Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
MAXIPIME 1g - Trockenstechampullen
Wirkstoff: Cefepim (als Dihydrochlorid-Monohydrat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Maxipime und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Maxipime beachten?
Wie ist Maxipime anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Maxipime aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl e

1. Was ist Maxipime und wofiir wird es angewendet?

Maxipime ist ein Antibiotikum zur Injektions- oder Infusionsbehandlung. Cefepim, der Wirkstoff von
Maxipime, gehort zur Gruppe der Cephalosporine.

Anwendungsgebiete
Zur Behandlung von schweren bakteriellen Infektionen, die durch Cefepim-empfindliche Erreger verursacht
werden, und bei denen eine Injektions- oder Infusionsbehandlung mit Antibiotika nétig ist:

Erwachsene und Jugendliche

- Infektionen der unteren Atemwege, inklusive Lungenentziindung und Bronchitis

- Schwere Harnwegsinfektionen

- Haut- und Weichteilinfektionen

- Blutvergiftung (Infektionen des Blutes)

- Fieberanfille unbekannten Ursprungs bei Patienten, deren Infektionsabwehr gestort ist (empirische
Behandlung von Patienten mit febriler Neutropenie), falls erforderlich in Kombination mit einem weiteren
Antibiotikum

- Infektionen des Bauchraumes, einschlieBlich Bauchfellentziindung, und Gallenblaseninfektion

- Zur Infektionsvorbeugung bei Operationen des Bauchraumes

- gynikologische Infektionen

Kinder

- Lungenentziindung

Schwere Harnwegsinfektionen

Haut- und Weichteilinfektionen

Blutvergiftung (Infektionen des Blutes)

Fieberanfille unbekannten Ursprungs bei Patienten, deren Infektionsabwehr gestort ist (empirische
Behandlung von Patienten mit febriler Neutropenie), falls erforderlich in Kombination mit einem weiteren
Antibiotikum

- Bakterielle Meningitis (Hirnhautentziindung)



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Maxipime beachten?

Maxipime darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cefepim oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie allergisch gegen die Antibiotikaklasse der Cephalosporine, Penicilline oder andere
Betalaktamantibiotika sind. Informieren Sie Thren Arzt vor Therapiebeginn mit Maxipime, wenn bei
Ihnen in der Vergangenheit eine allergische Reaktion nach Verabreichung eines Antibiotikums
aufgetreten ist.

- wenn bei [hnen eine bestimmte Stérung Thres Sdure-Basen-Haushaltes vorliegt (Azidose).

- wenn Sie liberempfindlich gegen eine bestimmte Aminoséure sind (L-Arginin).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Maxipime anwenden

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschriankt ist, weil Ihr Arzt dann die Dosis von Maxipime
gegebenenfalls verringern muss, um die verringerte Ausscheidungsrate der Niere auszugleichen

- wenn Sie an Asthma oder Allergien (z.B. Heuschnupfen, Nesselsucht) leiden oder bei Ihnen frither
einmal Allergien gegen Arzneimittel, insbesondere Antibiotika, aufgetreten sind. Maxipime muss
unverziiglich abgesetzt werden, wenn eine allergische Reaktion auftritt.

Falls Sie wihrend oder nach der Anwendung von Maxipime anhaltenden Durchfall bekommen, teilen Sie
dies unbedingt Threm Arzt mit. Er wird untersuchen, ob es sich moglicherweise um Clostridium difficile -
assoziierten Durchfall (CDAD) handelt, welcher durch fast alle Antibiotika, einschlieBlich Cefepime,
verursacht werden kann. Gegebenenfalls muss die Therapie mit Maxipime abgesetzt werden.

Wie bei anderen Antibiotika kann es auch bei ldngerer Anwendung von Maxipime zu vermehrtem
Wachstum von nicht-empfindlichen Keimen kommen. Diese Folgeinfektion wird Thr Arzt entsprechend
behandeln.

Bestimmte Labortests (Tests auf Harnzucker, bestimmte Bluttests (wie z. B. Coombs-Test)) kdnnen bei Patienten,
die Maxipime 2-mal téglich erhalten, beeintréchtigt werden.

Die von Threm Arzt vorgeschriebene Behandlungsdauer muss eingehalten werden.

Anwendung von Maxipime zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Gleichzeitige Anwendung mit Antibiotika, die das Wachstum von Bakterien hemmen, kann die
Wirkungsweise von Maxipime beeinflussen.

