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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Cefepima Norameda 1 g p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo
Cefepima

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 ou farmacéutico.

- 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 ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

O que é Cefepima Norameda e para que é utilizado

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

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Cefepima Norameda

Contelldo da embalagem e outras informagoes

O que é Cefepima Norameda e para que é utilizado

Cefepima Norameda € um antibiotico administrado por perfusdo (gota a gota) ou por
injecdo lenta, em casos especiais por injecdo num musculo profundo.

A cefepima pertence a um grupo de antibidticos chamados cefalosporinas. Estes
antibidticos sdo bastante parecidos com a penicilina.

Cefepima Norameda € eficaz contra certos tipos de bactérias sensiveis a substancia
ativa cefepima.

E adequada para o tratamento de infecbes em adultos, como por exemplo:

infecoes dos pulmdes (pneumonia),

infeces graves da bexiga e dos rins (trato urinario),

infecOes da pele e das camadas debaixo da pele,

febre nos doentes com uma reducdo moderada ou grave no numero de certos
glébulos brancos.

infecdes abdominais (peritonite, infecdes da vesicula)

E adequado para o tratamento de infecGes em criangas, como por exemplo:

infecOes graves dos pulmdes (pneumonia),

infeces graves da bexiga e dos rins (trato urinario),

infecOes da pele e das camadas debaixo da pele,

febre nos doentes com uma reducdo moderada ou grave no numero de certos
glébulos brancos.

infecOes cerebrais (meningite bacteriana).
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O que precisa de saber antes de utilizar Cefepima Norameda

Nao utilize Cefepima Norameda:

se tem alergia a cefepima ou arginina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

se tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer outro antibidtico do tipo da
cefalosporina.

se tem alergia (hipersensibilidade) a qualquer outro antibidtico beta-lactémico.

Se ndo tiver a certeza, consulte o seu medico ou profissional de saude.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Cefepima Norameda.

Informe o seu médico ou profissional de salde se:

se alguma vez teve uma reacdo alérgica grave a qualquer penicilina ou a qualquer
outro antibiotico beta-lactamico, porque isso pode significar que também podera ser
alérgico a cefepima.

se alguma vez teve outros tipos de reacgOes alérgicas, asma, febre dos fenos ou
urticaria.

se tem niveis elevados de potdssio no sangue.

se tem acidez elevada no sangue.

se tem problemas de rins.

se alguma vez teve um problema intestinal com diarreia chamado colite ou qualquer
outro problema grave a nivel dos intestinos.

Se alguma destas situacGes se aplica a si, o seu meédico pode alterar o seu
tratamento ou dar-lhe algum conselho especial.

Outros medicamentos e Cefepima Norameda

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
Isto € importante porque alguns medicamentos ndo devem ser tomados com
Cefepima Norameda.

Em particular, informe o seu médico se:

estiver a utilizar medicamentos que afetam o funcionamento dos seus rins, como 0s
antibioticos aminoglicosideos ou farmacos que aumentam o volume ou frequéncia da
micgdo (diuréticos).

tem diabetes: Informe o seu médico se tem diabetes e faga regularmente analises ao
aclcar na urina. A cefepima pode alterar os resultados das analises (ndo
enzimaticas) ao acucar na urina. Podem ser utilizados outros testes para monitorizar
a diabetes enquanto estiver a ser tratado com este medicamento.

faz analises ao sangue: Este medicamento pode alterar os resultados de algumas
analises ao sangue (como o teste de Coombs). E importante informar o médico de
gue esta a ser tratado com cefepima, quando for fazer analises ao sangue.

Gravidez e aleitamento
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se esta gravida, se pensa que pode estar gravida, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar, consulte o seu médico ou profissional de salde antes de tomar este
medicamento. A administracdo de Cefepima Norameda s6 deve ser considerada, se o
beneficio esperado para a mae for superior ao risco desconhecido para o feto.

Ndao amamente, se estiver a ser tratada com este medicamento. Pequenas
quantidades podem passar para o leite materno e, consequentemente, para o
lactente.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
No entanto, podem ocorrer efeitos secundarios que influenciam a capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas (ver seccdo 4).

