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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Cefepima Basi 1000 mg p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo
Cefepima (como dicloridrato mono-hidratado)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4,

O que contém este folheto:

O que é Cefepima Basi e para que é utilizado

O que precisa saber antes de utilizar Cefepima Basi
Como utilizar Cefepima Basi

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Cefepima Basi

Conteldo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Cefepima Basi e para que é utilizado

Cefepima Basi € um antibiotico e apresenta-se sob a forma de um po6 para solucdo
injetavel ou para perfusdo. A cefepima, a substancia ativa deste medicamento, pertence
a um grupo de antibiéticos chamados cefalosporinas. Estes antibiéticos sdo bastante
parecidos a penicilina.

Este medicamento é utilizado para tratar infecGes causadas por bactérias sensiveis a
cefepima.

Este medicamento € indicado para o tratamento das seguintes infegGes:

- infecBes do trato respiratério inferior, incluindo pneumonia nosocomial e adquirida
na comunidade, exacerbacdo bacteriana aguda da bronquite crénica e infecdo bacteriana
secundaria da bronquite aguda;

infegdes do trato urindrio complicadas, incluindo pielonefrite, como ndo complicadas;
infegdes abdominais, incluindo peritonite, e infegdes do trato biliar (vesicula e ducto
biliar);

infecdes da pele e estruturas cutaneas;

infecdes ginecologicas;

septicemia;

meningite bacteriana em lactentes e criangas;

- tratamento empirico de episodios febris em doentes com neutropenia moderada
(granulodcitos neutrofilos <1000/mm3) ou grave (granuldcitos neutrofilos <500/mm3).

Devem ser tomadas em consideracdo as orientagdes oficiais sobre o uso apropriado de
agentes antibacterianos.
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2. O que precisa saber antes de utilizar Cefepima Basi

Nao utilize Cefepima Basi:

se tem alergia a cefepima, a qualquer outro antibidtico a base de cefalosporinas ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

se ja teve reacOes alérgicas anteriores, imediatas e/ou graves a penicilina ou a qualquer
outro antibidtico com uma estrutura quimica semelhante (antibidticos beta-lactamicos).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Cefepima Basi.

Deve ter-se uma precaucdo especial na utilizacao da Cefepima Basi:

- Foram notificadas reacgdes alérgicas graves e ocasionalmente fatais. Informe o seu
médico se tiver antecedentes de asma ou reagdes alérgicas (erupgdo cutanea,
comichdo...). As reacOes alérgicas graves podem necessitar de epinefrina e de outra
terapéutica de apoio. A cefepima ndo € adequada para o tratamento de certos tipos de
infecdes. O seu médico receitou-lhe este antibidtico por ser a melhor opgdo para a sua
doenca.

- Se tem problemas de rins (como uma funcdao renal reduzida), visto que a
eliminacdo deste medicamento pode ser afetada; a dose de Cefepima Basi deve ser
ajustada.

- Se sofre de alergias (como febre dos fenos, vermelhiddo cutdnea) ou se teve uma
reacdo alérgica a medicamentos no passado. A cefepima deve ser descontinuada caso
surja qualquer tipo de reacao de hipersensibilidade e devem ser tomadas as medidas
terapéuticas apropriadas.

- Se tem diarreia persistente durante ou depois da utilizacdao deste medicamento.
Informe imediatamente o seu médico para ele investigar se a diarreia é o resultado de
uma inflamacgdo intestinal, causada pela utilizacdo do antibidtico; o tratamento com este
medicamento talvez precise ser descontinuado.

- O tratamento com Cefepima Basi pode resultar em infecGes secundarias causadas
por outros agentes (como infegdes fungicas das membranas mucosas com vermelhiddo
das membranas mucosas ou um revestimento branco). Estas infecbes secundarias serdo
tratadas adequadamente pelo seu médico.

Criancas
Ha indicacbes especiais sobre a dosagem para bebés e criancas (ver seccdo 3 - “Como
utilizar Cefepima Basi”).

Idosos

As dosagens para os doentes idosos devem ser escolhidas cuidadosamente e ter em
consideracdo a funcdo renal, uma vez que ha uma maior possibilidade de desenvolverem
problemas de rins (ver seccao 3 - "Como utilizar Cefepima Basi”).

