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Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de cefepima
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Cloridrato de cefepima 1g p6 para solucéo injetpueskui as apresentagdes:

- Cartucho com 1 frasco-ampola.

- Cartucho com 1 frasco-ampola acompanhado de blarde diluente de 3,0 mL.

- Cartucho com 25 frascos-ampola.

- Cartucho com 1 frasco-ampola acompanhado deshhi# diluente com 100 mL de cloreto de sédio
0,9% (sistema fechado).

- Cartucho com 10 frascos-ampola acompanhados dwl$@s de diluente com 100 mL de cloreto de
sédio 0,9% (sistema fechado).

Cloridrato de cefepima 2 g para solugdo injetawsbpi as apresentagdes:

- Cartucho com 1 frasco-ampola.

- Cartucho com 1frasco ampola acompanhado de & hi@sdiluente com 100 mL de cloreto de sddio
0,9% (sistema fechado).

- Cartucho com 10 frascos-ampola acompanhados dwl$@s de diluente com 100 mL de cloreto de
sédio 0,9% (sistema fechado).

USO INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 MESES

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 1,189 g de cloridratccefepima monoidratado equivalente a 1 g de
cefepima base com aproximadamente 725 mg de Liaagor grama de cefepima.

Cada frasco-ampola contém 2,378 g de cloridratccefepima monoidratado equivalente a 2 g de
cefepima base com aproximadamente 725 mg de Liaagor grama de cefepima.

Cada ampola diluente contém:
Agua para iNJECAO..........cccevveeeerereeeeeeeemreennns 3mL

Cada bolsa diluente contém:
cloreto de sOdio.........cccveeeeiiviie e, 0,9¢g
Excipientes: agua para injecao q.s.p....... 100.mL

Il) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Cloridrato de cefepima promove a melhora do pagieain o alivio dos sinais e sintomas da infec¢éo.

Adultos

Cloridrato de cefepima ¢é indicado no tratamentoinfescdes relacionadas a seguir, quando causadas p
bactérias sensiveis a cefepima:

- Infeccbes do trato respiratério inferior (tragueipulmdes, broénquios, bronquiolos e alvéolos
pulmonares), incluindo pneumonia e bronquite;

- InfecgBes complicadas das vias urinarias, indaipielonefrite (infecgdo nos rins);

- Infecgbes ndo complicadas das vias urinarias;

- Infecgbes da pele e estruturas cuténeas (unblas, glandulas sudoriparas);

- Infeccdes intra-abdominais, incluindo peritorfitdlamacdo do peritbnio, a membrana que revegte pa
da cavidade abdominal e visceras) e infec¢cOesatmhiliar;
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- Infeccdes ginecoldgicas;

- Septicemia (infeccéo grave e generalizada nonisge)

- Terapia empirica (tratamento iniciado apenas base nos sintomas e na epidemiologia, sem que a
doenca tenha sido comprovada através de examezbdeatdrio ou outros exames) em pacientes que
apresentam Neutropenia Febril (quantidade menamoensl de um tipo de glébulos brancos, que se
relaciona com febre): monoterapia com cefepimadécania como tratamento empirico. Em pacientes
com alto risco de infeccdo grave (por exemplo, graeis com histérico de recente transplante de medul
0ssea, com hipotensao desde o inicio do quadro,dmenca maligna de sangue subjacente, ou com
neutropenia grave ou prolongada), monoterapia @&rbiniana pode ndo ser apropriada.

N&o ha dados suficientes que comprovem a efic&crmahoterapia com cefepima nestes pacientes;

- Cloridrato de cefepima também esta indicado manarofilaxia cirdrgica (prevencdo de infeccdes
relacionadas a cirurgias) em pacientes submetidos@gia de célon e reto.