Como utilizar Cefepima Norameda
Cefepima Norameda € administrada normalmente por um médico ou enfermeiro.
E administrado:

por injecdo lenta (durante 3-5 minutos) ou gota a gota (até 30 minutos) numa das
suas veias (via intravenosa) ou
por injecdo profunda num grande musculo das nadegas (via intramuscular).

A dose de Cefepima Norameda é determinada pelo seu médico dependendo da sua
idade, do seu peso, da gravidade da infecao e de como funcionam os seus rins. O
seu medico explicar-lhe-a isto.

A dose habitual no adulto € de 2 a 4 gramas (g) por dia. Em infecGes graves, a dose
pode aumentar até 6 g por dia.

Podem ser necessarias doses mais baixas para criancas ou para quem tiver
problemas de rins. O seu médico decidi-lo-a.

Se utilizar mais Cefepima Norameda do que deveria

Como a Cefepima Norameda sera administrada por um médico ou enfermeiro, é
improvavel que |he seja administrada a dose errada. No entanto, se sentir efeitos
secundarios indesejaveis ou se achar que |lhe foi administrada uma dose excessiva,
informe imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Cefepima Norameda

Se achar que nao lhe foi administrada uma dose de Cefepima Norameda, informe
imediatamente o seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou profissional de salde.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Cefepima Norameda pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.
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Tem de contactar imediatamente o seu médico, se sentir algum dos seguintes:

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas)
inflamagdo dos intestinos, também chamada colite (ou colite associada a
antibioticos), que causa diarreia grave, liquida e prolongada com cdibras abdominais
e febre.

Efeitos secundarios raros (afetam menos de 1 em 1.000 pessoas)

reacdo alérgica grave (pieira subita, dificuldade em respirar ou tonturas, inchago das
palpebras, rosto, labios ou garganta)

convulsdes (ataques).

Efeitos secundarios cuja frequéncia € desconhecida

destruicdo e incapacidade de produzir glébulos vermelhos, o que pode causar
fraqueza, nodoas negras, infecbes frequentes, palidez, cansaco, falta de ar e urina
escura.

falta de globulos brancos, o que pode causar febre alta subita, dor de garganta grave
e Ulceras na boca.

uma reacdo alérgica grave e rapida com constricdo das vias aéreas, o que pode
impedir a respiracgao.

coma, consciéncia reduzida ou dificuldade de raciocinio.

diversas condicGes que afetam o cérebro, cujos sintomas podem causar paralisia de
parte ou de todo o corpo, rigidez no pescoco, alteracdes na fala e movimentos
oculares.

contracdo muscular subita.

descamacdo e bolhas na pele, boca, olhos e 6rgdos genitais.

faléncia renal, resultando numa produgdo de urina gravemente reduzida.

Outros efeitos secundarios possiveis:

Efeitos secundarios muito frequentes (afetam mais de 1 em 10 pessoas)
resultados falsos positivos no teste do nivel de globulos vermelhos (teste de
Coombs).

Efeitos secundarios frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas)

nivel baixo de glébulos vermelhos, aumentos nalguns tipos de globulos brancos,
alteracBes nos parametros da coagulagdo.

a administracdo intravenosa pode causar inflamagdo do vaso sanguineo.

diarreia.

niveis aumentados de certas enzimas hepaticas, nivel elevado de bilirrubina no
sangue.

erupgdo cutanea.

reacdes no local da injecao ou perfusdo, dor e inflamacao no local da injecdo.

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas)
candidiase oral (infecdo por fungo), infegcdes vaginais.

problemas sanguineos graves, incluindo alteragdes no nimero de alguns glébulos
brancos e das plaguetas (os sintomas podem incluir cansaco, novas infecdes e
facilidade na ocorréncia de nédoas negras ou hemorragias).

dor de cabeca, mal-estar (ndauseas) e indisposicdo (vomitos).

erupgdo cutanea (urticaria), vermelhiddo da pele e comich&o.

resultados andmalos no teste da funcdo renal.
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febre.

Efeitos secundarios raros (afetam menos de 1 em 1.000 pessoas)
formigueiro ou dorméncia nas maos ou nos pés.

consciéncia reduzida ou dificuldade de raciocinio, tonturas.
alteracdes no paladar.

dilatacdo dos vasos sanguineos.

dificuldade em respirar.

dor no estébmago (abddémen), prisdo de ventre.

comichdo nos 6rgdos genitais.

arrepios.

