CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Cefepime Accord, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuz;ji
Cefepime Accord, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuz;ji
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 1 g cefepimu w postaci cefepimu dichlorowodorku jednowodnego (1,19 g).
Kazda fiolka zawiera 2 g cefepimu w postaci cefepimu dichlorowodorku jednowodnego (2,38 g).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji.
Proszek o barwie bialej do bladozotte;.

Po rekonstytucji, pH roztworu wynosi 4,0-6,0.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefepime Accord jest wskazany do leczenia nizej wymienionych ci¢zkich zakazen, wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na dziatanie cefepimu (patrz punkty 4.4 5.1).

U dorostych pacjentow i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat i o masie ciala > 40 kg:
e zapalenie ptuc
e powiklane zakazenia dr6g moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek)
e powiklane zakazenia jamy brzusznej
e zapalenie otrzewnej zwigzane z dializa u pacjentéw poddawanych ciagtej ambulatoryjnej dializie
otrzewnowej (CAPD, ang. continuous ambulatory peritoneal dialysis).

U dorostych:
e ostre infekcje drog zétciowych.

U dzieci w wieku od 2 miesigcy do 12 lat i o masie ciala <40 kg:
e zapalenie pluc
e powiklane zakazenia drog moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek)
e Dbakteryjne zapalenie opon mézgowych (patrz punkt 4.4).

Leczenie pacjentéw z bakteriemia, ktora wystgpuje w zwiazku z ktérymkolwiek z wyzej wymienionych zakazen
lub jest podejrzewana o taki zwigzek.

Cefepim mozna stosowaé¢ w empirycznym leczeniu dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 2 miesigcy do 12



lat z goragczka neutropeniczng, jesli podejrzewa si¢, ze gorgczka spowodowana jest zakazeniem bakteryjnym.

U pacjentow narazonych na duze ryzyko ci¢zkich zakazen (np. pacjentéw niedawno poddawanym
przeszczepieniu szpiku kostnego, pacjentow z niedocisnieniem tetniczym, pacjentow z chorobami rozrostowymi
uktadu krwiotworczego i pacjentdw z ciezka lub dtugotrwatg neutropenig) stosowanie antybiotykow

w monoterapii moze by¢ niewlasciwe. Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania u tych pacjentow
cefepimu w monoterapii. Zalecane jest stosowanie antybiotyku aminoglikozydowego w skojarzeniu

z antybiotykiem glikopeptydowym, z uwzglednieniem indywidualnego profilu ryzyka.

Cefepim nalezy stosowa¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbakteryjnymi zawsze, gdy tylko rodzaj bakterii
wywotujacych zakazenie moglby wykracza¢ poza zakres dziatania cefepimu.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne wytyczne dotyczace prawidlowego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawkowanie i sposob podawania zalezg od charakteru i cigzko$ci zakazenia, wrazliwos$ci patogenu, czynnosci
nerek i ogdlnego stanu zdrowia pacjenta.

Dawkowanie u pacjentéw z prawidlowa czynno$cia nerek:

Dorosli i mlodziez o masie ciata powyzej 40 kg ( w wieku okoto powyzej 12 lat)

Wielko$¢ dawki pojedynczej i odstep pomiedzy kolejnymi dawkami

Cigzkie zakazenia: Bardzo ciezkie zakazenia:

- bakteriemia - powiklane zakazenia jamy brzuszne;j

- zapalenie ptuc - empiryczne leczenie u pacjentéw z goraczka
- powiklane zakazenia drog moczowych (w tym - neutropenia

odmiedniczkowe zapalenie nerek)
- ostre infekcje drog zdtciowych

2,0 g co 12 godzin 2,0 g co 8 godzin

Niemowleta i dzieci (w wieku od 1 miesigca do 12 lat i (lub) o masie ciata <40 kg, z prawidlowg czynnoscig
nerek)

Wielko$¢é dawki pojedynczej (mg/kg mc.), czas pomiedzy kolejnymi dawkami i czas trwania leczenia

Cigzkie zakazenia: Bardzo cigzkie zakazenia:
e zapalenie pluc e bakteriemia
e powiklane zakazenia drog e bakteryjne zapalenie opon
moczowych (w tym mozgowych
odmiedniczkowe zapalenie e empiryczne leczenie pacjentow
nerek) z gorgczka neutropeniczng
Dzieci w wieku od 2 miesigcy, 50 mg/kg mc. co 12 godzin 50 mg/kg mc. co 8 godzin przez
o masie ciata <40 kg: 7-10 dni

Cigzsze zakazenia:
50 mg/kg mc. co 8 godzin przez
10 dni

Niemowleta w wieku od 1 do | 30 mg/kg mc. co 12 godzin 30 mg/kg mc. co 8 godzin przez
ponizej 2 miesiecy: 7-10 dni

Cigzsze zakazenia:

30 mg/kg mc. co 8 godzin przez
10 dni




Doswiadczenie dotyczace niemowlat w wieku ponizej 2 miesigcy jest ograniczone. Zalecania dotyczace
dawkowania 30 mg/kg mc. co 12 lub 8 godzin pochodza z danych farmakokinetycznych dotyczacych dzieci
w wieku powyzej 2 miesigey 1 s uwazane za odpowiednie dla niemowlat w wieku od 1 miesigca do ponizej
2 miesiecy.

U dzieci o masie ciata > 40 kg, zalecane jest dawkowanie jak dla dorostych.

W przypadku pacjentow w wieku powyzej 12 lat i o masie ciala < 40 kg nalezy stosowaé dawke zalecang dla
mtodszych pacjentdow o masie ciala <40 kg.