Criancas

Cloridrato de cefepima é indicado no tratamento, @iancas, das infec¢Bes relacionadas a seguir,
guando causadas por bactérias sensiveis a cefepima:

- Pneumonia;

- Infeccdes complicadas das vias urinarias, indmiipielonefrite;

- Infeccdes ndo complicadas das vias urindrias;

- Infeccdes da pele e estruturas cutaneas;

- Septicemia;

- Terapia empirica em pacientes que apresentamrdpemia Febril: monoterapia com cefepima é
indicada para o tratamento empirico de pacientagroenicos febris. Em pacientes com alto risco de
infeccdo grave (por exemplo, pacientes com higiéde recente transplante de medula 6ssea, com
hipotensdo desde o inicio do quadro, com doenc@gmaable sangue subjacente, ou com neutropenia
grave ou prolongada), monoterapia antimicrobiardepto ser apropriada. Nao ha dados suficientes que
comprovem a eficacia da monoterapia com cefepiratesg@acientes.

- Meningite bacteriana (inflamacdo das membranasecobrem o cérebro);

Devem ser realizados testes de cultura e sensilfdidquando apropriados para se determinar a
sensibilidade do patégeno (agente que causa &atpa cefepima. A terapia empirica com cloridddo
cefepima pode ser instituida antes de se conhscersaltados dos testes de sensibilidade; entoetant
antibioticoterapia devera ser ajustada de acordoamresultados, assim que estiverem disponiveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de cefepima p6 para solucéo injetaveinéantibiético pertencente a classe das cefalasp®ri
para administracdo intramuscular ou intravenosa. Gnponente ativo, a cefepima, age contra uma
grande variedade de bactérias, inibindo a formde&marede celular bacteriana.

Pode ocorrer resisténcia de bactérias que demuoarstiser sensiveis a acdo da cefepima.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de cefepima é contraindicado para usp garientes alérgicos a algum componente da
formulacdo, a antibiéticos da classe das cefalasgp®r a penicilinas ou a outros antibiéticos beta-
lactamicos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Se vocé apresenta insuficiéncia rerékbarance da creatinina <50 mL/min), ou outras condi¢bes que
comprometam a funcdo dos rins, o seu médico irétajua dose de cloridrato de cefepima para
compensar o indice menor de eliminagéo renal.

Ajustes na dose podem ser requeridas dependendmadada disfuncéo renal, gravidade da infeccéo e
sensibilidade dos agentes patégenos @eiCOMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? -
Posologia).

Durante a experiéncia poés-comercializacdo, houveoscade eventos indesejaveis sérios como
encefalopatia reversivel (distirbios de consciéimiduindo confuséo, alucinagdes, lentiddo e coma),
mioclonia (movimentos musculares involuntarios),nwdsfées (incluindo estado epiléptico nado
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convulsivo), elou insuficiéncia renal (v8& QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?). A maioria dos casos ocorreu em pacientes collgmmas renais que receberam
doses de cloridrato de cefepima maiores que a reudada.

Em geral, os sintomas de toxicidade neurolégicanforesolvidos apds a interrup¢do do tratamento com
cefepima e/ou apés a hemodidlise. Porém, algunssieasos tiveram efeito fatal.

Precaucgdes

Os antibiéticos devem ser administrados com caatejaalquer paciente que tenha demonstrado alguma
alergia, principalmente a medicamentos. Se voc@&saptar reacdo alérgica ao usar cloridrato de
cefepima, vocé deve interromper o tratamento eupancseu médico imediatamente. Reacfes graves de
hipersensibilidade (alergia) podem exigir a adniiaggio de epinefrina ou outra terapia de suporte.
Diarreia associada €lostridium difficile (DACD) foi descrita com o0 uso de praticamente fds
agentes antibacterianos, incluindo cloridrato diegima, e pode variar quanto ao grau de gravidade,
desde diarreia leve até colite fatal. DACD deveamrsiderada em todos os pacientes que apresentem
diarreia apds o uso do antibidtico. E necessaridade com o histérico médico, ja que foi reportada
ocorréncia de DACD até dois meses depois da admigi de agentes antibacterianos. Se ha suspeita
ou confirmacao de DACD, o uso continuo de antibésique ndo ajam diretamente cor@raifficile
poderdo ter a necessidade de ser descontinuado8. déwe procurar seu médico caso apresente esses
sintomas.