Efeitos secundarios cuja frequéncia € desconhecida
resultados falsos positivos nos testes de glicose na urina.
confusdo, alucinagdes, sonoléncia, consciéncia comprometida.
hemorragia.

queixas digestivas.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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 71 40

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 Norameda
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

N&do conservar acima de 30°C. Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.

Para condicdes de conservagcdo do medicamento reconstituido/diluido, consulte a
parte final do Folheto Informativo ("A informacdo que se segue destina-se apenas
aos médicos e aos profissionais de saude").
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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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cefepima Norameda

A substancia ativa € de cefepima sob a forma de dicloridrato mono-hidratado de
cefepima.

Cada frasco para injetaveis contém 1 g de cefepima sob a forma de dicloridrato
mono-hidratado de cefepima.

- O outro componente é L-arginina.

Qual o aspeto de Cefepima Norameda e conteldo da embalagem

Cefepima Norameda € um po branco a amarelo palido para solucdo injetavel ou para
perfusdo, acondicionado em frascos para injetaveis de vidro com rolha elastomérica
e uma capsula de abertura facil. Os frascos para injetaveis estdo acondicionados em
cartonagens.

Apresentactes: 1, 10 e 50 frascos para injetaveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
UAB Norameda

Meistry 8A

02189 Vilnius

Lithuania

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Portugal: Cefepima Norameda 1000 mg po para solugdo injetavel

Finlandia: Cefepime Norameda 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Estonia: Cefepime Norameda

Litudnia: Cefepime Norameda 1 g milteliai injekciniam arba infuziniam tirpalui
Letonia: Cefepime Norameda 1 g pulveris injekciju/infGziju Skiduma pagatavosSanai

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Cefepima Norameda 1 g p6 para solucdo injetavel ou para perfusdo

Este € um extrato do Resumo das Caracteristicas do Medicamento para auxiliar a
administracdo de Cefepima Norameda. Quando determinar a adequabilidade de
utilizagdo num determinado doente, o médico prescritor deve estar familiarizado com
o0 RCM.
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Para injecdo/perfusdo intravenosa lenta e injecao intramuscular.

INCOMPATIBILIDADES COM SOLVENTES E OUTROS MEDICAMENTOS

As solucdes de Cefepima Norameda ndao podem ser misturadas com o0s seguintes
antibioticos: metronidazol, vancomicina, gentamicina, sulfato de tobramicina e
sulfato de netilmicina, porque podem surgir incompatibilidades fisicas ou quimicas.
Caso haja indicacdo para uma terapéutica concomitante, tais farmacos devem ser
administrados separadamente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO, MANUSEAMENTO E ELIMINACAO
Devem ser utilizadas técnicas assepticas para reconstituir a solugdo. A solugdo
reconstituida deve ser administrada de imediato.

A estabilidade quimica e fisica na utilizagdo foi demonstrada durante 12 horas no
maximo, a uma temperatura entre 20°C e 25°C ou 24 horas no maximo, a uma
temperatura entre 2°C e 8°C.

Do ponto de vista microbioldgico, a ndo ser que o método de abertura e
reconstituicao evite o risco de contaminacdao microbiana, o medicamento deve ser
utilizado de imediato. Uma vez aberto, o produto pode ser conservado no maximo
durante 24 horas a uma temperatura nao superior a 2 — 8 °C. QOutras condicbes e
periodos de conservacdo durante a utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador.

Inspecione o frasco para injetaveis antes de utilizar. S6 pode ser utilizado se a
solugdo ndo apresentar particulas.

Utilize apenas solugdes limpidas.

Tal como as outras cefalosporinas, as solugdes de cefepima podem desenvolver uma
coloragdo amarela a ambar consoante as condigdes de conservacdo. No entanto, tal
ndo tem qualquer influéncia negativa no efeito do medicamento.

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

Modo de administracdo:

Para injecdo IV direta, o conteldo do frasco é dissolvido em 5 ou 10 ml de agua para
preparagoes injetaveis, de solucdo injetavel de glicose a 5% ou de solucdo de cloreto
de sddio a 0,9%, como indicado na tabela seguinte. A solucdo preparada € injetada
lentamente ao longo de um periodo de 3 a 5 minutos, diretamente numa veia ou na
canula de um sistema de perfusdo quando o doente esta a receber uma perfusdo
com uma solucdo IV compativel.