Dawka u dzieci nie powinna przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej dla dorostych wynoszacej 2 g co 8 godzin.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek:

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke cefepimu nalezy dostosowa¢ w celu skompensowania
spowolnienia eliminacji nerkowe;j.

Dorosli i mtodziez (w wieku > 12 lat i o masie ciata powyzej 40 kg):
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, od tagodnych do umiarkowanych, zaleca si¢ podawanie dawki

poczatkowej cefepimu wynoszacej 2,0 g.

Ponizsza tabela przedstawia informacje na temat wielkosci kolejnych dawek podtrzymujacych:

Klirens kreatyniny Zalecane dawki podtrzymujace:

[ml/min] Wielkos$¢ dawki pojedynczej i odstep pomigdzy kolejnymi dawkami
Cigzkie zakazenia: Bardzo ciezkie zakazenia:
- bakteriemia - powiklane zakazenia jamy
- zapalenie ptuc brzusznej
- powiklane zakazenia drog moczowych - empiryczne leczenie u pacjentow

(w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek)| z goraczka neutropeniczng
- ostre infekcje drog zotciowych

> 50 (zwykta dawka, | 2 g co 12 godzin 2 g co 8 godzin
bez koniecznosci

modyfikowania)

30-50 2 g co 24 godziny 2 g co 12 godzin
11-29 1 g co 24 godziny 2 g co 24 godziny
<10 0,5 g co 24 godziny 1 g co 24 godziny

Pacjenci poddawani dializie

U pacjentéow poddawanych hemodializie, w ciagu 3 godzin dializy zostaje wydalane okoto 68% catkowitej
iloéci cefepimu znajdujacego si¢ w organizmie na poczatku dializy. Wedtug wzordéw farmakokinetycznych
konieczna jest redukcja dawki u tych pacjentéw. Zaleca si¢ nastepujace dawkowanie:

Dawka nasycajaca wynoszaca 1 g cefepimu w pierwszej dobie leczenia cefepimem, nastepnie 500 mg na
dobe, z wyjatkiem goraczki neutropenicznej, w przypadku ktorej zalecana dawka wynosi 1 g na dobe.

W dniach, w ktorych odbywa si¢ dializa, cefepim nalezy podawac po jej zakoficzeniu. W miar¢ mozliwosci,
cefepim nalezy podawac o tej samej porze kazdego dnia.

U pacjentéw poddawanych ciagtej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej (CAPD) zaleca si¢ nastgpujace
dawkowanie:
* 1 g cefepimu co 48 godzin w cigzkich zakazeniach (bakteriemia, zapalenie ptuc, powiktane zakazenia drog



moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek), ostre infekcje drog zotciowych);
* 2 g cefepimu co 48 godzin w bardzo ci¢zkich zakazeniach (zakazenia jamy brzusznej empiryczne leczenie
u pacjentow z goraczka neutropeniczng).

Niemowleta i dzieci w wieku od 1 miesigca do 12 lat i o masie ciata <40 kg:
Dawka 50 mg/kg mc. u pacjentow w wieku od 2 miesiecy do 12 lat (patrz punkt 5.2) i dawka 30 mg/kg mc.
u niemowlat w wieku od 1 do 2 miesigcy odpowiada dawce 2 g u dorostych, z takim samym wydluzeniem

przerw pomi¢dzy dawkami, zgodnie z tabela ponize;j.

Dzieci w wieku powyzej 2 miesigcy o masie ciata do 40 kg (w wieku okolo 12 lat):

Wielkos¢ dawki pojedynczej (mg/kg mc.) i odstep pomiedzy kolejnymi dawkami

Klirens kreatyniny
[ml/min]

Ciezkie zakazenia:
- zapalenie ptuc

- powiklane zakazenia drog

moczowych (w tym

odmiedniczkowe zapalenie nerek)

Bardzo cigzkie zakazenia:
- bakteriemia
- bakteryjne zapalenie opon mdézgowych
- empiryczne leczenie u pacjentow
z gorgczkg neutropeniczng

> 50 (zwykta dawka,
bez koniecznosci

50 mg/kg mc. co 12 godzin

50 mg/kg mc. co 8 godzin

modyfikowania)

30-50 50 mg/kg mc. co 24 godziny 50 mg/kg mc. co 12 godzin
11-29 25 mg/kg mc. co 24 godziny 50 mg/kg mc. co 24 godziny
<10 12,5 mg/kg mc. co 24 godziny 25 mg/kg mc. co 24 godziny

Niemowleta w wieku od 1 do ponizej 2 miesiecy:

Wielkos¢ dawki pojedynczej (mg/kg me.) i odstep pomigdzy kolejnymi dawkami

Klirens kreatyniny
[ml/min]

Cigzkie zakazenia:
- zapalenie ptuc

- powiklane zakazenia drog

moczowych (w tym

odmiedniczkowe zapalenie nerek)

Bardzo ciezkie zakazenia:
- bakteriemia
- bakteryjne zapalenie opon mdézgowych
- empiryczne leczenie u pacjentow
z goraczka neutropeniczng

> 50 (zwykta dawka,
bez koniecznosci

30 mg/kg mc. co 12 godzin

30 mg/kg mc. co 8 godzin

modyfikowania)

30-50 30 mg/kg mc. co 24 godziny 30 mg/kg mc. co 12 godzin
11-29 15 mg/kg mc. co 24 godziny 30 mg/kg mc. co 24 godziny
<10 7,5 mg/kg mc. co 24 godziny 15 mg/kg mc. co 24 godziny

Zaburzenia czynnosci watroby:

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nie ma koniecznosci modyfikowania dawkowania (patrz punkt

5.2).