Seu médico deve ser informado se vocé faz o ustoddrato de cefepima com outro medicamento.

Altas concentracGes de cefepima inalterada saon@macdas na urina, este medicamento é eliminado
guase que exclusivamente por mecanismos renaissigmimente por filtracdo glomerular, por tal
motivo, vocé deve ter acompanhamento médico entaela funcdo renal se estiver utilizando
medicamentos que possam causar nefrotoxicidadeiciftade renal), como, por exemplo,
aminoglicésideos e potentes diuréticos, juntameaie cloridrato de cefepima.

Como ocorre com outros antibiéticos, o uso de dtatd de cefepima pode levar a um supercrescimento
de organismos nao sensiveis (ou seja, organisneoedprespondem ao medicamento). Na ocorréncia de
superinfec¢do durante a terapia, o seu médico ddéemsrar medidas apropriadas.

N&o ha dados sobre o efeito que cloridrato de oefepossa causar sobre pacientes dirigindo veiculos
operando maquinas. No entanto, possiveis reac@essad como alteracdo do estado de consciéncia,
tontura, estado de confusdo ou alucinacdo podear @dabilidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez
N&o ha estudos adequados e bem controlados em resilgeavidas. Vocé sO devera utilizar este
medicamento na gravidez sob orientacdo de um médiecclaramente necessario.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Lactacao

A cefepima é excretada no leite humano em conggigsamuito baixas. A administracdo de cefepima
deve ser feita com muita cautela a lactantes (meghgue estejam amamentando).

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se estivgravida ou amamentando, a ndo ser sob
orientacao de seu médico. Informe ao seu médico femar gravida ou iniciar amamentacdo durante

0 uso de cloridrato de cefepima.

Uso em criancas

A seguranca de cloridrato de cefepima em lactdnéegm-nascidos) e criancas é similar a observiada e
adultos. Em estudos clinicos, o evento adverso frexi§ientemente relatado e considerado relacioaado
cloridrato de cefepima, em estudos clinicos, fopeéo da pele.

Uso em idosos
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Sabe-se que a cefepima é substancialmente excimarins e o risco de reacdes toxicas a estgadro
pode ser maior em pacientes com funcdo renal pcejdad. Como os pacientes idosos tém maior
probabilidade de terem funcdo renal diminuida, adics devem ser tomados na escolha da dose e a
funcdo renal deve ser monitorada (ver O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? - Adverténcias).

Hé casos de pacientes idosos com insuficiéncid gereapresentaram eventos adversos sérios, idoluin
encefalopatia reversivel (distirbios de consciéme@uindo confusédo, alucinacfes, torpor e coma),
mioclonia, convulsdes (incluindo estado epiléptidm convulsivo) e/ou insuficiéncia renal, ao uditiz
doses usuais de cefepima (vé&r O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? — Adverténcias e 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE

ME CAUSAR?).

Vocé nao deve usar este medicamento sem o conhecitnedo seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Interacdes medicamentosas

Vocé deve ter acompanhamento médico em relacdag@durenal se estiver utilizando altas doses de
antibiéticos aminoglicosideos (como, por exemploaraicacina e a gentamicina) juntamente com
cloridrato de cefepima, pois podem aumentar o rideonefrotoxicidade e ototoxicidade (toxicidade
auditiva).

Héa casos de nefrotoxicidade com o uso de outradosplorinas com diuréticos potentes (como, por
exemplo a furosemida).

Pode ocorrer reacao falso-positiva para glicoserivea com os testes de reducdo de cobre (Benedict,
solucdo de Fehling ou comprimidos Clinif#$t mas ndo com os testes enzimaticos para gli@$gr

ex.: Clinistix®®).

* Detentor da Marca registrada no FDA (Food andgDAgiministration - Estados Unidos da América):
Bayer Healthcare lic

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve conservar cloridrato de cefepima p6 palacdo injetavel, antes de sua reconstituicdo
(preparacédo para uso), em temperatura ambient€ @39°C). Mantenha protegido da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Periodo de utilizacéo depois de preparado:

- Estabilidade da solucao reconstituida para uso travenoso

Depois de preparado, conforme descrito no t6fic6OMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Posologia cloridrato de cefepima pode ser utilizado em Zéhoras se conservado a temperatura
ambiente controlada (20 a 25°C) ou em até 7 diasrsgervado sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C).