Para perfusdes IV, o po é dissolvido como descrito para injecdes IV diretas. Uma
guantidade adequada da solucdo preparada € adicionada ao recipiente da perfusdo
IV com uma solucdo para perfusdo IV compativel.

Apos a reconstituicao, Cefepima Norameda € compativel com as seguintes solucbes
para perfusdo: Agua para Preparacbes Injetdveis Esterilizada, Cloreto de Sodio a
0,9% Solucdo Injetavel, Dextrose a 5% Solucdo Injetavel, Dextrose a 10% Solugdo
Injetavel, Lactato de Sédio M/6 Solugdo Injetavel, Dextrose a 5% + Cloreto de Sédio
a 0,9% Solucdo Injetavel, Lactato de Ringer + Dextrose a 5% Solucdo Injetavel e
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Lactato de Ringer Solugdo Injetavel. O medicamento reconstituido ndo deve ser
armazenado por mais de uma hora a 20 - 26 °C apds ser misturado com solugdes
para perfusdo compativeis.

Administragdo intramuscular i

Cefepima Norameda deve ser preparado com uma das seguintes solugdes: Agua para
Preparacdes Injetaveis, Cloreto de Sodio a 0,9% Solucdo Injetavel, Glicose a 5%
Solucdo Injetavel. Apesar da Cefepima Norameda poder ser preparada com uma
solucdo de lidocaina a 0,5% ou 1%, tal ndo é geralmente necessario pois a
administracdao IM ndo provoca dor ou causa apenas uma dor ligeira. O medicamento
reconstituido com lidocaina deve ser administrado imediatamente apés a preparacao.

Dosagem 0,5¢glv 1glVv 2glv |05gIM|1gIM

Solvente
adicionado (ml) | 20 10,0 10,0 11,5 3,0

Posologia:
Adultos e adolescentes com um peso corporal superior a 40 kg (mais de 12 anos,
aproximadamente):

As recomendacBGes posoldgicas para adultos e adolescentes com peso corporal
superior a 40 kg com funcao renal normal sao apresentadas na seguinte tabela:

Esquema posoldgico recomendado para adultos e criancas com peso corporal
superior a 40 kg e funcdo renal normal*

. , ~ Dose e via de a
Gravidade da infecao administracio Frequéncia
In_fego_es ligeiras a moderadas do trato | 500 mg - 1 g IV ou De 12 em 12 h
urinario IM
_Infegges ligeiras 3 m_oderadas excluindo 191V ou IM De 12 em 12 h
infecdes do trato urinario
Infegbes graves 2glv Del2emi12h
Ianegoes _ extrem_amente graves ou que 291V De 8 em 8 h
pdéem a vida em risco

Criangas (dos 2 meses a aproximadamente 12 anos de idade, até um peso corporal
de 40 kg):

Pneumonia, infecbes do trato urindrio, infecbes da pele e dos tecidos moles:
50 mg/kg de 12 em 12 horas, durante 10 dias. Em caso de infecbes graves, a dose
pode ser administrada de 8 em 8 horas.

Septicemia, meningite bacteriana e tratamento da febre de origem desconhecida em
doentes com neutropenia: 50 mg/kg de 8 em 8 horas, durante 7 — 10 dias.

A experiéncia é limitada em criancas com menos de 2 meses de idade. A dose
recomendada é de 30 mg/kg de 12 em 12 horas ou de 8 em 8 horas. Estes doentes
devem ser cuidadosamente monitorizados quando for administrada Cefepima
Norameda.

A dosagem pediatrica ndo deve exceder a dose didria maxima para adultos (2 g de 8
em 8 horas).

Existe apenas uma experiéncia limitada em relacdo a injecdo intramuscular em
criangas.
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Doentes idosos:
Ndo € necessario qualquer ajuste da dose, exceto em casos de disfungdo renal
concomitante.

Compromisso da fungdo hepatica em adultos:
N&o é necessario qualguer ajuste da dose.

