Sp zn. sukls47220/2019, sukls47224/2019
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Cefepim MIP 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Cefepim MIP 2 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
cefepimum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i

tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Cefepim MIP a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cefepim MIP pouzivat
Jak se pripravek Cefepim MIP pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Cefepim MIP uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Cefepim MIP a k ¢emu se pouziva
Cefepim MIP je antibiotikum pouzivané u dospé€lych a déti. Plsobi tak, ze zabiji bakterie, které zptisobuji
infekce. Patii do skupiny 1€kl oznacovanych jako ctvrta generace cefalosporinii.

Pouziva se:

u dospélych a déti starSich nez 12 let, véetné:

« zapalu plic (pneumonie),

« komplikované (t€¢zké) infekce moCovych cest,

« komplikované (t€¢zké) infekce dutiny bfisni,

« zanétu pobfisnice (vystelky bfisni dutiny - peritonitidy) spojené s dialyzou u pacientl na kontinualni
ambulantni peritonealni dialyze (CAPD),

u dospélych:
« akutni infekce zlucniku,

u déti ve véku od 2 mesicti do 12 let a s t€lesnou hmotnosti pod 40 kg, véetné:
« komplikované (t€¢zké) infekce moCovych cest,

 zapalu plic (pneumonie),

« Dblan, kter¢ kryji mozek (bakterialni meningitidy).

Cefepim se také pouziva u dospélych a u déti starSich nez 2 mésice
o pii lécbé zachvatii horecky neznamého ptivodu u pacient se snizenou odolnosti (pokud je podezieni na
horecku v dusledku bakterialni infekce u pacientt se stfedné tézkou az té€zkou neutropenii). Dle potieby
je tieba podat kombinaci s jinym antibiotikem.
o pfi lécbe otravy krve (bakteriemie).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Cefepim MIP pouzivat
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Neuzivejte pripravek Cefepim MIP

o jestlize jste alergicky(a) na jakakoliv cefalosporinova antibiotika nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pripravku (uvedenou v kapitole 6)

e jestlize jste prodé€lal(a) zavaznou alergickou reakci (precitlivélost) na jakykoliv typ beta-laktamového
antibiotika (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy)

e jestlize mate vysokou kyselost vasi krve (acidoza)

= Informujte svého lékate pied zahajenim uzivani piipravku Cefepim MIP, pokud si myslite, Ze se toto na
Vés vztahuje. V takovém piipadé¢ piipravek Cefepim MIP neuzivejte.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého Iékare nebo zdravotni sestru,

e jestlize jste prode€lal(a) alergickou reakci na cefepim nebo jina antibiotika beta-laktamového typu nebo na
jakykoliv 1é¢ivy pripravek. Pokud u vas dojde k alergické reakci béhem 1é¢by cefepimem, okamzité
kontaktujte svého 1ékate, miize to byt zdvazné. V takovém piipadée 1ékar ukonci okamzité 1écbu.

e jestlize mate astma nebo né&jakou tendenci k alergii.

e jestlize mate problémy s ledvinami, je mozné davku cefepimu upravit.

e pokud u vas objevi silny a perzistentni prijem béhem 1écby. To mlze byt pfiznak zanétu tlustého stieva
a potfeby neodkladného 1ékaiského zasahu.

e pokud je podezieni na novou infekci beéhem delsiho pouzivani ptipravku Cefepim MIP. To mtize byt
infekce mikroorganismy, které nejsou citlivé na cefepim a mohou vyzadovat pieruseni 1écby.

e pokud podstupujete néjaky krevni nebo mocovy test, je dilezité informovat 1ékate, ze uzivate ptipravek
Cefepim MIP. Tento 1ék mtize zménit vysledky nékterych testi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cefepim MIP

Uzivate nebo jste nedavno uzivali ¢i v budoucnu budete uzivat jiné 1éky kromé ptipravku Cefepimu-MIP?
Sdélte to vaSemu Iékati nebo 1ékarnikovi. Je to dilezité, protoze nékteré 1éky nelze spolu s cefepimem
uZivat.

Zvlasté informujte svého 1ékare, pokud uzivate nasledujici:

e jina antibiotika, zejména aminoglykosidy (jako je gentamicin) nebo diuretika (jako je furosemid); v
téchto pripadech by méla byt sledovana funkce ledvin.

e |éky, které se pouzivaji k prevenci srazlivosti krve (kumarinové antikolaguanty, jako je warfarin); jejich
ucinek muze byt zesilen.

o nckteré druhy antibiotik (bakteriostaticka antibiotika), protoze mohou ovlivnit funkci cefepimu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékatem.