- Estabilidade da solucdo reconstituida para uso travenoso de cloridrato de cefepimaem
associacdes com outros medicamentos

Informacdes sobre o periodo de utilizacdo de pegdas para uso intravenoso de cloridrato de ceéepim
em associa¢cdes com outros medicamentos estaotdsesca Tabela 1(ve8. COMO DEVO USAR

ESTE MEDICAMENTO? - Administracdo Intravenosa):

- Estabilidade da solucao reconstituida para uso tramuscular
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Depois de preparado, conforme descrito no t6fic6OMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
- Posologia.cloridrato de cefepima pode ser utilizado em dté@as a temperatura ambiente controlada
(20°C e 25°C) ou por 7 dias sob refrigeracéo (28€C3.

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
O cloridrato de cefepima é um pé branco a amatato.c
Apés a preparacao da solucao injetavel, sua car padar de incolor a ambar.

Como ocorre com outras cefalosporinas, a cor dedcébo de cefepima pd e da solugdo reconstituida
pode escurecer durante a armazenagem, porém &ipad@mproduto permanece inalterada.

Os medicamentos de uso parenteral devem ser visn@nnspecionados antes da administracdo com
relacdo a materiais estranhos, e nao devem seadtb se estes estiverem presentes.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.30aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Cloridrato de cefepima pode ser administrado pmintramuscular ou intravenosa.

Modo de preparo

A agitacdo da solucdo pode causar a formacdo demespo que torna dificil recuperar o volume
desejavel. Entretanto, se todo o p6 foi completaendissolvido, a espuma nédo altera a concentragéo d
solucao.

Preparo da injecdo: Adicione lentamente todo oestiévda ampola no frasco-ampola e role-o lentamente
entre as maos, até que o p6 esteja completamesst@\wdilo, tomando-se o cuidado de evitar a formacgéo
de espuma. .

Cloridrato de cefepima pd deve ser reconstituido woum profissional de salde utilizando-se os
volumes de diluentes descritos na Tabela 1; o®mliis a serem utilizados séo identificados apds a
tabela.

Tabela 1: Preparo das solucdes de cloridrato de egfima

Concentracéo final
aproximada de cefepima no
medicamento preparado

Volume de diluente a Volume final aproximado

Administracao - no medicamento
ser adicionado (mL)
preparado (mL)

(mg/mL)
14 frasco.ampola 10 o 6
g P 10 12,8 160
2g frasco-ampola
Intramuscular 3 4,4 230

1g frasco-ampola

- Administracado intravenosa (IV)

Para a administracdo IV direta, reconstituir cloridrato de cefepima com agua dspara injecao,
solucao injetavel de glicose a 5% ou soro fisiaéga 0,9%, utilizando-se os volumes de diluente
descritos na tabela 1. A solucdo resultante dewvéngetada diretamente na veia por periodo de drés
cinco minutos ou injetada no tubo do equipo de aditnacdo, enquanto o paciente estiver recebendo
liquido intravenoso compativel (vercompatibilidades).

Para infuséo IV, reconstituir a dose de 1 g ou 2 g, como desariteriormente para administracdo 1V
direta e adicionar a quantidade apropriada da &olugsultante em um recipiente adequado com um dos
liquidos intravenosos compativeis (\iecompatibilidades). A solucéo resultante deve ser administrada
por um periodo de aproximadamente 30 minutos.
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Para infusdo intravenosa (sistema fechadolCONSULTAR A BULA DO FABRICANTE DA BOLSA
QUE ACOMPANHA O PRODUTO.