Interferéncia em testes seroldgicos
A cefepima pode produzir uma reacao falsa-positiva em alguns testes laboratoriais
(analise da glucose na urina e no teste de Coombs).

Outros medicamentos e Cefepima Basi

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.
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A funcdo renal tem de ser cuidadosamente monitorizada se a cefepima for associada a
uma medicacdo potencialmente nefrotdxica, como os aminoglicosideos e os diuréticos
potentes.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao utilize este medicamento durante a gravidez, a ndo ser que seja absolutamente
necessario e indicado especificamente pelo seu médico.

A cefepima pode passar para o leite materno, por isso este medicamento s6 deve ser
utilizado durante a amamentagdo com muita precaucdo e apds aconselhamento do seu
medico.

Nao existem dados sobre o efeito da cefepima na fertilidade em humanos.

Antes de utilizar quaisquer medicamentos, deve aconselhar-se com o seu médico ou
farmacéutico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo conduza nem utilize maquinas durante o tratamento com medicamentos como
Cefepima Basi. Pode sentir perturbactes a nivel do estado de consciéncia ou tonturas.

3. Como utilizar Cefepima Basi

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu meédico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

A dose usual e a via de administracdao variam de acordo com a gravidade da infecdo, a
funcdo renal e as condicdes gerais do doente.

Apos a dissolugdo, Cefepima Basi pode ser administrada por via intravenosa quer como
injecdo lenta durante mais de 3 - 5 minutos ou como uma breve perfusdo intravenosa
durante um periodo de aproximadamente 30 minutos.

A posologia pode variar de acordo com a sensibilidade do agente patogénico, a gravidade
da infecdo, a funcdo renal e o estado geral do doente.

Doentes com funcao renal normal:
Adultos e criancas com um peso corporal 240 kg ou mais (aproximadamente 12 anos de
idade):

Gravidade da infecao Dose e via de administracao | Intervalo entre doses
Infecbes do trato urindrio | 500 mgailg

(ITU) ligeiras a moderadas IV ou IM cada 12 h

Outras infecbes ligeiras a|1lg

moderadas (ndo ITU) IV ou IM cada 12 h

Infecbes graves 2glv cada 12 h

Infecbes muito graves ou | 2glIV cada 8 h
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| que impliquem risco de vida | |

Duracao do tratamento:

A duracdo usual do tratamento é de 7 a 10 dias. Em geral, a Cefepima Basi ndo deve ser
utilizada por periodos inferiores a 7 dias ou superiores a 14 dias por cada tratamento.

Em caso de tratamento empirico da neutropenia febril, a duragdo usual do tratamento é
de 7 dias ou até se verificar a resolucdo da neutropenia.

Nos doentes com peso <40 kg, recomenda-se a posologia indicada para as criangas.

Doentes idosos:

A posologia para os doentes idosos deve ser escolhida cuidadosamente e deve-se levar
em conta a funcdo renal visto que ha uma maior possibilidade de desenvolver doencga
renal.

Adultos com funcdo renal reduzida:

A dose de cefepima deve ser ajustada para compensar a taxa de eliminacao renal mais
lenta. Nos doentes adultos com insuficiéncia renal ligeira a moderada, a dose inicial de
cefepima recomendada deve ser a mesma do que a dos doentes com funcgdo renal
normal. A dose de manutencao recomendada deve estar de acordo com as instrugdes do
quadro abaixo.

Quando apenas se dispSe da creatinina sérica pode usar-se a formula (Cockcroft e Gault)
para calcular a depuracdo de creatinina. A creatinina sérica devera representar o estado
de equilibrio da funcdo renal:

Homem: Depuracdo da creatinina (ml/min) = peso (kg) x (140 - idade)
72 x creatinina sérica (mg/dl)
Mulher: 0,85 x valor calculado usando a formula para homem

