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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Cefepima Normon 1 g po e solvente para solucdo injetavel ou para perfusdo
Cefepima

Leia com atengdo 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 Normon e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Cefepima Normon
. Como utilizar Cefepima Normon

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Cefepima Normon

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

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

Cefepima Normon € um antibidtico indicado para tratamento por injecdo ou por
perfusdo. Cefepima, a substancia ativa deste medicamento, pertence a um grupo de
antibidticos chamados de “cefalosporinas”.

Este medicamento é utilizado para o tratamento de infecGes causadas por bactérias
sensiveis a cefepima.

Adultos

-Infecdo respiratoria grave

-InfecGes do trato urinario graves

-InfegGes intra-abdominais, incluindo peritonite, se necessario em associacdo com
outro antibiotico

-InfecBes do trato biliar e da vesicula

-Tratamento de doentes com bacteriemia que ocorre em associacao com, ou que se
suspeita estar associada com quaisquer das infecBes listadas acima

-Tratamento de febre de origem desconhecida em doentes cujas defesas contra
infecdes estdo reduzidas (tratamento empirico de episodios febris em doentes com
neutropenia moderada a grave), se necessario, em associacdo com outro antibiotico.

Criancas

-Infecdo respiratoria grave

-InfecGes do trato urinario graves

-Meningite bacteriana

-Tratamento de doentes com bacteriemia que ocorre em associacao com, ou que se
suspeita estar associada com quaisquer das infecBes listadas acima
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-Tratamento de febre de origem desconhecida em doentes cujas defesas contra
infecdes estdo reduzidas (tratamento empirico de episodios febris em doentes com
neutropenia moderada a grave), se necessario, em associacdo com outro antibiotico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cefepima Normon

Nao utilize Cefepima Normon

-se tem alergia a cefepima ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6), a cefalosporinas ou a qualquer outro antibiotico beta-
lactdmico (por exemplo penicilinas, monobactamos e carbapenemes).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Cefepima
Normon:

-Como com todos os antibioticos beta-lactdmicos, tém sido reportadas reactes de
hipersensibilidade graves e ocasionalmente fatais. Antes de iniciar a terapéutica com
cefepima, dever-se-a pesquisar cuidadosamente qualquer eventual historia prévia de
reacdes de hipersensibilidade a cefepima, a beta-lactamicos ou a outros
medicamentos.

-A cefepima deve ser administrada com precaucdo em doentes com historia de asma
ou didtese alérgica. O doente deve ser cuidadosamente monitorizado durante a
primeira administracdo. Se ocorrerem reacdes alérgicas, o tratamento deve ser
descontinuado imediatamente.

-Reacbes de hipersensibilidade graves podem necessitar de epinefrina ou outro
tratamento de suporte.

-Se tiver compromisso da fungdo renalou outras condicOes que possam comprometer
a funcao renal, a dose de cefepima deve ser ajustada.

-Se teve diarreia persistente durante ou apds o tratamento com Cefepima Normon.
Se for o caso, informe o seu médico. Este ira determinar se se trata de uma infegdo
das membranas mucosas que revestem o trato digestivo causada pelo antibidtico e
quais as medidas que devem ser tomadas.

-Pode ocorrer crescimento excessivo de organismos ndo sensiveis, o que requer a
avaliacdo repetida da condicao do doente.

-Se fizer analises ao sangue, € importante informar que esta a utilizar Cefepima
Normon. Este medicamento pode alterar os resultados de algumas analises.

Tratamento com Cefepima Normon pode levar ao aparecimento de infecOes
secundarias causadas por outros patdégenos (como por exemplo infestagdes fungicas
das membranas mucosas com vermelhiddo e depdsitos esbranquicados nas
membranas). O seu médico tomara as medidas apropriadas para tratar estas
infecBes secundarias.

Criancas
Recomendacdes para a dosagem pediatrica (ver secgdo 3).

Doentes Idosos
Em doentes idosos com fungdo renal normal, ndo € necessario ajustar a dose.

Doentes com compromisso da fungao renal:
Em doentes com compromisso da funcdo renal e em doentes submetidos a
programas de hemodialise, o médico deve ajustar a dose de Cefepima Normon.
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Outros medicamentos e Cefepima Normon
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

O tratamento concomitante com antibidticos bacteriostaticos pode interferir com a
acdo dos antibioticos beta-lactamicos.

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

Gravidez
Cefepima Normon nao deve ser utilizado durante a gravidez a menos que o estado
clinico da mulher exija tratamento com cefepima.

Amamentacdo
A cefepima é excretada no leite humano. Cefepima Normon sé deve ser utilizado
apos avaliacdo cuidadosa do beneficio-risco associado.