- Administracao intramuscular (IM)

Cloridrato de cefepima deve ser reconstituido comdos seguintes diluentes (utilizando-se os volumes
descritos na tabela 1): agua estéril para injes@io, fisioldégico a 0,9%, solucao injetavel de glie@ 5%

ou agua bacteriostatica para injecdo com parab@ma@dcool benzilico; e administrado por injecéo IM
profunda em uma grande massa muscular (como o antedsuperior externo da regido glitea). Em um
estudo farmacocinético, doses de até 1 g (volu®d smL) foram administradas em injec&o local Unica;
a dose maxima IM (2 g/6,2 mL) foi administrada esisdocais.

Embora cloridrato de cefepima possa ser recorditadm cloridrato de lidocaina a 0,5 ou 1,0%, esta
normalmente ndo é necessaria, pois cloridrato fidgpioga causa pouca ou nenhuma dor na administracao
IM.

Incompatibilidades

As solucdes de cloridrato de cefepima, assim comaiaria dos antibidticos beta-lactamicos, ndo deve
ser associadas com solugcbes de metronidazol, vacioamgentamicina, sulfato de tobramicina ou
sulfato de netilmicina, devido a incompatibilidadisica e quimica. Entretanto, caso a terapia
concomitante com cloridrato de cefepima seja imthicacada um desses antibidticos podera ser

administrado separadamente.
- Administracao Intravenosa

Cloridrato de cefepima é compativel em concentmgiare 1 e 40 mg/mL com os seguintes liquidos
para infuséo IV: soro fisioloégico a 0,9%, solucéfeiavel de glicose a 5% ou 10%, injecdo de laalato
sédio M/6, solucao injetavel de glicose a 5% e d@ioldgico a 0,9%, solucdo injetavel de Ringer
Lactato e solucdo injetavel de glicose a 5%. EstdscOes sdo estaveis por 24 horas a temperatura
ambiente controlada (20-25°C) ou por 7 dias saligerhicdo (entre 2°C e 8°C).

Informacdes sobre a estabilidade e compatibiliddeecloridrato de cefepima em associacdes estdo
resumidas na Tabela 2 a seguir.

Tabela 2: Estabilidade da cefepima em associacdes
Concentracédo Droga Associada | Solucdo para Tempo de Estabilidade
de cloridrato ~ ~ Temp. Ambiente (20-25°C). Refrigeracéo €
. e Concentracao Infuséo IV S =
de cefepima iluminacao
Amicacina
40 mg/mL 6 mg/mL SF ou SG5% 24 horas 7 dias
Amicacina
40 mg/mL 1mg/mL SG5% 8 horas 8 horas
Amicacina
40 mg/mL 10 mg/mL SG5% 2 horas 8 horas
Amicacina
40 mg/mL 1 mg/mL SF 24 horas 48 horas
Amicacina
40 mg/mL 10 mg/mL SF 8 horas 48 horas
Amicacina
4 mg/mL 40 mg/mL SF 8 horas 8 horas
Clindamicina
4-40 mg/mL 0,25-6 mg/mL SF ou SG5% 24 horas 7 dias
Heparina
10-50
4 mg/mL unidades/mL SF ou SG5% 24 horas 7 dias
Cloreto de potéssia
4 mg/mL 10-40 mEq/L SF ou SG5% 24 horas 7 dias
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Teofilina

4 mg/mL 0,8 mg/mL SG5% 24 horas 7 dias

Solucéo para
nutricao

1-4 mg/mL NA parenterdl 8 horas 8 dias
Solucéo para

0,125-0,25 didlise 24 horas a temp. ambiente e

mg/mL NA peritoned iluminacéo ou 37°C 7 dias

2= Aminosind Il 4,25% em glicose 25% com eletrélitos e calcio.
= Inpersof com 4,25% de glicose.

SF = Solucéo fisiolégica a 0,9% para injecao.

SG 5% = Solucéo injetavel de glicose a 5%

NA = ndo aplicavel

- Administracao Intramuscular

Cloridrato de cefepima reconstituido como descfttdela 1) € compativel e estavel por 24 horas a
temperatura ambiente controlada (20°C e 25°C) ouw mhas sob refrigeracéo (2°C a 8°C) quando sao
usados os seguintes diluentes: agua estéril pgedm soro fisioldgico a 0,9%, solucéo injetavel d
glicose a 5%, agua bacteriostatica para inje¢cdo parabenos ou alcool benzilico, ou cloridrato de
lidocaina a 0,5% ou 1,0%.

