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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Cefepima LDP Laboratorios Torlan 1000 mg p6 para solucdo injetavel ou para perfusio
Cefepima

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Cefepima LDP Laboratorios Torlan e para que ¢ utilizado

O que precisa saber antes de utilizar Cefepima LDP Laboratorios Torlan
Como utilizar Cefepima LDP Laboratorios Torlan

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Cefepima LDP Laboratorios Torlan

Contetido da embalagem e outras informagdes

SR o

1. O que é Cefepima LDP Laboratorios Torlan e para que ¢ utilizado

Cefepima LDP Laboratorios Torlan € indicado no tratamento de infe¢des causadas por
bactérias sensiveis a cefepima, nomeadamente:

- Infegdes do trato respiratdrio inferior, incluindo pneumonia nosocomial e adquirida na
comunidade, exacerbacdo bacteriana aguda da bronquite crénica e infec@o bacteriana
secunddria da bronquite aguda;

- Infecdes do trato urindrio complicadas, incluindo pielonefrite, como nao complicadas;
- Infecdes da pele e estruturas cutaneas;

- Infecdes intrabdominais, incluindo peritonite, e infe¢des do trato biliar;

- Infegdes ginecoldgicas;

- Meningite bacteriana em lactentes e criangas;

- Em associacdo com outros agentes antibacterianos no controlo de doentes neutropénicos
com febre que se suspeita ser devido a uma infecdo bacteriana.

- Tratamento de doentes com bacterémia que ocorre em associagdo com, ou que se
suspeita que esteja associada a, qualquer uma das infe¢cdes mencionadas acima;

Devem ser tomadas em consideracdo as orientacdes oficiais sobre o uso apropriado de
agentes antibacterianos.

2. O que precisa saber antes de utilizar Cefepima LDP Laboratorios Torlan
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Nao utilize Cefepima LDP Laboratorios Torlan:

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

- se tiver antecedentes de reacdes alérgicas severas a qualquer outro tipo de antibiéticos
beta-lactamicos (penicilinas, monobactamos e carbapenemes).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Cefepima LDP
Laboratorios Torlan.

Deve ter-se uma precaucdo especial na utilizacdo de Cefepima LDP Laboratorios Torlan:
—Foram notificadas reacdes alérgicas graves e ocasionalmente fatais. Informe o seu
médico se tiver antecedentes de asma ou reacoes alérgicas (erup¢do cutanea,
comichdo...). As reacdes 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 opc¢do para a sua doenga.

—Se tem problemas de rins (como uma fun¢do renal reduzida), uma vez que a eliminagao
deste medicamento pode ser afetada.

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

—Se sofre de alergias (como febre dos fenos, vermelhiddo cutinea) ou se teve uma reacgio
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.

—As dosagens para os doentes idosos devem ser escolhidas cuidadosamente e ter em
consideragdo a funcdo renal, uma vez que ha uma maior possibilidade de desenvolverem
problemas de rins

Outros medicamentos e Cefepima LDP Laboratorios Torlan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

A fungdo renal tem de ser cuidadosamente monitorizada se Cefepima LDP Laboratorios
Torlan for associada a outros medicamentos que afetem os rins (tais como
aminoglicosideos e diuréticos potentes).

As cefalosporinas podem potenciar a acdo dos anticoagulantes cumarinicos.
Interacdo com testes diagndstico

A cefepima pode produzir uma reagdo falsa-positiva em alguns testes laboratoriais
(anédlise da glucose na urina e no teste de Coombs).
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Gravidez e amamentacao
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
necessdrio e indicado especificamente pelo seu médico. Se ficar gravida durante o
tratamento com Cefepima LDP Laboratorios Torlan informe o seu médico.

Cefepima LDP Laboratorios Torlan pode passar para o leite materno, por isso este
medicamento s6 deve ser utilizado durante a amamenta¢do com muita precaucao e apos
aconselhamento do seu médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar miquinas.

No entanto, pode sentir perturbacdes como estado de consciéncia alterado, tonturas,
confusdo ou alucinagdes, que podem alterar a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como utilizar Cefepima LDP Laboratorios Torlan

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

Cefepima LDP Laboratorios Torlan pode ser administrado por via intravenosa (IV) ou
intramuscular (IM).

Ap6s reconstituicdo a solugdo € amarela a amarela-acastanhada.

A dose usual e a via de administracdo variam de acordo com a gravidade da infecdo, a
funcdo renal e as condi¢gdes gerais do doente.