Pacjenci w podeszlym wieku:

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko zaburzenia czynnosci nerek, u pacjentow w podeszlym wieku nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas dobierania dawki i monitorowa¢ czynno$¢ nerek. Jesli wystepuja zaburzenia
czynnosci nerek, zaleca si¢ modyfikacje dawki (patrz punkt 4.4).

Czas trwania leczenia:

Leczenie trwa zazwyczaj od 7 do 10 dni. Co do zasady, leczenie z zastosowaniem cefepimu powinno trwaé nie
krocej niz 7 dni i nie dhuzej niz 14 dni. Empiryczne leczenie goraczki neutropenicznej trwa zazwyczaj 7 dni
lub do czasu ustgpienia neutropenii.

Sposob podawania:

Cefepime Accord, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ infuzji

Cefepime Accord mozna podawac¢ w glgbokim wstrzyknigciu domigsniowym (im.), w bezposrednim
wstrzyknigciu dozylnym trwajacym od 3 do 5 minut Iub poprzez zestaw do infuzji w sytuacji, gdy pacjent
otrzymuje jednoczesnie w infuzji dozylnej inny zgodny roztwor albo w infuzji dozylnej trwajacej 30 minut.

Jesli jako rozpuszczalnik stosowana jest lidokaina, powstatego roztworu nie nalezy nigdy podawaé¢ dozylnie
(patrz punkt 4.3). Nalezy wzig¢ pod uwage informacje zawarte w Charakterystyce Produktu Leczniczego
lidokainy.

Cefepime Accord 2 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ infuzji

Cefepime Accord mozna podawaé w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym trwajacym od 3 do 5 minut lub
poprzez zestaw do infuzji w sytuacji, gdy pacjent otrzymuje jednoczesnie w infuzji dozylnej inny zgodny roztwor
albo w infuzji dozylnej trwajacej 30 minut.

Nie nalezy podawac pojedynczej dawki 2 g cefepimu domigsniowo.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Cefepim jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktdrych wystapily w przesztosci reakcje nadwrazliwosci na:
e cefepim,
e ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1,
¢ inne cefalosporyny lub
e jakikolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy (np. penicyliny, monobaktamy i karbapenemy).

Ze wzgledu na zawartos¢ L-argininy, produkt ten jest ponadto przeciwwskazany u pacjentdw z nadwrazliwos$cia
na L-argining oraz pacjentow z kwasica. W zwigzku z tym zalecana jest ostrozno$¢ w przypadku hiperkaliemii.

Cefepime Accord, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ infuzji

Nalezy wykluczy¢ przeciwwskazania do stosowania lidokainy przed domi¢sniowym wstrzyknigciem cefepimu,
gdy jako rozpuszczalnik stosowany jest roztwor lidokainy (patrz punkt 4.4). Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami
zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego lidokainy, szczeg6lnie odnosnie przeciwwskazan.
Roztworow cefepimu zawierajgcych lidokaing nigdy nie nalezy podawaé dozylnie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Reakcje nadwrazliwosci

Tak jak w przypadku wszystkich antybiotykow beta-laktamowych, zgtaszano cigzkie i sporadycznie zakonczone
zgonem reakcje nadwrazliwosci.



Przed rozpoczgciem leczenia cefepimem nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad dotyczacy wystepowania
w przeszlosci u pacjenta reakcji nadwrazliwosci na cefepim, beta-laktamy lub inne produkty lecznicze.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania cefepimu u pacjentéw, u ktérych kiedykolwiek w przesztosci
rozpoznano astme¢ lub sktonno$¢ do alergii. Po podaniu pierwszej dawki nalezy uwaznie obserwowac stan
pacjenta. Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwac leczenie.

W przypadku ciezkich reakcji nadwrazliwosci moze by¢ konieczne podanie epinefryny lub rozpoczecie innego
odpowiedniego postepowania terapeutycznego.

Zakres dzialania przeciwbakteryjnego

Z powodu wzglednie ograniczonego zakresu dzialania przeciwbakteryjnego, cefepim nie jest odpowiednim
antybiotykiem w leczeniu niektorych rodzajow zakazen, chyba ze patogen jest juz znany i wiadomo, ze jest
wrazliwy lub istnieje bardzo duze podejrzenie, Ze najbardziej prawdopodobny patogen (patogeny) bedzie
wrazliwy na dziatanie cefepimu (patrz punkt 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny <50 ml/min) lub z innymi stanami, ktére moga
zaburza¢ czynnos$¢ nerek, dawke cefepimu nalezy dostosowac w celu skompensowania spowolnienia eliminacji
nerkowej. Ze wzgledu na to, ze standardowe dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub

z innymi stanami, ktore mogg zaburza¢ czynno$¢ nerek, moze by¢ przyczyna przedtuzonego utrzymywania si¢
wysokiego stezenia antybiotyku w surowicy, nalezy zmniejszy¢ u tych pacjentow dawke podtrzymujaca
cefepimu. Dalsze dawkowanie nalezy okresli¢ w zalezno$ci od nasilenia zaburzenia czynnosci nerek, ciezko$ci
zakazenia i wrazliwos$ci drobnoustrojow powodujacych zakazenie (patrz punkty 4.2 1 5.2).