Bei der Anwendung von Maxipime mit potentiell nierenschidigenden Arzneimitteln wie bestimmten
Antibiotika (Aminoglykoside) und bestimmten Mitteln zur Entwisserung (Diuretika) muss die
Nierenfunktion {iberwacht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Maxipime darf wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, dies ist ausdriicklich
erforderlich.

Maxipime wird in sehr geringer Konzentration in die Muttermilch ausgeschieden. In der Stillperiode sollte
daher wihrend der Therapie die Milch abgepumpt und verworfen werden.

Es liegen keine Daten zur Auswirkung von Maxipime auf die Fortpflanzungsfahigkeit im Menschen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen



ASie diirfen sich unter Behandlung von Maxipime nicht an das Steuer eines Fahrzeuges setzen oder
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, da unter anderem mdgliche Nebenwirkungen wie
BewuBtseinsstorungen, Benommenheit sowie Verwirrtheit auftreten konnen.

3. Wie ist Maxipime anzuwenden?

Maxipime ist durch den Arzt entsprechend den nachfolgenden Angaben bzw. den Angaben in der
Fachinformation anzuwenden. Bei Fragen wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Maxipime kann entweder intravends als Injektion oder Infusion in eine Vene oder durch Injektion in eine
grosse Muskelmasse verabreicht werden.

Die Dosierung und Art der Anwendung richten sich nach der Schwere der Infektion, der Nierenfunktion
sowie der Gesamtverfassung des Patienten.

Dosierung bei Patienten mit normaler Nierenfunktion:

Erwachsene und Jugendliche sowie Kinder ab 40 kg Korpergewicht:

Die empfohlene Dosis betrigt 2 mal tdglich 1 g intravenés (i.v.) oder alternativ intramuskulér (i.m.) alle
12 Stunden und kann auf 2 mal téglich 2 g (i.v.) bzw. in schweren, lebensbedrohenden Féllen auf 3 mal
taglich 2 g (i.v.) gesteigert werden.

Die Behandlungsdauer betrégt tiblicherweise 7-10 Tage, bei schwereren Infektionen kann eine langer
dauernde Behandlung notwendig sein. Bei der Behandlung von Fieberanfillen bei gestorter Infektabwehr
(Neutropenie) betrigt die Behandlungsdauer mindestens 7 Tage bzw. so lange, bis die Neutropenie
zuriickgegangen ist.

Bei Patienten iiber 12 Jahren mit einem Kdrpergewicht unter 40 kg sollen die Dosierungsempfehlungen fiir
jlngere Patienten mit einem Korpergewicht unter 40 kg angewendet werden.

Kinder tiber 2 Monate bis ca. 12 Jahre und einem Kérpergewicht unter 40 kg:

Schwere der Infektion Einzeldosis und Behandlungsdauer
Dosierungsintervall
Lungenentziindung, 50 mg/kg alle 12 Stunden 10 Tage

Harnwegsinfektionen, Haut- und
Weichteilgewebeinfektionen

Blutvergiftung, bakterielle 50 mg/kg alle 8 Stunden 7-10 Tage
Hirnhautentziindung,
Fieberanfille bei gestorter
Infektabwehr (Neutropenie)

Schwere Infektionen 50 mg/kg alle 8 Stunden 10 Tage

Die Dosierung bei Kindern soll nicht die Maximaldosis fiir Erwachsene (2 g alle 8 Stunden) iiberschreiten.
Es gibt nur begrenzte Erfahrungen beziiglich einer intramuskuléren Injektion bei Kindern.

Kinder unter zwei Monaten:

Fir Kinder im Alter von 1-2 Monaten ist eine Dosierung von 30 mg/kg Korpergewicht alle 12 oder
8 Stunden ausreichend. Kinder diesen Alters sollten wéhrend der Verabreichung sorgfiltig iiberwacht
werden.

Dosierung bei Patienten mit eingeschriinkter Nierenfunktion:

Erwachsene und Kinder iiber 40 kg Korpergewicht (etwa 12 Jahre):




Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschrinkt ist, muss eine Dosisanpassung erfolgen, um die langsamere
Ausscheidung durch die Niere auszugleichen.

Die erste Dosis fiir Patienten bei leicht bis maBig eingeschriankter Nierenfunktion (auBBer Dialysepatienten)
ist die gleiche wie flir Patienten mit normaler Nierenfunktion.