Compromisso da fungdo renal em adultos:

A dose inicial recomendada para doentes com disfungdo renal (exceto em caso de
didlise, ver abaixo) € a mesma que para doentes com funcdo renal normal.

As doses de manutencao para adultos com disfuncao renal sao apresentadas na
tabela seguinte:

Dose de manutencao recomendada

Depuracdo Infecbes Infecbes ligeiras o

da creatinina | extremamente InfecBes a moderadas fi';g(ﬁg:s a

(mi/minte) ggae\ﬁsa 3?da qeuni graves ﬁi(fglu("laggodo trato moderadas do
P €GO trato urinario
risco urinario
Dose habitual, sem necessidade de ajuste

> 50 2g de 12| 1gdel12em 12 |500mg de 12
2gde8em8h | 0 ioh h em 12 h

30-50 2gde 12 em 12|2g de 24| 1gde 24 em 24 |500 mg de 24
h em 24 h h em 24 h

11-29 2gde24em24|1g de 24 |500mg de 24|500mg de 24
h em 24 h em 24 h em 24 h

<10 1gde 24 em 24 |500mg de|250mg de 24| 250 mg de 24
h 24em 24 h |em24h em 24 h

. 500 mgde 24em | 500 mg de | 500 mg de 24 |500 mg de 24
*k
Hemodialise™ | 5,7 24 em 24 h | em 24 h em 24 h

Doentes de didlise:

A dose recomendada € de 1 g de cefepima no dia 1 como dose inicial, seguida de
500 mg/dia para todas as infecGes exceto a neutropenia febril. Nos dias de dialise, a
cefepima deve ser administrada apds a hemodidlise. Se possivel, a cefepima deve
ser sempre administrada a mesma hora do dia.

Em caso de didlise peritoneal ambulatéria continua, a cefepima pode ser
administrada nas doses habituais recomendadas para doentes com func¢do renal
normal, mas apenas com intervalos de 48 horas.

Compromisso da fungdo renal em criangas:
Dose de manutencdo para criancas com idade compreendida entre os 2 meses e 0s
12 anos com compromisso da func¢do renal:

Dose Unica de cefepima (mg/kg de peso corporal) e intervalo
entre as doses

« InfegOes graves: Infegbes muito graves:
Erzggirﬁignaao da| pneumonia - sepsis
(ml/minuto) - infegdes complicadas do |- tratamento empirico da
trato urindrio neutropenia febril
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50 mg/kg de 12 em 12 h

50 mg/kg de 8 em 8 h (sem

> 50 (sem necessidade de ajuste | necessidade de ajuste da dose)
da dose)

30-50 50 mg/kg de 24 em 24 h 50 mg/kgde 12em 12 h

11-29 25 mg/kgde 24 em 24 h 50 mg/kg de 24 em 24 h

<10 12,5 mg/kg de 24 em 24 h 25 mg/kg de 24 em 24 h

Dose recomendada para criangas com idade compreendida entre 1 e 2 meses com
compromisso da fungao renal:

Dose Unica de cefepima (mg/kg de peso corporal) e intervalo

entre as doses

Infecbes graves:

Infecbes muito graves:

Depuracdo da , )
L - pneumonia - sepsis

creatinina . ~ . .

(ml/minuto) - mfeg_ogs_ complicadas do | - tratan'_lento _ empirico da
trato urinario neutropenia febril
30 mg/kg de 12 em 12 h|30mg/kg de 8 em 8 h (sem

> 50 (sem necessidade de ajuste | necessidade de ajuste da dose)
da dose)

30-50 30 mg/kgde 24 em 24 h 30 mg/kgde 12em 12 h

11-29 15 mg/kg de 24 em 24 h 30 mg/kg de 24 em 24 h

<10 7,5 mg/kg de 24 em 24 h 15 mg/kg de 24 em 24 h

Duracao do tratamento:
Em geral, o tratamento deve ser sempre continuado durante mais alguns dias, apos
a descida da febre e a resolugdo dos sintomas patologicos. A duracdo do tratamento
€ normalmente de 7 a 10 dias; porém, pode ser necessario um tratamento mais
prolongado em caso de infeces mais graves. Para o tratamento empirico da
neutropenia febril, a duracdo do tratamento € normalmente de 7 dias ou até
resolucdo da neutropenia.