Po wprowadzeniu cefepimu do obrotu zgltaszano nastgpujace przypadki ciezkich dziatan niepozadanych:
przemijajaca encefalopati¢ (zaburzenia Swiadomosci ze splataniem, omamami, stuporem i $pigczka), drgawki
miokloniczne, napady drgawkowe (w tym niedrgawkowy stan padaczkowy) i(lub) niewydolnos¢ nerek (patrz
punkt 4.8). W wiekszo$ci przypadkow dziatania te wystepowaty u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek,
ktorzy otrzymywali cefepim w dawkach wiekszych niz zalecane.

Objawy toksycznego dziatania na uktad nerwowy ustgpowaly na ogot po przerwaniu leczenia i(lub) hemodializie,
jednak zdarzaty si¢ rowniez przypadki zakonczone zgonem.

W przypadku stosowania cefepimu jednoczesnie z innymi lekami moggcymi dziata¢ nefrotoksycznie
(4. antybiotykami aminoglikozydowymi lub silnie dziatajacymi lekami moczopednymi) nalezy kontrolowaé
czynno$¢ nerek.

Biegunka zwigzana z zakazeniem Clostridioides difficile

Podczas stosowania prawie wszystkich lekow przeciwbakteryjnych, w tym cefepimu, zgtaszano wystepowanie
biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridioides difficile, o nasileniu od tagodnego do zagrazajacego zyciu
zapalenia jelita grubego. Mozliwo$¢ wystgpienia biegunki zwigzanej z zakazeniem C. difficile nalezy rozwazy¢
u wszystkich pacjentow, u ktorych po leczeniu antybiotykiem wystapi biegunka. Nalezy starannie przeprowadzi¢
wywiad medyczny, gdyz takie przypadki opisywano do 2 miesi¢cy po zakonczeniu stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. W razie podejrzenia lub potwierdzenia wystapienia biegunki zwigzanej z zakazeniem

C. difficile moze by¢ konieczne przerwanie stosowania antybiotyku, ktory nie jest skierowany przeciwko

C. difficile.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania antybiotykow u pacjentdw, u ktorych rozpoznano jaka$ forme
alergii w szczegolnosci na leki. Jesli wystapi reakcja alergiczna na cefepim, nalezy natychmiast przerwac



stosowanie leku i wdrozy¢ odpowiedznie leczenie.

Tak jak w przypadku innych antybiotykow, stosowanie cefepimu moze prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu
niewrazliwych drobnoustrojow. W przypadku wystgpienia nadkazenia nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku

Z ponad 6400 dorostych pacjentow leczonych cefepimem w badaniach klinicznych, 35% miato 65 lat lub wigcej,
a 16% - 75 lat lub wigcej. W badaniach klinicznych skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczefnstwo stosowania cefepimu
u pacjentow w podesztym wieku z prawidtowa czynno$cia nerek, otrzymujacych dawki zalecane dla dorostych,
byty porownywalne do skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego antybiotyku u dorostych z pozostatych
grup wiekowych. U pacjentdéw w podesztym wieku obserwowano umiarkowane wydtuzenie okresu poéttrwania

i mniejszy klirens nerkowy niz u mtodszych osoéb. W przypadku zaburzenia czynnosci nerek zalecane jest
dostosowanie dawkowania (patrz punkt 4.2 i 5.2).

Cefepim jest wydalany glownie przez nerki, dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek

ryzyko dziatania toksycznego jest wicksze. Poniewaz prawdopodobienstwo zaburzen czynnosci nerek jest
wigksze u pacjentow w podesztym wieku, dawke dla nich nalezy ustala¢ z zachowaniem ostroznosci

i kontrolowa¢ czynno$¢ nerek (patrz punkt 5.2). U pacjentow w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnos$ci
nerek, otrzymujacym zwykte dawki cefepimu, wystepowaty ciezkie dziatania niepozadane, w tym przemijajaca
encefalopatia (zaburzona $wiadomo$¢ ze splataniem, omamami, stuporem i $piaczka), drgawki miokloniczne,
napady drgawkowe (rowniez niedrgawkowy stan padaczkowy) i(lub) niewydolnos¢ nerek (patrz punkt 4.8).

Wptyw na wyniki badan serologicznych
Opisywano dodatni odczyn Coombs’a bez hemolizy u pacjentdéw otrzymujacych cefepim dwa razy na dobe.

Antybiotyki z grupy cefalosporyn moga powodowac¢ falszywie dodatni wynik testu redukcyjnego oznaczania
glukozy w moczu z zastosowaniem metod opartych na redukcji miedzi (Benedicta, Fehlinga, Clinitest), ale nie
wplywaja na wyniki testow na glukozuri¢ metoda enzymatyczng (oksydaza glukozowa). Z tego powodu zaleca si¢
stosowanie enzymatycznej metody oznaczania glukozy w moczu.

Cefepime Accord, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ infuzji

Stosowanie lidokainy:

W przypadku stosowania roztworu lidokainy jako rozpuszczalnika, roztwory cefepimu nalezy stosowac
wylacznie we wstrzyknigciach domigsniowych. Przed zastosowaniem lidokainy nalezy wzia¢ pod uwage
przeciwwskazania do stosowania lidokainy, ostrzezenia i inne istotne informacje zawarte w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (patrz punkt 4.3).

Roztworu lidokainy nigdy nie nalezy podawa¢ dozylnie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Cefalosporyny moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych - pochodnych kumaryny.

Jednoczesne stosowanie antybiotykdéw o dziataniu bakteriostatycznym moze wplywac na dziatanie antybiotykow
beta-laktamowych.

Wptyw na wyniki badan diagnostycznych
U pacjentow otrzymujacych cefepim, opisywano wystgpowanie dodatnich wynikéw testow Coombs'a, bez
hemolizy.