A via de administracdo IV é preferivel nos doentes com infe¢des graves ou em risco de
vida, particularmente se houver a possibilidade de choque.

Para os doentes adultos e criangas com peso corporal > 40 kg, com fun¢do renal normal:

) Intervalo
. . - Dose e via de
Gravidade da infecdo .. - entre as
administracao
doses
o . 500mgalg
fecd ario (ITU) 1 12 h
Infe¢des do trato urindrio (ITU) ligeiras a moderadas IV ou IM cada
. . lg
0 a 12 h
Outras infe¢des ligeiras a moderadas (ndao ITU) IV ou IM cada
Infecdes graves 2glV cada 12 h
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Infe¢des muito graves ou que impliquem risco de vida 2glV cada 8 h

A duragdo usual do tratamento é de 7 a 10 dias; infegdes mais graves podem exigir um
tratamento mais prolongado. No tratamento empirico da neutropenia febril, a duracao
usual do tratamento ndo deve ser inferior a 7 dias ou até se verificar a resolucao da
neutropenia.

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

Utilizacdo em criancas

Para as criancas com fung¢do renal normal:

Na crianga a dose usual recomendada é:

—Pneumonia, infec@o do trato urindrio, infecao da pele e estruturas cutaneas

¢ Criancas com mais de 2 meses e peso <40 kg: 50 mg/kg a cada 12 horas durante 10
dias; nas infe¢Ges mais graves, fazer o intervalo de 8 horas entre as tomas.
—Bacterémia que ocorre em associacdo com ou que se suspeita que esteja associada a
infecdes, meningite bacteriana e tratamento empirico da neutropenia febril:

¢ Criancas com mais de 2 meses e peso <40 kg: 50 mg/kg cada 8 horas durante 7 a 10
dias.

A experiéncia em criancas com menos de 2 meses de idade € limitada. A administracio
de Cefepima LDP Laboratorios Torlan nestes doentes deve ser cuidadosamente
monitorizada.

Na crianga com peso > 40 kg recomenda-se usar a dose indicada para o adulto.
Nao exceder a dose mdxima recomendada para o adulto (2 g a cada 8 horas). A
experiéncia com a via intramuscular em criangas é limitada.

Doente idoso, doente adulto com insufici€ncia renal, doente em didlise e crianga com
insuficiéncia renal:
O médico ira determinar a dose a ser administrada.

Se utilizar mais Cefepima LDP Laboratorios Torlan do que deveria

Contacte imediatamente o seu médico ou outro profissional de satide, uma vez que pode
sentir efeitos secunddrios muito graves em certas situagoes.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Cefepima LDP Laboratorios Torlan pode apresentar um ou mais dos seguintes efeitos
secunddrios:

Muito frequentes (podem afetar mais que 1 em cada 10 pessoas):
- Teste de Coombs positivo sem hemdlise (método para determinar os niveis de
anticorpos);

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- aumento do tempo de coagulagdo do sangue (aumento do tempo de protrombina ou de
tromboplastina);

- anemia;

- niveis elevados de certos glébulos sanguineos (eosinofilia);

- flebite no local de perfusao;

- diarreia;

- erupcdes na pele;

- reacdo no local de perfusao;

- dor e inflamacao no local da injecao;

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

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- infe¢Oes flingicas na boca com revestimento branco (candidiase oral);
- infe¢do vaginal;

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

- dores de cabeca;

- colite (inflamag@do do intestino grosso);

- colite pseudomembranosa;

- nduseas;

- vOmitos;

- eritema (vermelhidao da pele);

- urticéria;

- comichao;

- nivel elevado de ureia no sangue;

- niveis elevados de creatinina sérica;

- febre;

- inflamag@o no local de perfusao.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- infe¢des flingicas (candidiase);

- reacOes alérgicas;

- angioedema (inchago de aparecimento rdpido na pele, nos tecidos subcutaneos, na
mucosa ou submucosa);

- convulsoes;

- formigueiro;

- alteracdes de paladar;
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- tonturas;
- vasodilatagdo;
- falta de ar;

- dores abdominais;

- prisdo de ventre;

- comichdo na zona genital;
- arrepios.