Posologia

Cloridrato de cefepima pode ser administrado paiintravenosa ou por via intramuscular. A doseriaa

de administracdo variam de acordo com a sensitédidi® patdégeno, com a gravidade da infec¢éo, com a
funcédo renal e com a condicdo geral do pacienseuOmédico deve decidir a dose indicada, dependendo
da idade, tipo e gravidade da infeccdo. Ajustesiatkis da dose podem ser necessarias se a fuengo r
estiver comprometida.

Para seguranca e eficacia desta apresentacdo, ctveto de cefepima injetdvel ndo deve ser
administrado por vias ndo recomendadas. A administicdo deve ser somente pela via intravenosa
ou intramuscular.

O tempo de duracdo do seu tratamento deve estar deordo com a orientacdo médica

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar cloridrato de cefepima horario pré estabelecido, por favor procure
seu médico.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Os seguintes eventos adversos foram relatadoopamatibidticos da classe das cefalosporinas: imelr

de Stevens Johnson (forma bolhosa de eritema omufiif), eritrema multiforme (distirbio severo daepel
resultante de uma reacdo alérgica caracterizaddqlbas e ulceracdes), necrélise epidérmica téxica
(doenca severa descamativa da pele), nefropatien¢dorelacionada ao rim) téxica, anemia aplasica
(formacéo diminuida de hemacias e hemoglobinagmanhemolitica (maior destruicdo das hemacias),
hemorragia e testes falso positivo para glicoserima.

Experiéncia clinica
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Os eventos adversos mais frequentemente relatattmss&lerados relacionados a cloridrato de cefepima
em estudos clinicos, foram sintomas no aparelhestligp e reacdes alérgicas. Eventos adversos em
relacdo ao cloridrato de cefepima estao relaciamadseguir.

Reacbes Adversas Comuns (ocorrem entre 1% e 10%ad@ntes que utilizam este medicamento):

- ReacBes no local da administracdo da infusdaviatrosa ocorreram em 5,2% dos pacientes; estas
reac@es incluiram flebite (inflamacao de uma vegis ocorreu em 2,9% dos pacientes.

- A administracdo intramuscular de cloridrato déepena foi muito bem tolerada; apenas 2,6% dos
pacientes apresentaram dor ou inflamacé&o no l@capticacéo.

- Erupcdes da pele ocorreram em 1,8% dos pacientes.

- Diarreia ocorreu em 1,2% dos pacientes

Reacbes Adversas Incomuns (ocorre entre 0,1% eok%patientes que utilizam este medicamento):

- Reacdes de Hipersensibilidade (alergia): prur{doceira), urticaria (manchas avermelhadas que
cocam).

- Gastrintestinais: nauseas, vomitos, candidiaaf{sapinho), colite (inflamacao do célon (intes}ino
inclusive colite pseudomembranosa).

- Sistema nervoso central: cefaleia (dor de cabeca)

Outros: febre, vaginite (inflamacéo da vaginaeena (vermelhiddo inflamatéria da pele).

Reacbes Adversas Raras (ocorre entre 0,01% e M3 %atientes que utilizam este medicamento):

Dor abdominal, constipacao (dificuldade para evgcwasodilatacdo (dilatagdo dos vasos sanguineos),
dispneia (dificuldade para respirar), tontura,anfacéo no local da administracao da infusdo int@se
ocorreu em 0,1% dos pacientes, parestesia (adaneetd), prurido genital, alteracdo de paladar,
calafrios e candidiase inespecifica.

Eventos de significancia clinica que ocorreram donoidéncia inferior a 0,05% incluem anafilaxia e
convulsdes.

O perfil de seguranca de cloridrato de cefepimaamcas e lactentes é similar ao dos adultos.