Nejsou k dispozici zddné informace o pouziti tohoto pfipravku beéhem téhotenstvi. Preferuje se vyhnout se
pouziti cefepimu béhem téhotenstvi.

Maléd mnozstvi tohoto 1éku mohou prechazet do materského mléka. Nicméné cefepim je mozné Vam podat, i
kdyz kojite. Sledujte vSak kojené dit¢, zda nedochazi ke vzniku nezadoucich ucinkd.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Cefepim nema zadny vliv nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pti
uzivani tohoto 1éku se mize se objevit bolest hlavy, zavrat nebo zména vidéni. Nefid'te ani nepouzivejte
stroje, pokud se necitite dobfe.

3. Jak se pripravek Cefepim MIP pouZziva

Podéni:

Ptipravek Cefepim MIP se podéava lékat nebo sestra. Je mozné ho podat jako kapaci infuzi (intravenozni
infuzi) nebo jako injekei pfimo do Zily.



Obvykla davka:

O spravné davce pripravku Cefepim MIP pro Vas rozhodne Vas Iékat a bude zaviset na: zavaznosti a typu
infekce, zda uzivate néjaka jina antibiotika, Vasi télesné hmotnosti a véku a na tom, jak dobfe funguji Vase
ledviny. Obvyklé trvani 1&cby je 7 az 10 dnt.

Dospéli a dospivajici o hmotnosti vétSi nez 40 kg (pribliZné vice nez 12 let)
Obvykla davka u dospélého je 4 g za den rozdélena do dvou davek (2 g po 12 hodinach). U kazdé zdvazné
infekce se mize ddvka zvysit az na 6 g denné (2 g po 8 hodinach).

Kojenci (starsi nez 2 mésice) a déti s télesnou hmotnosti do 40 kg (asi 12 let)
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti kojence nebo ditéte se ma podat 50 mg cefepimu kazdych 12 hodin. V
ptipadé velmi zavaznych infekci a napf. meningitidy bude davka podana kazdych 8 hodin.

Kojenci (1 - 2 mésice)
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti kojence se poda 30 mg cefepimu kazdych 12 hodin (nebo kazdych 8
hodin v pfipadé velmi zavaznych infekci).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate problémy s ledvinami, Va§ 1€¢kai miize zménit Vasi davku.
= Promluvte si se svym lékafem, pokud se vas toto tyka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Stavy, kterym je tfeba vénovat zvySenou pozornost

Maly pocet osob uzivajicich pfipravek Cefepim MIP dostane alergickou reakci a potencidlné zavaznou kozni

reakci. Pfiznaky téchto reakci zahrnuji:

e ZavaZna alergicka reakce. Pfiznaky zahrnuji vyvySenou a svédivou vyrazku, otok, nékdy otok
obliceje a Ust zplsobujici potiZe s dychanim.

o KozZni vyrazka, ktera mize vytvaret puchyrky a ktera vypada jako malé terciky (centralni tmava skvrna
obklopena bledsi oblasti, s tmavym kruhem kolem okraj1).

e Rozsifena vyrazka s puchyiky a olupovanim kiiZe. (Toto mohou byt ptiznaky Stevens-Johnsonova
syndromu nebo foxické epidermalni nekrolyzy).

e Mykotické infekce: Ve vzacnych ptipadech mohou Iéky, jako je ptipravek Cefepim MIP, zptisobovat
ptertstani kvasinek (Candida) v téle, coz muze zpisobovat mykotické infekce (jako je moucnivka).
Tento nezadouci ucinek je pravdépodobnéjsi, pokud uzivate ptipravek Cefepim MIP po dlouhou dobu.

-> Obrat’te se na lékafe nebo na sestru okamzité, pokud se u vas vyskytnou nékteré z téchto priznakii.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
Tyto mohou postihovat vice neZ 1 osobu z 10:
e pozitivni Coombsuyv test (test na glukdzu v moci)

Casté nezadouci ilinky

Tyto mohou postihovat aZ 1 osobu z 10:

e Dbolest v misté¢ injekce, otok a zarudnuti podél Zily

e prljem

e kozni vyrazka

- Informujte svého lékai‘e, pokud Vs trapi cokoliv z nize uvedeného.

