico médico, A que foi reporidaa A fimggo renal deve ser cuidadosamente monitorada se altas doses de Texg preparado ¢ administrado de acordo com a bula oficial do produto. Devido 2 incompatibilidade,  mesma hora acada dia. 5 5
oconéoci de DACD aé dofsmses depisdo iistalo e agenes anactrians S i exepl. 3 amiacin ¢ genanici) o adminsdas com s d sepms. Gevido o ravenosa direta: eloridato de cefepma ¢ metronidazol ndo devem s mistusados 1o mesio recpinie (vide S Paclentes submetidos  dilise: i pacicots subtidos & hanodilise d 30 ady "
" S " " & tragho preferencial para pacientes com infecedes graves ou com risco de morte, 1 -G 7 uanidade otal e ceepima presene o organkmo no niio da dilise sed removida durane um e istirios de consiénca incluindo confusio,alucinagd, orpor e coma),convulsoes, miocloni,

Diffcile poder er de ser descontinuado.

0 renal deve ser cuidadosamente monitorada se medicamentos com potencial nefrotoxico,
como aminoglicosideos e diuréticos potentes, forem administrados concomitante a0 cloridrato de
cefepima.

aumento do potencial nefrotoxico e ototG
nefrotoxicidade apds
comoa furosemida.
Interagies em Exames | iai reacdo falso-positiv I urina com
a o de Clinitest"), mas ndo com

ico dos antibicticos aminoglicosideos. Foi relatada
dminiragho concomitane de oura ceflospoinas com daticos poenics

le de choque.
i, sougio metivel de gliccsea % ou slugo ineivel decloreto

i
mommdn 80 coxagar o ipo de aimiisegin nevencscom un o compatye ncs da
pormais de 12 horas  part da

dminiaruds 12 brasapbs s profliton i,
te

periodo de 3 h continua
cloridrato de cefepima pode ser administrado nas mesmas doses recomendadas para pacientes com
fungdo renal normal, isto ¢, 500mg, 1z ou 2g, dependendo da gravidade da infecgdo, porém com
intervalo entre as doses de 48 horas.

elou faléncia renal. A maioria dos casos ocorreu em pacientes com disfingio renal que receberam
doses de cloridrato de cefepima que excederam as recomendagoes (vide 5. “Adverténcias ¢
precaugdes”- s dosos cianas  ouros gupos derisco)
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Lactagio: a ce'feplma & excretada no leite s muito b G0 fundo, uchilhl g pima, e musculs iencia i s naTabela$. Qu . pertene s s eventos . o ~ 2

A lnctanics lentamente para propiciar uma homogencizagdo mais cfetiva, o frasco-ampola deve scr agitado de ~ Adoseea variam infecgo, com a ‘ockeroft e G para estimar o clearance  istrintestinais e as reagdes de hipersensibilidade. Eventos adversos em relagio ao cloridrato de 1,0y sop PRESCRICAO S

i o de i ) forma longitudin comacondisd g’ml"" e dacreatinina. fungdo renal: e e onados e USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE £

O uso deste o periodo dy Iactagi avaliagio e A\agitgiods sl pode casaraformasdo e cspu. Enretanto, e odo o bl completamete dulon ¢ pacinte pciiticos com peso corpéren superior 4k U i par s oses do 2 140-idade)/ 72 inasér S
O e e earentn o per cloridrato de cefepima em adultos ¢ pacientes pediitricos com peso corpdreo superior a 40kg com Y 5 ,ng ool do administragdo da i IV oot e 3% do pacientes: estas reagdes  PROIBIDA A VENDA

Uso em Idosos, m:i outros gruposde risco o i fungdo renal normal é apresentado na Tabela 7. incluiram flebite (2.9%);

Uso pediitrico: a seguranga de cloridrato de cefepima em lactentes e eriangas é similar & observada

-A administragio intramuscular do cloridrato de cefepima foi muito bem tolerada; apenas 2.6% dos

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdio
aprovada pela Anvisa em 15/04/2021.