Moga wystepowac falszywie dodatnie wyniki oznaczania glukozy w moczu (dlatego zaleca si¢ stosowanie
metody enzymatycznej).



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania cefepimu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach

nie wskazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje. Cefepim przenika bariere
lozyskowa. Ze wzglgdu na brak badan klinicznych, Cefepime Accord powinien by¢ stosowany po doktadniej
ocenie stostunku korzysci do ryzyka, szczegolnie w pierwszych 3 miesigcach cigzy.

Karmienie piersia

Cefepim przenika do mleka ludzkiego, dlatego Cefepime Accord powinien by¢ stosowany w okresie

laktacji wylgcznie po starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka przy uwzglednieniu potencjalnie negatywnego
wplywu na karmione piersig niemowle (wptyw na florg jelitowa z mozliwym nadmiernym namnozeniem si¢
drozdzakow i uczuleniem na antybiotyki z grupy cefalosporyn).

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu cefepimu na ptodno$¢ u ludzi. Badania przeprowadzone na zwierzgtach
nie wykazaty wptywu na ptodnos$¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu cefepimu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Jednak mozliwe dziatania niepozadane np. zmieniony stan §wiadomosci, zawroty gtowy,
stan splatania lub omamy moga wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz
punkty 4.4, 4.8 14.9).

Nalezy ostrzec pacjentow, aby nie prowadzili pojazdow i nie obstugiwali maszyn
4.8 Dzialania niepozadane

W przeprowadzonych badaniach klinicznych (N = 5598) najczesciej wystgpowaty objawy zotadkowo-jelitowe
oraz reakcje nadwrazliwosci.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej, zgtaszanych podczas badan klinicznych
lub po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, jest okreslona zgodnie z nastepujaca konwencja:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

W obrebie kazdej grupy czestosci, dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢
nasileniem.

Dzialania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych lub po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Okreslenie wg MedDRA
i narzadéw

Zakazenia i zarazenia Niezbyt czesto kandydoza jamy ustnej, zapalenie pochwy

pasozytnicze Rzadko [kandydoza

Zaburzenia krwi i ukiadu  [Bardzo czesto dodatni odczyn Coombsa

chionnego Czesto wydtuzony czas protrombinowy, wydtuzony czas
tromboplastyny czesciowej, niedokrwistosc,
eozynofilia

Niezbyt czesto matoptytkowos$¢, leukopenia, neutropenia




Zaburzenia krwi i ukiadu

Czestos¢ nieznana

niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos$¢

chlonnego hemolityczna, agranulocytoza
Zaburzenia uktadu Rzadko reakcja anafilaktyczna, obrzek naczynioruchowy
immunologicznego Czestos¢ nieznana  wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Czestos¢ nieznana

falszywie dodatni wynik testu na
obecnos¢ glukozy w moczu

Zaburzenia psychiczne Czestos¢ nieznana  |stan splatania, omamy
Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto bol glowy
nerwowego Rzadko drgawki, parestezje, zaburzenia smaku, zawroty

glowy

Czestos¢ nieznana

Spigczka, stupor, encefalopatia, zaburzona
swiadomo$¢, drgawki miokloniczne

Zaburzenia naczyniowe Czesto zapalenie zyly w miejscu infuzji
Rzadko rozszerzenie naczyn krwionos$nych
Czestos¢ nieznana  krwotok*

Zaburzenia ucha i btednika Rzadko Szumy uszne

Zaburzenia ukladu Rzadko dusznos¢

oddechowego, klatki

iersiowej i srodpiersia

Zaburzenia zolgdka i jelit |Czgsto biegunka

Niezbyt czesto rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego,
zapalenie jelita grubego, nudno$ci, wymioty

Rzadko bol brzucha, zaparcie

Czestos¢ nieznana

zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Zaburzenia watroby i drog
zolciowych

Czesto

zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy
alaninowej, zwigkszenie aktywno$ci
aminotransferazy asparaginianowej,
podwyzszony poziom bilirubiny we krwi

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Czesto

wysypka

Niezbyt czesto

rumien, pokrzywka, $§wiad

Czestos¢ nieznana

toksyczna nekroliza naskorka [zespot Lyella]*,
zespot Stevensa-Johnsonaa*, rumien
wielopostaciowy*

Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki Igcznej

Rzadko

bole stawow

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Niezbyt czgsto

zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi,
zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi

Czestos¢ nieznana

niewydolno$¢ nerek, toksyczna nefropatia*

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Rzadko

Swigd narzadow ptciowych

Zaburzenia ogolne i stany w
miejscu podania

Czesto

reakcje w miejscu podania infuzji, stan zapalny
W miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czesto gorgczka, stan zapalny w miejscu podania infuzji
Rzadko dreszcze
Badania diagnostyczne Czesto zwickszenie aktywnosci fosfatazy zasadowe;j

*Dziatanie niepozadane ogdlnie uznane za dzialanie przypisywane innym zwigzkom tej klasy.

Dzieci

Profil bezpieczenstwa cefepimu u niemowlat 1 dzieci jest podobny do obserwowanego u dorostych. W badaniach
klinicznych najcze$ciej wystepujaca reakcja niepozadang podejrzewang o zwigzek przyczynowy ze stosowaniem
cefepimu byta wysypka.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadkach cigzkiego przedawkowania, zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, hemodializa
moze by¢ pomocna w usuni¢ciu cefepimu z organizmu (zastosowanie dializy otrzewnowej nie przynosi korzysci).

Niezamierzone przedawkowanie wystepowato, gdy pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek otrzymywali
cefepim w duzych dawkach (patrz punkty 4.2 1 4.4).