Velmi casté nezadouci G€inky, které se mohou projevit v krevnich testech:



zvySeni latek (enzymit) produkovanych jatry
zvySeni bilirubinu (latka produkovana jatry)
zmény poctu vasich bilych krvinek (eosinofilie)
nizké hladiny krevnich buné€k (anemie)

Méné casté nezadouci ucinky

Tyto mohou postihovat aZ 1 osobu z 100:

zanét tlustého stteva zpisobujici prijjem, obvykle s krvi a hlenem, bolesti zaludku
mykotické infekce v tstech, poSevni infekce

vysoka teplota (horecka)

zarudnuti ktize, koptivka (urtikarie), svédéni (pruritus)

pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni

bolesti hlavy

- Informujte svého lékaie, pokud se u Vas vyskytne cokoliv z nasledujiciho.

Mén¢ Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e nizké hladiny urcitych krevnich bunék (leukopenie, neutropenie, trombocytopenie)
e zvysSena hladina dusiku mocoviny a sérového kreatininu v krvi.

Vzacné nezadouci ucinky

Tyto mohou postihovat az 1 esobu z 1 000:

o alergické reakce

e mykotické infekce (kandidoza)

e kiece, zavraté, porucha chuti, pocit pichani nebo necitlivost ktize.
e duSnost

e bolesti bficha, zacpa

e tfesavka

e otoky hlubsich vrstev ktize

Dalsi nezadouci ufinky neznamé frekvence (a také jednotlivé hlasené pripady)
e zavazné alergické reakce

e koma, sniZzena uroven védomi nebo potize s myslenim, zmatenost a halucinace
e fale$né pozitivni testy glukozy z moci

e problémy s travenim

e problémy s ledvinami

e krvaceni

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e zmény poctu vasich bilych krvinek (agranulocytoza)
o prilis rychlé destrukce cervenych krvinek (hemolyticka anemie)

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému Iékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich ucinkii miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Cefepim MIP uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiccea stitku lahvicky za:
,»EXP*“. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.



Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek Cefepim MIP

e Lécivou latkou je cefepimum. Jedna injekEni lahvicka obsahuje cefepimi dihydrochloridum
monohydricum odpovidajici cefepimum 1 g, resp. 2 g .

e Dalsi slozkou je arginin.

Jak pripravek Cefepim MIP vypada a co obsahuje toto baleni

Cefepim MIP 1 g je k dispozici v 15ml sklenénych injekénich lahvic¢kach s pryzovym uzavérem a
odklapécim vickem.

Cefepim MIP 2 g je k dispozici v 50ml sklenénych injelk¢nich lahvickach s pryzovym uzavérem a
odklapécim vickem.

Velikosti baleni: Baleni s 1, 5 nebo 10 sklenénymi lahvi¢kami. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel, Némecko

tel. 0049 (0) 6842 9609 0

fax 0049 (0) 6842 9609 355

Vyrobce

MIP Pharma GmbH

sidlo: Kirkeler Str. 41, 66440 Blieskastel, 66440, Némecko
misto vyroby: Miihlstr. 50, D-66386 St. Ingbert, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 9. 2019

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ptiprava roztoku pro intravendzni injekci

Obsah lahvicky se rozpusti v 10 ml rozpoustédla tak, jak je uvedeno v tabulce nize. Pfipraveny roztok se
aplikuje pomalou injekci béhem 3 az 5 minut — bud’ pfimo do Zzily, nebo pfimo do kanyly infuzniho systému,
pokud pacient dostava infuzi s kompatibilnim intravenéznim roztokem.

Ptiprava roztoku pro intravendzni infuzi

Pro intravendzni infuzi rozpust'te 1 g nebo 2 g roztoku cefepimu, jak je uvedeno vyse pro pfimé intravendzni
podani, a pridejte pozadované mnozstvi vysledného roztoku do nadoby s jednim z kompatibilnich
intravenoznich roztoki (doporuceny finalni objem: asi 40-50 ml). Pfipraveny roztok se ma podavat asi 30
minut.

Nasledujici tabulka obsahuje pokyny pro rekonstituci:

Davkovani a zpusob | Pridané rozpoustédlo [ml] | Vysledny objem [ml] Koncentrace
podani (ptiblizné, v mg/ml)
1giv. 10,0 11,4 90

2gi.v. 10,0 12,8 160

Kompatibilita s intravendznimi roztoky




Nasledujici rozpoustédla jsou vhodna pro ptipravu roztoku:
e voda na injekci

e roztok glukdzy 50 mg/ml (5%)

e roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%)

Rekonstituce nebo fedéni se ma provadét za aseptickych podminek. Pfidejte doporuceny objem
rekonstituovaného roztoku a jemné protiepejte, dokud se obsah lahvicky zcela nerozpusti.