Depuracdo da
creatinina Dose de manutencao recomendada
(ml/min)
>50 Dose usual, ndo é necessario ajuste da dose
2 g, 3x dia 2 g, 2x dia 1 g, 2x dia 500
mg, 2x dia
30a50 2 g, 2x dia 2 g, 1x dia 1 g, 1x dia 500 mg, 1x dia
11 a29 2 g, 1x dia 1 g, 1x dia 500 mg, 1x dia | 500 mg, 1x dia
< 10 1 g, 1x dia 500 mg, 1x dia | 250 mg, 1x dia | 250 mg, 1x dia
Hemodidlise* 500 mg, 1x dia | 500 mg, 1x dia | 500 mg, 1xdia | 500 mg, 1x dia

*0s modelos farmacocinéticos indicam que € necessario reduzir a dose nestes doentes.
Nos doentes a receber cefepima e em hemodialise, a dose e de 1 grama como dose de
carga no primeiro dia de tratamento seguidos de 500 mg por dia para todas as infecoes,
exceto neutropenia febril que e 1 grama por dia. Nos dias da didlise, a cefepima deve
ser administrada depois da didlise. A cefepima deve ser administrada, sempre que
possivel, a mesma hora de cada dia.

Doente em dialise:

No doente em hemodidlise, cerca de 68% da quantidade total da cefepima presente no
organismo no inicio da didlise sera removida durante uma didlise de 3 horas. No doente
em dialise peritoneal ambulatoria continua, a cefepima pode ser administrada nas
mesmas doses que sao recomendadas para os doentes com funcgdo renal normal, i.e. 500
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mg, 1 g ou 2 g, dependendo da gravidade da infecao, mas com um intervalo de 48 horas
entre as doses.

Criancas com fungdo renal normal:

Na crianca a dose usual recomendada €:

- Pneumonia, infecdo do trato urinario, infecdo da pele e estruturas cutdneas: criangas
com mais de 2 meses e peso < 40 kg: 50 mg/kg cada 12 horas durante 10 dias; nas
infecOes mais graves, fazer o intervalo de 8 horas entre as tomas.

- Septicemia, meningite bacteriana e tratamento empirico da neutropenia febril: criangas
com mais de 2 meses e peso < 40 kg: 50 mg/kg cada 8 horas durante 7 a 10 dias.

E limitada a experiéncia em criangas com menos de 2 meses de idade. Apesar da
experiéncia ter sido obtida com a dose de 50 mg/kg, os dados de modelos
farmacocinéticos obtidos em criangas com mais de 2 meses sugerem que, em criancas de
1 més a 2 meses pode ser considerada uma dose de 30 mg/kg cada 12 ou 8 horas. A
administracao de cefepima nestes doentes deve ser cuidadosamente monitorizada.

Na crianca com peso > 40 kg recomenda-se usar a dose indicada para o adulto. Nao
exceder a dose maxima recomendada para o adulto (2 g cada 8 horas). E limitada a
experiéncia com a via intramuscular em criancas.

Criangas com insuficiéncia renal:

Como a excrecdo urinaria € a principal via de eliminagdo da cefepima, deve ajustar-se a
dose em criangas com insuficiéncia renal. Uma dose de 50 mg/kg em criancas dos 2
meses aos 12 anos e uma dose 30 mg/kg em criancas de 1 més a 2 meses sdo
comparaveis a uma dose de 2 g no adulto.

Recomenda-se o0 mesmo intervalo entre as doses ou a mesma reducdo na dose que se
indica para o adulto insuficiente renal.

Disfuncdo hepatica:
N&do é necessario qualguer ajuste da dose em doentes com insuficiéncia hepatica.

Podem encontrar mais informacdes sobre a utilizacdo deste medicamento no fim do
folheto, na secgdo com a informacgdo destinada aos médicos e aos profissionais de salde.

Se utilizar mais Cefepima Basi do que deveria
Contacte imediatamente o seu meédico ou outros profissionais de salde, visto que pode
sentir efeitos secundarios muito graves em certas situagoes.

Caso se tenha esquecido de utilizar Cefepima Basi
Contacte imediatamente o seu médico ou outros profissionais de saude.

Se parar de utilizar Cefepima Basi

Ndo pare de utilizar este medicamento sem falar primeiro com o seu médico. A sua
doenca pode agravar-se se parar de utilizar Cefepima Basi antes do fim do periodo de
tratamento.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.