Objawy przedawkowania obejmuja encefalopati¢ (zaburzenia $wiadomosci ze splataniem, omamy, otgpienie
i $pigczka), mioklonie, drgawki oraz drazliwo$¢ nerwowo-migsniowa.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antybakteryjne o dziataniu ogdlnoustrojowym, inne antybiotyki beta-
laktamowe, cefalosporyny czwartej generacji.
Kod ATC: JO1DEO1.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania cefepimu polega na hamowaniu syntezy $ciany komorkowej bakterii (w fazie wzrostu)
poprzez blokowanie bialek wigzgcych penicyliny (PBPs, ang. penicillin-binding proteins), np. transpeptydaz.
Wynikiem tego jest dziatanie bakteriobojcze.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Skutecznos¢ zalezy przede wszystkim od dlugosci okresu, podczas ktorego stgzenie substancji czynnej
znajduje si¢ powyzej wartoSci minimalnego stezenia hamujacego (MIC, ang. minimal inhibitory
concentration) dla danego drobnoustroju chorobotwodrczego.

Mechanizmy opornosci
Cefepim wykazuje niewielkie powinowactwo do kodowanych chromosomowo beta-laktamaz i znaczng opornos¢
na hydrolize przez wigkszo$¢ beta-laktamaz.

Opornos$¢ bakterii na cefepim moze wynika¢ z jednego lub kilku nast¢pujacych mechanizmow:

- zmniejszone powinowactwo cefepimu do biatek wigzgcych penicyliny;

- wytwarzanie beta-laktamaz, ktore sa zdolne do skutecznej hydrolizy cefepimu (np. niektore z beta-laktamaz
o0 rozszerzonym spektrum substratowym oraz modyfikowanych chromosomalnie);

- nieprzepuszczalno$¢ zewnetrznej blony komorkowej, co ogranicza dostep cefepimu do biatek wigzacych
penicyling u bakterii Gram-ujemnych;



- usuwanie substancji czynnych z komorek poprzez pompy wyptywowe.

Zaobserwowano wystgpowanie mechanizmu czesciowej lub catkowitej opornosci krzyzowej pomigdzy
cefepimem a innymi cefalosporynami i penicylinami.

Wartosci graniczne badania wrazliwos$ci

Kryteria interpretacyjne MIC (minimalnego st¢zenia hamujacego) dla badania wrazliwo$ci zostaty
ustanowione przez Europejski Komitet ds. Oceny Wrazliwosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
(EUCAST) dla cefepimu. Sg one wymienione tutaj: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-
inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

Wrazliwos$é

Czestos¢ wystgpowania opornosci wybranych gatunkow moze si¢ zmienia¢ z uptywem czasu i by¢ rozna

w roznych rejonach geograficznych. Nalezy odnies¢ si¢ do lokalnych danych dotyczacych opornosci, szczegodlnie
podczas leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, gdy lokalna czgsto§¢ wystepowania opornosci jest taka,
ze przydatnos¢ leku jest watpliwa, przynajmniej w niektdrych rodzajach zakazen, nalezy zasiggnac
specjalistycznej opinii.

Gatunki zwykle wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)
Streptococcus pneumoniae (W tym szczepy oporne na penicyling)®
Streptococcus pyogenes®

Tlenowe bakterie Gram-ujemne

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Haemophilus influenzae®

Moraxella catarrhalis®

Morganella morganii

Proteus mirabilis”

Proteus vulgaris®

Serratia liquefaciens®

Serratia marcescens

Gatunki, wsréd ktérych moze wystepowac problem opornosci nabytej
Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus’

Staphylococcus epidermidis”

Staphylococcus haemolyticus”

Staphylococcus hominis"*

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Acinetobacter baumannii

Enterobacter cloacae

Escherichia coli”

Klebsiella oxytoca™

Klebsiella pneumoniae”

Pseudomonas aeruginosa

Gatunki z wrodzona opornoscia

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes

Staphylococcus aureus (oporne na metycyling)
Tlenowe bakterie Gram-ujemne



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Stenotrophomonas maltophilia
Bakterie beztlenowe
Bacteroides fragilis
Clostridioides difficile
Inne drobnoustroje
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Legionella spp.
Mpycoplasma spp.
° Brak dostepnosci aktualnych danych w momencie publikowania tabeli. Przyjmuje si¢ wrazliwo$¢ wedlug
podstawowej literatury, typowych opracowan i zalecen terapeutycznych.
“ Wskaznik opornosci wigkszy niz 50% przynajmniej w jednym regionie.
% Szczepy wytwarzajgce beta-laktamazy (ESBL, ang. extended-spectrum beta-lactamase) o rozszerzonym
spektrum substratowym sg zawsze oporne.
3 W warunkach ambulatoryjnych wskaznik opornosci wynosi <10%.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wriasciwos$ci farmakokinetyczne cefepimu majg przebieg liniowy w zakresie dawek od 250 mgdo 2 g
w podaniu dozylnym. Nie rdznig si¢ one w zaleznos$ci od czasu leczenia.

Wchtanianie
Po dozylnym podaniu zdrowym ochotnikom 2 g cefepimu w czasie 30 minut, szczytowe stezenia w 0s0czu (Crax)
wynosily 126 do 193 pg/ml.