Podobneé jako jiné cefalosporiny je mozné, Ze roztoky cefepimu mohou mit zlutou az jantarovou barvu v
zavislosti na podminkach uchovavani. Toto vSak nema zadny vliv na ucinek ptipravku.

Pted pouzitim lahvicku zkontrolujte. Roztok se smi pouzivat pouze v ptipadé, pokud neobsahuje zadné
¢astice. Pouzivejte pouze Ciré roztoky.

Pouze pro jedno pouziti. VeSkery zbyvajici roztok je tfeba zlikvidovat. Veskery nepouzity piipravek nebo
odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Uchovavani po rekonstituci

Doba pouzitelnosti ptipraveného roztoku

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipraveného roztoku byla prokazana po dobu 2 hodin pfi teploté 25 °C a 24
hodin pii teploté 2 °C - 8 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni
pouzit okamzité, doba pouzitelnosti a podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim jsou v odpovédnosti

uzivatele.

Davkovani u pacientu s poruchou funkce ledvin:

Dospeli a dospivajici s telesnou hmotnosti vetsi nez 40 kg:
Doporucend pocatecni davka pro pacienty s poruchou funkce ledvin je stejna pro pacienty s normalni funkci
ledvin. Nasledujici tabulka uvadi udrzovaci davku:

Clearance kreatininu [ml/min] | Doporucena udrzovaci davka:
jednotlivé davky a interval podavani

Zavazné infekce: bakteriemie,
pneumonie, infekce mocovych
cest, akutni infekce zlucovych
cest

Velmi zavazné infekce:
Komplikované intra-
abdominalni infekce,
empirickd 1écba pacientti s
febrilni neutropenii

> 50 (obvykla davka, neni nutnd | 2 g po 12 hodinach 2 g po 8 hodinach

uprava)

30-50 2 g po 24 hodinach 2 g po 12 hodinach
11-29 1 g po 24 hodinach 2 g po 24 hodinach
<10 0,5 g po 24 hodinach 1 g po 24 hodinach

Pacienti na dialyze:

Jedna uvodni davka 1 g prvni den 1é¢by cefepimem nasledovana 500 mg denné s vyjimkou febrilni
neutropenie, pro kterou je indikovana doporu¢ena davka 1 g denné.

V den dialyzy se ma cefepim podavat po prob&hnuti dialyzy. Pokud je to mozné, ma se cefepim podavat ve
stejnou dobu kazdy den.

U pacientu, kteti podstupuji CAPD, se doporucuje nasledujici davkovani: 1 g kazdych 48 hodin v pripadé
zavaznych infekei nebo 2 g kazdych 48 hodin v ptipad¢ velmi zavaznych infekei.

Porucha funkce ledvin u deti:
Pocatecni davka 30 mg/kg pro kojence od 1 do 2 mésicti véku nebo 50 mg/kg pro pacienty od 2 mésicti do
12 let véku. Nasledujici tabulka uvadi udrzovaci davkovani:

Jednotlivé davky (mg/kg télesné hmotnosti) a davkovaci interval

Clearance kreatininu | Zdvazné infekce: pneumonie,
[ml/min] komplikované infekce mocovych cest

Velmi zavazné infekce: bakteriemie,
bakterialni meningitida, empiricka
1é¢ba pacientt s febrilni neutropenii




Kojenci od 1 do
méné nez 2 mésicu
véku

od 2 mésicu do 12
let

Déti od 1 do méné
nez 2 mésicu véku

od 2 mésicu do 12
let

> 50 (obvykla 30 mg/kg /12 50 mg/kg/ 12 30 mg/kg / 8 hodin | 50 mg/kg / 8 hodin

davka, neni nutna hodin hodin

uprava)

30-50 30 mg/kg / 24 50 mg/kg / 24 30 mg/kg / 12 50 mg/kg / 12
hodin hodin hodin hodin

11-29 15 mg/kg / 24 25 mg/kg / 24 30 mg/kg / 24 50 mg/kg / 24
hodin hodin hodin hodin

<10 7,5 mg/kg / 24 12,5 mg/kg / 24 15 mg/kg / 24 25 mg/kg / 24
hodin hodin hodin hodin