APROVADO EM
18-03-2022
INFARMED

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico, se sentir algum dos seguintes efeitos secundarios:
uma reacdo alérgica grave, associada a uma repentina e crescente dificuldade em
respirar, inchaco na zona da cabeca ou no corpo, erupgdes cutdneas, uma perturbacdo
circulatoria, uma descida na tensdo arterial;

0o aparecimento repentino de uma erupcdo cutanea, bolhas ou escamacdo da pele
juntamente com febre;

diarreia persistente, ligeira a grave, com dor abdominal e febre, o que pode ocorrer
durante o tratamento com antibidticos ou até nos dois meses seguintes;

alteracbes no estado de consciéncia com confusdo, alucinactes, rigidez, desmaio,
contorcdo dos musculos, cdibras.

Foi determinada a proxima escala de frequéncia com a avaliagdo dos efeitos secundarios:
Muito frequentes: afetam mais de 1 em 10 utilizadores

Frequentes: afetam menos de 1 em 10 utilizadores, mas mais de 1 em 100 utilizadores
Pouco frequentes: afetam menos de 1 em 100 utilizadores, mas mais de 1 em
1.000 utilizadores

Raros: afetam menos de 1 em 1.000 utilizadores, mas mais de 1 em 10.000 utilizadores
Muito raros: afetam menos de 1 em 10.000 utilizadores

Desconhecido: frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis).

Efeitos secundarios muito frequentes (afetam mais de 1 em 10 utilizadores)
Teste de Coombs positivo (método para determinar os niveis de anticorpos).

Efeitos secundarios frequentes (afetam menos de 1 em 100 utilizadores, mas mais de 1
em 1.000 utilizadores)

aumento do tempo de coagulacdo do sangue (aumento do tempo de protrombina ou de
tromboplastina)

anemia

um nivel elevado de certos globulos sanguineos (eosinofilia)

flebite no local da perfusao

diarreia

erupcoes na pele

reacdo no local da perfusao

dor e inflamagdo em redor do local de administracdo

um nivel elevado em certos pardmetros das andlises ao sangue (alanina
aminotransferase, aspartato aminotransferase, bilirrubina, fosfatase alcalina).

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 utilizadores, mas mais
de 1 em 1.000 utilizadores)

infecBes fungicas na boca com revestimento branco

inflamacao vaginal

niveis reduzidos de certas células sanguineas (trombocitopenia, leucopenia, neutropenia)
dores de cabeca

inflamacgdo do intestino grosso com dores de estémago (colite)

nauseas

vomitos
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vermelhiddo da pele (eritema)
vermelhiddo cutanea (urticaria)

comichao

nivel elevado de ureia no sangue

niveis elevados de creatinina sérica

febre

inflamacao em redor do local de perfusao.

Efeitos secundarios raros (afetam menos de 1 em 1.000 utilizadores, mas mais de 1 em
10.000 utilizadores)

infegdes fungicas (candidiase)

reacdes alérgicas

inchago na pele e/ou subcutdneo (angioedema)

cdibras (convulsdes)

sensacfes estranhas, como picadas e formigueiro ou dorméncia (parestesia)
alteracOes de paladar

tonturas

dilatacdo vascular

falta de ar

dores abdominais

pisao de ventre

retencdo de liquidos nos tecidos (edema)

dores nas articulacoes

comichdo na zona genital

calafrios

zumbido nos ouvidos (acufeno).

Desconhecido: frequéncia desconhecida

niveis reduzidos de certas células sanguineas [anemia aplastica, degradagdo anormal dos
globulos vermelhos (anemia hemolitica), agranulocitose e, através desta, uma
probabilidade acrescida de hemorragia, hematomas e infegdes]

choque que pode pbr em risco a vida devido a uma reacdo alérgica (ver também a
introducdo a seccgdo sobre os efeitos secundarios)

resultados falso positivos no teste da glucose na urina

confusao

alucinagdes

coma

entorpecimento

doenca cerebral ndo inflamatoéria (encefalopatia)

disturbios no estado de consciéncia

contorcdo dos musculos

hemorragia

doencas gastrointestinais

necrose nas células da pele (necrolise epidérmica toxica)

vermelhiddo inflamatdria grave da pele com bolhas e febre (sindrome de Stevens-
Johnson; ver também a introdugdo a seccdo sobre os efeitos secundarios)

vermelhiddo inflamatoria da pele (eritema multiforme)

insuficiéncia renal

lesBes nos rins (nefropatia téxica).

Comunicacdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cefepima Basi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no acondicionamento e
no frasco apds “EXP.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 259C. Proteger da humidade e da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual é a composicdo de Cefepima Basi

A substancia ativa é dicloridrato mono-hidratado de cefepima.

Cada frasco para injetaveis de Cefepima Basi 1000 mg, p6 para solugdo injetdavel ou para
perfusdo contém 1 g de cefepima (como dicloridrato mono-hidratado de cefepima).

O outro componente é L-arginina.

Qual é o aspeto da Cefepima Basi e o contelido da embalagem

Cefepima Basi 1000 mg € um po6 branco a amarelo palido para solucdo injetavel ou para
perfusdo, acondicionado em frascos de vidro para injetaveis de 20 ml com capsula de
fecho "flip-off". Estes frascos para injetaveis estdo acondicionados em caixas de cartdo.
Apresentacdes: 1, 10 e 50 frascos para injetaveis.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua,



Portugal

Tel: +351 231 920 250
Fax: +351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricantes

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16

3450-232 Mortagua
Portugal

LDP - LABORATORIOS TORLAN S.A.
Ctra De Barcelona, 135-B
08290 Cerdanyola Del Valles

Barcelona
Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Para informagdes sobre os dados de resisténcia da cefepima, consulte a informacdo
técnica sobre Cefepima Basi.

Como utilizar:

Preparacdo e administracao da solucao pronta a utilizar
Cefepima Basi, po para solucdo injetavel ou para perfusdo deve ser dissolvida em:
a) agua para preparacoes injetaveis
ou numa das solugdes indicadas em b) abaixo para administracdo intravenosa:

b) solugdo de cloreto de sédio a 0,9%

solugdo de cloreto de sédio a 0,9% com glucose a 5%
solugdo de glucose a 5% ou 10%
solucdo lactada de Ringer
solucdo lactada de Ringer com glucose a 5%
solucdo lactada de sodio a 1/6M.

O volume do solvente a ser adicionado a cada frasco e a concentracao resultante da
cefepima sdo apresentadas na seguinte tabela:

Quantidade de
cefepima por frasco
para injetaveis

Volume
solucao
adicionar (ml)

da
a

Volume final
disponivel

aproximado (ml)

Concentracao
aproximada de
cefepima (mg/ml)

1,0g 1V

10,0

11,4

90

2,0glv

10,0

12,8

160
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As solucbes reconstituidas com agua para injetdveis sdo fisicamente e quimicamente
estaveis durante 18 horas, a temperatura ambiente (15 - 25°C) e durante 2 dias, se
forem mantidas no frigorifico (2 - 8°C).

As solucbes reconstituidas com outros solventes (solucdo de cloreto de sodio a 0,9%,
solugdo de cloreto de sodio a 0,9% com glucose a 5%, solugdo de glucose a 5% ou 10%,
solucdo lactada de Ringer, solucao lactada de Ringer com glucose a 5%, solucdo lactada
de sodio a 1/6M) sdo fisica e quimicamente estaveis durante 4 horas a temperatura
ambiente (15 - 25°C).

De um ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado de imediato.
Caso ndo seja utilizado de imediato, a duracao e as condicdes de conservacdao em uso
antes da utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e ndo devem exceder,
normalmente, as 24 horas, a 2°- 8°C, a ndo ser que a reconstituicao tenha ocorrido em
condicGes asséticas controladas e validadas.

Nota:

As solucdes prontas a utilizar, que sdo preparadas de forma correta, podem apresentar
uma cor amarela a amarela acastanhada. Isso nao indica que a eficacia da Cefepima Basi
pode estar comprometida. O conteldo de um frasco para injetaveis destina-se apenas a
uma Unica utilizacdo. A solucdo restante pronta para utilizar deve ser eliminada.