Dystrybucja
Cefepim jest dobrze dystrybuowany do pltynow ustrojowych i tkanek. W zakresie dawek od 250 mg do 2 g

stopien dystrybucji cefepimu do tkanek nie ulega zmianie w zaleznosci od podanej dawki. Srednia objetosé
dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi 18 1. Nie ma dowoddw na jakakolwiek kumulacj¢ leku w organizmie u
zdrowych pacjentow, ktorym podawano dozylnie dawki do 2 g leku w odstepach 8-godzinnych przez okres 9 dni.
Wiazanie cefepimu z biatkami osocza wynosi < 19% i nie zalezy od st¢zenia cefepimu w surowicy. Przecigtny
okres pottrwania cefepimu w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Metabolizm

Cefepim jest metabolizowany w niewielkim stopniu. Podstawowym produktem przemiany materii w moczu jest
N-tlenek N-metylopirolidyny, amina trzeciorzedowa, wydalana w ilosci odpowiadajacej okoto 7% przyjetej
dawki.

Eliminiacja

Sredni klirens catkowity wynosi 120 ml/min. Sredni klirens nerkowy wynosi 110 ml/min. Powyzsze wskazniki
pokazuja, ze cefepim jest niemal w calosci wydalany przez nerki, gtbwnie w procesie przesgczania
ktebuszkowego. Odzysk niezmienionego leku z moczu wynosi okoto 85% przyjetej dawki, co skutkuje duzymi
stezeniami cefepimu w moczu. Po dozylnym podaniu cefepimu w ilo$ci 500 mg nie byt on wykrywalny w osoczu
po uptywie 12 godzin, a w moczu po uplywie 16 godzin.

Zaburzenia czynnosSci nerek

U pacjentéw z niewydolnos$cia nerek o roznym nasileniu wystepuje istotne wydtuzenie okresu pottrwania w fazie
eliminacji. U pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek istnieje liniowa zaleznos¢ pomiedzy indywidualng
catkowitg szybkoscig wydalania a klirensem kreatyniny (patrz punkt 4.2).

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji u pacjentéw poddawanych hemodializie wynosi 13 godzin,

a u pacjentéw poddawanych ciaglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej — 19 godzin.



Osoby w podeszlym wieku

Przebadano mechanizm dystrybucji cefepimu u pacjentdéw w podesztym wieku ptci meskiej i zenskiej (> 65lat).
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ kliniczna w tej grupie pacjentow sa porownywalne do grupy
mtodszych dorostych, natomiast u pacjentow w podesztym wieku obserwowano niewielkie wydtuzenie okresu
pottrwania w fazie eliminacji i nizsze wartosci klirensu nerkowego. W przypadku zaburzenia czynnosci nerek
wymagane jest dostosowanie dawkowania (patrz punkt 4.2 — Dawkowanie i sposob podawania

wDawkowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek” oraz 4.4 — Specjalne ostrzezenia i $rodkiostroznos$ci
dotyczace stosowania ,,Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku ).

Dzieci i mlodziez

Farmakokinetyke cefepimu, podawanego w infuzji dozylnej w pojedynczych i wielokrotnych dawkach
wynoszacych 50 mg/kg mc., badano u pacjentow w wieku od 2 miesiecy do 16 lat. Dawki wielokrotne podawano
w odstepach 8- lub 12-godzinnych przez okres co najmniej 48 godzin.

Srednie stezenia cefepimu w osoczu po podaniu dawki poczatkowej byly zblizone do stezen w stanie
stacjonarnym, za$ niewielkg kumulacje¢ leku obserwowano po podaniu dodatkowych dawek.

Wartosci innych parametréw farmakokinetycznych u niemowlat i dzieci po podaniu dawki poczatkowej i po
uzyskaniu stanu stacjonarnego byly takie same, niezaleznie od schematu dawkowania (co 12 godzin lub co

8 godzin). Nie stwierdzono rdznic w warto$ciach parametréw farmakokinetycznych migdzy pacjentami w réoznym
wieku ani miedzy mezczyznami i kobietami.

Po jednorazowym podaniu dozylnym $redni klirens catkowity cefepimu wynosit 3,3 ml/min/kg, a objetos¢
dystrybucji wynosita 0,3 I/kg. Calkowity $redni okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 1,7 godziny. Odsetek
cefepimu odzyskanego w postaci niezmienionej z moczu wynosit 60,4% podanej dawki, a klirens nerkowy
okreslajacy glowng droge eliminacji wynosit §rednio 2,0 ml/min/kg.

Zaburzenia czynnosci nerek

Badania u pacjentow z niewydolnoscig nerek o r6znym nasileniu wykazaty istotne wydtuzenie okresu pottrwania
w fazie eliminacji. U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek istnieje liniowa zalezno$¢ pomiedzy pomiedzy
indywidualng catkowita szybko$cia wydalania a klirensem kreatyniny.

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji u pacjentéw poddawanych hemodializie wynosi 13 godzin, a u
pacjentow poddawanych ciaglej ambulatoryjnej dializie otrzewnowej — 19 godzin.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Podanie cefepimu w pojedynczej dawce 1 g nie wptywato na parametry farmakokinetyczne u pacjentow z
mukowiscydoza oraz zaburzeniami czynno$ci watroby. Nie ma zatem koniecznosci modyfikacji podawanej
dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badah na zwierzetach dotyczacych oceny ryzyka rakotworczosci.
Wyniki badan in vitro i in vivo wskazuja, ze cefepim nie jest genotoksyczny. Nie wykazano aby cefepim wptywat
na ptodno$¢ u szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-arginina (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia fizycznych bagdz chemicznych niezgodnosci nie mieszaé roztworow
produktu Cefepime Accord z nastgpujacymi antybiotykami: metronidazolem, wankomycyna, gentamycyna,



tobramycyna i netylmycyna. Jednak, jesli wskazane jest leczenie skojarzone z cefepimem, leki te trzeba podawac
osobno.