In der folgenden Tabelle ist die daran anschlieBende Dosierung (Erhaltungsdosierung) angegeben:

Leistungsfdihigkeit der Empfohlene Erhaltungsdosierung

Niere:

Kreatinin-Clearance

(ml/min)

>50 2 g alle 8 Stunden 2 g alle 12 Stunden 1 g alle 12 Stunden
(keine Dosisanpassung | (keine Dosisanpassung (keine Dosisanpassung
erforderlich) erforderlich) erforderlich)

30-50 2 g alle 12 Stunden 2 g alle 24 Stunden 1 g alle 24 Stunden

11-29 2 g alle 24 Stunden 1 g alle 24 Stunden 500 mg alle 24 Stunden

<10 1 g alle 24 Stunden 500 mg alle 24 Stunden 250 mg alle 24 Stunden

Dialysepatienten

Wenn bei Thnen eine Blutwische (Himodialyse) erforderlich ist, erhalten Sie eine geringere Dosis:

Am ersten Tag wird eine Dosis von 1 g Cefepim verabreicht, anschlieBend 500 mg Cefepim pro Tag, bei
allen Infektionen auBBer bei Fieberanfillen bei gestorter Infektabwehr (Neutropenie).

Cefepim sollte moglichst jeden Tag zur gleichen Zeit gegeben werden und muss an den Dialysetagen nach
Beendigung der Dialyse verabreicht werden.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstorungen, die eine fortlaufende Blutwidsche iiber das Bauchfell
(Peritonealdialyse) erhalten, kann Maxipime in den Dosen verabreicht werden, die auch Patienten mit
normaler Nierenfunktion empfohlen werden (z.B. 1 oder 2 g, abhéngig von der Schwere der Infektion),
jedoch in 48-Stunden-Intervallen.

Kinder iiber 1 Monat und unter 40 kg Korpergewicht (etwa 12 Jahre):

Eine Dosis von 50 mg/kg Korpergewicht bei Kindern von 2 Monaten bis 12 Jahren sowie eine Dosis von
30 mg/kg Korpergewicht bei Kindern von 1-2 Monaten entsprechen einer Dosis von 2 g beim Erwachsenen.
Deshalb wird bei Kindern mit eingeschrinkter Nierenfunktion die gleiche Verldngerung des
Dosierungsintervalls und/oder Reduzierung der Dosis empfohlen wie bei Erwachsenen, entsprechend der
folgenden Tabelle.

Leistungsfdhigkeit der Niere: Empfohlene Erhaltungsdosierung
Kreatinin-Clearance (ml/min) Kinder ab 2 Monaten und unter 40 kg Korpergewicht (etwa 12 Jahre)
>50 50 mg/kg alle 8 Stunden / 50 mg/kg alle 12 Stunden
keine Dosisanpassung erforderlich
30-50 50 mg/kg alle 12 Stunden / 50 mg/kg alle 24 Stunden
11-29 50 mg/kg alle 24 Stunden / 25 mg/kg alle 24 Stunden
<10 25 mg/kg alle 24 Stunden / 12,5 mg/kg alle 24 Stunden

Wenn eine groflere Menge von Maxipime angewendet wurde als vorgeschrieben:
Bitte wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt, da es unter Umsténden in verstirkter Form zum Auftreten
von Nebenwirkungen kommen kann.

Wenn die Anwendung von Maxipime vergessen wurde:
Wenden Sie sich bitte unverziiglich an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Maxipime abbrechen:
Thre Grundkrankheit kann sich verschlechtern wenn Sie die Anwendung von Maxipime vorzeitig abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.




4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, miissen Sie umgehend Ihren Arzt
verstindigen:

Gelegentliche Nebenwirkung (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
— Darmentziindung namens Kolitis (oder Antibiotika-assoziierte Kolitis), die schwere, lang andauernde
wisserige Durchfille mit Magenkrdampfen und Fieber hervorruft

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
— schwere allergische Reaktion (plotzliche pfeifende Atmung, Atemnot oder Schwindelgefiihl,
Schwellung von Augenlidern, Gesicht, Lippen oder Rachen)
— Krampfanfille (Konvulsionen)

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (HAufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschitzbar)

— Zerstorung und ausbleibende Neubildung roter Blutkorperchen, was zu Schwiche, Blutergiissen,
hiufigen Infektionen, blasser Haut, Miidigkeit, Kurzatmigkeit und Dunkelfarbung des Urins fiihren
kann