As alteracdes nos testes laboratoriais que oconrei@ante estudos clinicos em pacientes com valores
basais normais foram passageiras.

Exames Laboratoriais

As anormalidades nos testes laboratoriais que @@ durante estudos clinicos em pacientes com
valores basais normais foram transitorias. Aquelesocorreram com incidéncia entre 1% e 2% foram:
elevacdes na alanina aminotransferase (3,6%), tagpaminotransferase (2,5%), fosfatase alcalina e
bilirrubina total, anemia, eosinofilia, tempo d®fpombina prolongado, tempo de tromboplastina parci
alterado (2,8%) e teste de Coombs positivo sem lisan(8,7%). Elevacdes transitérias de nitrogénio
uréico plasmatico e/ou creatinina sérica e trombpenia transitoria foram observadas em 0,5% a 1%
dos pacientes. Leucopenia transitéria e neutrogamaém foram constatadas (<0,5%).

Foram relatados testes falso-positivos para glicosgria.

Experiéncia de pds-comercializacdo - Farmacovigilana

Em adicdo aos eventos relatados durante os estlidsos na América do Norte com cefepima, os
seguintes eventos adversos foram relatados duaaxperiéncia de comercializagdo em todo o mundo.
Assim como outras drogas desta classe, foram delatancefalopatia (reacdo adversa grave que envolve
distarbios de consciéncia incluindo confusdo, alac#io, lentiddo e coma), convulsdes, mioclonia
(movimentos musculares involuntarios), e/ou inséficia renal. A maioria dos casos ocorreu em
pacientes com problemas renais que receberam digsedoridrato de cefepima maiores do que a
recomendada.

Assim como outras cefalosporinas, foram relatadesc@es anafilaticas, incluindo choque
anafilatico(reacao alérgica intensa e rapida qoduyx obstrucéo das vias aéreas), leucopenia (gadeti
menor e anormal de leucécitos no sangue) passagetdropenia (quantidade menor e anormal de
neutroéfilos no sangue), eusinofilia (aumento denefidos na sangue), agranulocitose e trombocit@en
(quantidade menor e anormal de plaquetas no sangue)
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas de superdose incluem: encefalopatia (distdle consciéncia, incluindo confusao, alucinagde
torpor e coma) mioclonia (movimentos muscularesolimtarios), convulsdes e excitabilidade
neuromuscular.

No caso de superdose grave, especialmente em fecieom a funcdo renal comprometida, a
hemodidlise ajudara na remocéo da cefepima do isrgandialise peritoneal ndo é indicada nestesscaso
Superdose acidental ocorreu quando grandes dosss fdministradas a pacientes com insuficiéncia
renal (ver6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO ? - Posologiae em4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Adverténcias).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001,vexé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

M.S. - 1.5167.0014
Farmacéutico Responsavel: Paulo Fernando BertacBRF-GO n° 3.506

Fabricado por:
Aurobindo Pharma Limited
Patancheru, Andhra Pradesh — india

Importado por:

Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Via Principal 06E, Qd. 09, Md. 12-15, DAIA
Anépolis-Goias

CNPJ: 04.301.884/0001-75

Indlstria Brasileira

SAC 9800 702 0606

sac@aurobindo.ind.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.
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Historico de alteracao para a bula

Modelo de Bula para Pacientes

Dados da Submisséo eletrbnica Dados da peticdo/rimacdo que altera a bula Dados das alteracfes delas
Data do N° Assunto Data do N° Do Assunto Data de Itens de Bula Versbes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
(10459) — (10459) — Atfuallza%acl) de t(;atho debtl).ulad
GENERICO GENERICO conforme m‘)‘ guﬁ’griéao publicada P6 para
16/06/2014 _In'i’;‘i:;ﬁ’fjaeo 16/06/2014 _In'lrc‘f;ﬁaeo 16/06/2014|  Submissdo eletronica para VP |?10e|ltjz:\;\?eol
T d T d disponibilizacdo do texto de bula 1J 5
exto de exto de no Bulario eletrénico da ge=g
Bula Bula ANVISA.