6.3 Okres waznosci
18 miesiecy

Po rekonstytucji

Stabilnos¢ chemiczng i fizyczng produktu wykazano jak ponize;j:

Cefepime Accord 1 g po rekonstytucji z 1% lidokaing mozna stosowa¢ do 12 godzin, jesli jest przechowywany
w temperaturze 2-5°C.

Cefepime Accord 1 g po rozpuszczeniu w wodzie do wstrzykiwan i 0,9% chlorku sodu mozna stosowa¢ do 24
godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze 2-8°C.

Cefepime Accord 2 g po rozpuszczeniu w wodzie do wstrzykiwan i 0,9% chlorku sodu mozna stosowa¢ do 12
godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty
natychmiast, to za czas 1 warunki przechowywania po otwarciu odpowiada osoba podajaca lek.

Po rozcienczeniu
Stabilnos¢ chemiczng i fizyczng produktu wykazano jak ponizej:

Cefepime Accord 1 g rozcienczony woda do wstrzykiwan z 10% dekstroza mozna stosowa¢ do 12 godzin, jesli
jest przechowywany w temperaturze 25°C.

Wszystkie pozostate rozcienczone roztwory do infuzji lub roztwory do podawania domig$niowego nalezy zuzy¢
natychmiast.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Produkt w postaci proszku: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30 °C. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Przygotowany roztwor: Warunki przechowywania, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Cefepime Accord, 1 gi 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwarn/ do infuzji jest dostgpny

w fiolkach z bezbarwnego szkta typu III, z korkiem z gumy chlorobutylowej typu I, z aluminiowym wieczkiem
typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 1, 5, 10 lub 50 fiolek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po rekonstytucji roztwor jest przezroczysty, bezbarwny do bursztynowego i wolny od czastek statych.



Podanie domigsniowe
W celu przygotowania roztworu do wstrzykiwan do podania domig$niowego, nalezy uzy¢ jako rozpuszczalnika
3 ml wody do wstrzykiwan lub 0,5% lub 1 % roztworu chlorowodorku lidokainy.

Stosowanie lidokainy

W przypadku stosowania roztworu lidokainy jako rozpuszczalnika, roztwory cefepimu nalezy stosowac¢ wylgcznie
do wstrzyknie¢ domig¢éniowych. Przed uzyciem nalezy wzig¢ pod uwage przeciwwskazania do stosowania
lidokainy, ostrzezenia i inne istotne informacje wyszczegolnione w Charakterystyce Produktu Leczniczego
lidokainy.

Nigdy nie nalezy podawac roztworu lidokainy dozylnie.

U dzieci powyzej 30 miesigca zycia wskazane jest wstrzykniecie domigsniowe lidokainy jako rozpuszczalnika.

Cefepime Accord 2 g nie powinien by¢ stosowany do podawania domig¢$niowego.

Podanie dozylne

Cefepime Accord 1 g nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan lub w roztworze dekstrozy 5% lub 0,9%
chlorku sodu. Powstaty roztwor nalezy wstrzykng¢ bezposrednio do zyty (od 3 do 5 minut) lub do kaniuli systemu
infuzyjnego, gdy pacjent otrzymuje ptyn dozylny zgodny.

Cefepime Accord 2 g nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan lub w roztworze dekstrozy 5% lub 0,9%
chlorku sodu. Powstaty roztwor nalezy wstrzykng¢ bezposrednio do zyty (od 3 do 5 minut) lub do kaniuli systemu
infuzyjnego, gdy pacjent otrzymuje ptyn dozylny zgodny.

Ponizsza tabela zawiera instrukcje dotyczace rekonstytucji:

Dawka i droga Objetos¢ dodawanego Objetos¢ gotowego PPrzyblizone st¢zenie
podania rozpuszczalnika (ml) roztworu (ml) (mg/ml)

1 g domig$niowo 3,0 4,2 240

1 g dozylnie 10,0 11,2 90

2 g dozylnie 10,0 12,5 160

Infuzja dozylna

Cefepime Accord 1 g po rekonstytucji moze by¢ podawany przez dren infuzyjny lub bezposrednio do ptynu
ifuzyjnego. Roztwor nalezy podwac przez okoto 30 min.

Cefepime Accord 2 g po rekonstytucji moze by¢ podawany przez dren infuzyjny lub bezposrednio do ptynu
ifuzyjnego. Roztwor nalezy podwac przez okoto 30 min.

Cefepim jest zgodny z nastgpujacymi roztworami: 0,9% roztworem chlorku sodu (z 5% roztworem dekstrozy lub
bez), 5% roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu (z 5% roztworem dekstrozy lub bez), mleczanem sodu M/6
dla stezen od 1 do 40 mg/ml.

Cefepim Accord moze by¢ podawany jednoczesnie z innymi antybiotykami lub innymi lekami, pod warunkiem,
Ze nie zostanie uzyta ta sama strzykawka, ta sama fiolka do infuzji ani to samo miejsce wstrzyknigcia. Roztwory
cefepimu sg zgodne z amikacyng, ampicyling, klindamycyna, heparyna, chlorkiem potasu, teofiling.

Podobnie jak inne cefalosporyny, po rekonstytucji, roztwor moze zmieni¢ barwe na z6tta, co nie wptywa na
skutecznos¢ produktu leczniczego. Nalezy uzywaé wylacznie roztworu niezawierajacego czastek statych.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIEDO
OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cefepime Accord, 1 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Pozwolenie nr 26674

Cefepime Accord, 2 g, proszek do sporzqdzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

Pozwolenie nr 26675

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.10.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

22.07.2024
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