— Mangel an weillen Blutkorperchen, was zu plotzlichem hohem Fieber, starken Halsschmerzen und
Mundgeschwiiren fiihren kann

— schwere und schnell einsetzende allergische Reaktion mit Verengung der Atemwege, die die Atmung
blockieren kann

— Koma, Bewusstseinsstorungen oder Denkstorungen

— verschiedene Erkrankungen des Gehirns, die Beschwerden (Symptome) wie eine teilweise oder
vollstindige Lahmung des Korpers, Nackensteifigkeit, Storungen des Sprechens und der
Augenbewegungen hervorrufen konnen

— plotzliche Muskelkontraktionen

— Abschilung und Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Geschlechtsorganen

— Nierenversagen, das zu einer starken Abnahme der Harnausscheidung fiihrt

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Folgende Nebenwirkungen traten bei mehr als 1 von 10 Behandelten (Sehr hdufig) auf:
Positiver Coombs Test (Verfahren zur Antikérperbestimmung)

Folgende Nebenwirkungen traten bei 1 bis 10 von 100 Behandelten (hdufig) auf:

Blutarmut (Anidmie), Vermehrung bestimmter Blutzellen (Eosinophilie), GefiaBwandentziindung oder
Reizung an der Infusionsstelle, Schmerzen und Entziindungen an der Injektionsstelle, Durchfall, Ausschlag,
Erhohung bestimmter Blutwerte (alkalische Phosphatase, Alaninaminotransferase (ALT))

Nebenwirkungen bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten (gelegentlich):

Pilzinfektion im Mund mit weilen Beldgen, Entziindung der Scheide, Verringerung bestimmter Blutzellen
(Thrombozytopenie, Leukopenie, Neutropenie), Kopfschmerz, , Ubelkeit, Erbrechen, Hautrdtung (Erythem),
Nesselsucht (Urtikaria), Juckreiz, Erhohung des Harnstoff-Stickstoffs im Blut, Erhdhung des
Serumkreatinins, Fieber

Nebenwirkungen bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten (selten):

Unspezifische Pilzreaktion, Angioddem (allergische, schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut
v.a. im Gesichtsbereich), Missempfindungen wie Kribbeln oder taubes Gefiihl (Paristhesie),
Geschmacksverdnderungen, Schwindel, Gefallerweiterung, Atemnot, Bauchschmerzen, Verstopfung,
Juckreiz an den Genitalien, Schiittelfrost



Nebenwirkungen, deren Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar ist:
Verwirrtheit, Sinnestduschung (Halluzinationen) Erstarrungszustand (Stupor), Blutungen, entziindliche
Rotung der Haut (Erythema multiforme), Erkrankung der Niere (toxische Nephropathie), falsch-positives
Resultat bei Harnzuckerbestimmungen

Das Sicherheitsprofil von Maxipime ist bei Babies, Kleinkindern und Kindern &hnlich dem von
Erwachsenen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Maxipime aufzubewahren?
Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behiltnis nach ,,Verw. bis
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Maxipime enthilt

- Der Wirkstoff ist: Cefepimdihydrochlorid-Monohydrat
1 Durchstechflasche mit Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslisung enthilt 1 g
Cefepim (als Cefepimdihydrochlorid-Monohydrat).

- Der sonstige Bestandteil ist: L-Arginin

Wie Maxipime aussieht und Inhalt der Packung

Cefepime Hydrochlorid ist ein weiles bis blass gelbes Pulver, das mit geeigneten Losungsmitteln klar gelost
und in die Vene gespritzt oder infundiert wird. Die Losung kann eine Farbe von farblos bis gelb annehmen.
pH — Wert: 4,0 - 6,0

Maxipime 1 g - Trockenstechampullen: Packung mit 10 Durchstechflaschen aus Glas zu je 20 ml mit einem

Stopfen aus grauem Brombutylkautschuk und einer Aluminiumboérdelkappe mit einem eindeutig weiss-
farbigen Flip-off Schnappdeckel aus Kunststoff, graviert mit ,,Read Insert™.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller



Pharmazeutischer Unternehmer:
Bristol-Myers Squibb GesmbH, 1200 Wien

Hersteller:
Corden Pharma Latina S.p.A., 04013 Sermoneta (LT), [talien
Z.Nr.: 1-20599 (Maxipime 1 g - Trockenstechampulle)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2016.

<

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweise zu Resistenzdaten zu Cefepim entnehmen Sie bitte der Fachinformation zu Maxipime.