Desconhecido (frequéncia desconhecida)

- anemia apldsica, anemia hemolitica e agranulocitose;
- estado de confusio;

- alucinagdes;

- coma;

- entorpecimento;

- encefalopatia (doenga cerebral ndo inflamatodria)

- estado alterado de consciéncia;

- mioclonia (contor¢ao dos musculos);

- hemorragia;

- doenga gastrointestinal;

- reacOes adversas cutdneas graves (como necrdlise epidérmica téxica, sindrome de
Stevens-Johnson e eritema multiforme);

- insuficiéncia renal;

- nefropatia téxica (lesdes nos rins);

- glicostiria falso-positiva.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao 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 LDP Laboratorios Torlan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no acondicionamento e
no frasco apdés “EXP.”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacdo. Manter o
frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual é a composicao de Cefepima LDP Laboratorios Torlan

- A substéncia ativa € dicloridrato mono-hidratado de cefepima.

Cada frasco para injetdveis de Cefepima LDP Laboratorios Torlan, 1000 mg, p6 para
solu¢do injetdvel ou para perfusdo contém 1 g de cefepima (como dicloridrato mono-
hidratado).

- O outro componente ¢ L-arginina.

Qual € o aspeto da Cefepima LDP Laboratorios Torlan e o contetido da embalagem
Cefepima LDP Laboratorios Torlan 1000 mg é um p6 branco a amarelo pélido para
solucdo injetdvel ou para perfusio, acondicionado em frascos de vidro para injetdveis de
20 ml com capsula de fecho "flip-off". Estes frascos para injetdveis estdo acondicionados
em caixas de cartdo.

Apresentacoes: 1, 5, 10, 20, 25, 50 e 100 frascos para injetaveis.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

LDP LABORATORIOS TORLAN, S.A.
Ctra de Barcelona, 135-B

08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona

Espanha

Fabricante

LDP LABORATORIOS TORLAN, S.A.
Ctra de Barcelona, 135-B

08290 Cerdanyola del Valles

Bercelona
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Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Portugal: Cefepima LDP Laboratorios Torlan

Bélgica: Cefepime LDP-Laboratorios TORLAN 1000 mg | 2000 mg, Poudre pour
solution injectable/pour perfusion

Espanha: Cefepima LDP-Laboratorios TORLAN 1g | 2g, Polvo para solucion inyectable
y para perfusion EFG

Reino Unido: Renapime 1g | 2g, Powder for solution for injection/ infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Preparacdo e administracao da solug¢do reconstituida:

Cefepima LDP Laboratorios Torlan deve ser dissolvido em:

a) 4gua para injetaveis

ou numa das solucdes listadas abaixo em b), para administra¢do intravenosa

b) solu¢do de cloreto de s6dio a 0,9%

cloreto de sodio a 0,9% com glucose a 5%
solu¢do de glucose a 5 ou 10%

solucdo de Ringer com lactato

solu¢do de Ringer com lactato com glucose 5%
solu¢do de lactato de sédio M/6.

Para Injecdo Intravenosa, o volume de solvente a ser adicionado a cada frasco para
injetdveis e a concentracdo de cefepima resultante sdo apresentados na tabela abaixo:

Quantidade de Volume de . Concentracao

. Volume final i
cefepima por frasco solvente aproximado (ml) aproximada de
para injetaveis adicionado (ml) P cefepima (mg/ml)

1.0glLV. 10.0 11.4 90

20glV. 10.0 12.8 160
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Para Infusdo Intramuscular, o volume de solvente para infusao (solugdes listadas em b)) a
ser utilizado para reconstituicdo e a concentracdo de cefepima resultante sdo apresentados
na tabela abaixo:

Quantidade de Volume de . Concentracao

. Volume final .
cefepima por frasco solvente aproximado (ml) aproximada de
para injetaveis adicionado (ml) P cefepima (mg/ml)
1.0gLV. 50.0 51.4 19
20gLV. 50.0 52.8 38

A solugdo resultante deve ser administrada durante aproximadamente 30 minutos.

Para Injecao Intramuscular, reconstituir o frasco para injetaveis de 1 g utilizando 3.0 ml
de 4gua para injetaveis.

Nota:

As solugdes reconstituidas, corretamente preparadas, podem apresentar uma coloracdo
amarela a amarela-acastanhada. Tal ndo significa que a eficicia de Cefepima LDP
Laboratorios Torlan se encontra comprometida.

O conteudo de cada frasco para injetdveis destina-se a utilizac@o Unica. A restante
solu¢do reconstituida deve ser descartada.

Inspecione o frasco para injetdveis antes de o usar. Este apenas podera ser utilizado se a
solu¢do ndo apresentar particulas.