Kompatibilitiit und Stabilitiit:

Intravenos:

Maxipime ist bei einer Konzentration zwischen 1 und 40 mg/ml mit den folgenden Infusionsldsungen
kompatibel: Wasser fiir Injektionszwecke, 0,9% Natriumchloridlosung zur Injektion (mit oder ohne
5% Glukose), 5% oder 10% Glukoselosung zur Injektion, Ringer-Laktat-Losung zur Injektion mit
5% Glukose, /¢ molare Natriumlaktat-Losung zur Injektion. Diese Losungen sind bei Raumtemperatur bis zu
24 Stunden und bei Kiihlschranktemperatur 7 Tage stabil.

Intramuskuldr:

Lésungen von Maxipime, die mit folgenden Ldsungen zubereitet werden, sind bei Raumtemperatur
24 Stunden und bei Kiihlschranktemperatur 7 Tage stabil: Wasser fiir Injektionszwecke,
0,9% Natriumchloridlésung zur Injektion, 5% Glukoselosung zur Injektion mit Parabenen und
Benzylalkohol, 0,5% oder 1% Lidocainldsung.

Inkompatibilitdt:

Losungen von Maxipime sollen nicht mit folgenden Antibiotika gemischt werden: Metronidazol,
Vancomycin, Gentamicin, Tobramycinsulfat und Netilmicinsulfat, da es zu physikalischen oder chemischen
Inkompatibilititen kommen kann. Sollte eine gleichzeitige Therapie angezeigt sein, so ist eine getrennte
Verabreichung durchzufiihren.

Samtliche parenteralen Produkte sollten vor der Verabreichung optisch auf Partikel hin untersucht werden,
wenn dies Losung bzw. Behilter erlauben. Wie andere Cephalosporine konnen Cefepim-Losungen, in
Abhingigkeit von den Lagerbedingungen, eine gelbe bis bernsteinfarbene Farbung annehmen. Die Wirkung
des Produkts wird dadurch nicht beeintrachtigt.

Nur zur einmaligen Entnahme.

Nur klare Losungen verwenden.

Die zubereitete Losung kann bei kontrollierter Raumtemperatur (20 — 25°C) 24 Stunden, und bei Lagerung
im Kiihlschrank (2 - 8°C) 7 Tage aufbewahrt werden.

Hinweise zur Handhabung

Intravendse Anwendung:

Fir direkte i.v.-Injektion wird der Inhalt der Durchstechflasche mit 5 oder 10 ml Wasser fiir
Injektionszwecke, 5% Glukoseldsung zur Injektion, oder 0,9% Natriumchloridlésung zur Injektion, wie in
der folgenden Tabelle angegeben, gelost. Die zubereitete Losung wird langsam iiber einen Zeitraum von
3 bis 5 Minuten direkt in die Vene injiziert oder direkt in die Kaniile eines Infusionssystems, wahrend der
Patient eine Infusion mit einer kompatiblen i.v.-Losung erhilt (siche "Kompatibilitit und Stabilitét").



Zur i.v.-Infusion wird der Inhalt der Durchstechflasche wie unter direkte i.v.-Injektion beschrieben gelost.
Eine entsprechende Menge der zubereiteten Losung wird in einen i.v.-Infusionsbehélter mit einer
kompatiblen i.v.-Infusionsldsung gegeben.

Intramuskuldre Anwendung:

Maxipime soll mit einer der folgenden Losungen zubereitet werden: Wasser fiir Injektionszwecke,
0,9% Natriumchloridldsung zur Injektion, 5% Glukoseldsung zur Injektion, Wasser zur Injektion mit
Parabenen oder Benzylalkohol. Obwohl Maxipime mit 0,5% oder 1% Lidocainlésung zubereitet werden
kann, ist dies im Allgemeinen nicht erforderlich, da die i.m.-Verabreichung keine bzw. nur geringe
Schmerzen verursacht.

In der folgenden Tabelle sind Rekonstitutionsanweisungen enthalten:

Starke Hinzugefiigtes Verfiigbares Konzentration
Losungsmittel (ml) Volumen (ml) | (ca., in mg/ml)

0,5 gi.v. 5,0 5,7 90

1giv. 10,0 11,4 90

2 giv. 10,0 12,8 160

0,5 gi.m. 1,5 2,2 230

l gim. 3,0 4,4 230

Die zubereitete Losung sollte iiber einen Zeitraum von etwa 30 Minuten verabreicht werden.