Fertilidade
Nao existem dados sobre utilizacao de cefepima na fertilidade humana.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nao foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
Contudo, possiveis reactes adversas como estado de consciéncia alterado, tonturas,
estado confusional ou alucinagbes podem alterar a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

3. Como utilizar Cefepima Normon

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicagGes do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Dosagem para doentes com funcao renal normal:

Adultos e criancas com peso corporal >40 kg (aprox. 12 anos):

Dose Unica de cefepima e intervalo de administracdo

Infecbes graves: Infecbes muito graves:

bacteraemia infecdes intra-abdominais, incluindo
infecdo respiratoria peritonite

infecdes do trato urindrio com complicagdes | febre em doentes com as defesas reduzidas
infecOes do trato biliar e da vesicula contra infecbes (neutropenia)

2,0 g a cada 12 horas 2,0 g a cada 8 horas

A duracdo habitual do tratamento é de 7 a 10 dias. O tratamento com Cefepima
Normon ndo deve ser inferior a 7 dias nem exceder 14 dias. Para tratamento de
casos de febre em doentes com as defesas reduzidas contra infegcdes (neutropenia),
a duracdo habitual do tratamento € de 7 dias ou até a resolugdo da neutropenia.
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Criancas com mais de 1 més de idade e com peso corporal< 40 kg (aprox.12 anos):

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

do tratamento

Infecbes graves: Infecbes muito graves:
infecdo respiratéria bacteraemia

infecbes do trato urindrio com|meningite bacteriana
complicacbes febre em doentes com

infecOes (neutropenia)

defesas reduzidas contra

Criancas com mais|50 mg/kg de peso corporal a|50 mg/kg de peso corporal a

de 2 meses de|cada 12 horas cada 8 horas
idade e com peso|Infecdes mais graves:
corporal< 40 kg 50 mg/kg de peso corporal a
cada 8 horas
Duracdo: 10 dias Duracdo: 7 a 10 dias
Bebés com idades|30 mg/kg de peso corporal a|30 mg/kg de peso corporal a
entre 1 més e 2|cada 12 horas cada 8 horas
meses Infecbes mais graves:

30 mg/kg de peso corporal a
cada 8 horas
Duracdo: 10 dias Duracdo: 7 a 10 dias

Em criancas com idades entre 1 més e 2 meses, uma dose de 30 mg/kg de peso
corporal a cada 12 ou 8 horas é suficiente. A administracdo deste medicamento
nestes doentes deve ser cuidadosamente monitorizada.

Em criancas com peso superior a 40 kg devem ser adotadas as recomendacoes
posoldgicas para adultos (ver tabela). Em doentes com mais de 12 anos de idade e
com peso corporal igual ou inferior a 40 kg, devem ser adotadas as recomendacgdes
posoldgicas para doentes mais novos com peso corporal < 40kg. As doses usadas
em criangas ndo devem exceder a dose maxima recomendada para adultos (2,0 g a
cada 8 horas).

Dosagem para doentes com compromisso da fungdo renal:

Adultos e criancas com peso corporal > 40 kg (aprox. 12 anos):

Em doentes com compromisso da funcao renal a dose de cefepima deve ser ajustada
para compensar a taxa de eliminacdo renal mais lenta. A dose inicial em doentes
com compromisso renal ligeiro a moderado deve ser a mesma que a dose usada em

doentes com funcdo renal normal, isto €, 2,0 g de cefepima.

A seguinte tabela indica o esquema das doses de manutencao:

Dosagem de manutencao recomendada:
Dose Unica de cefepima e intervalo de administracdo

Depuracdo da | InfecOes graves: Infecbes muito graves:
creatinina bacteraemia infecoes intra-abdominais,
(ml/min) (medida |infecGes respiratérias incluindo peritonite

de performance | infecoes do trato urinario |febre em doentes com as
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dos rins) complicadas defesas reduzidas contra
infecdes do trato biliar e da vesicula |infecbes (neutropenia)
> 50 2,0g a cada 12 horas|2,0g a <cada 8  horas
(ndo é necessario ajustar a dose) (ndo é necessario ajustar a
dose)
30 - 50 2,0 g a cada 24 horas 2,0 g a cada 12 horas
11 - 29 1,0 g a cada 24 horas 2,0 g a cada 24 horas
<10 0,5 g a cada 24 horas 1,0 g a cada 24 horas

Doentes submetidos

a didlise:

Em doentes submetidos a dialise (hemodialise), a dose recomendada & mais baixa:

1,0 g de cefepima no primeiro dia de tratamento seguida de 0,5 g de cefepima por
dia nos dias seguintes, para qualquer infecdo, exceto no caso de febre em doentes
com as defesas reduzidas contra infecdes (neutropenia), para a qual a dose

recomendada é de 1

,0 g por dia.

Se possivel, a cefepima deve ser administrada @ mesma hora de cada dia e nos dias
de didlise deve ser administrada apods a sessdo de dialise.

Em doentes com compromisso da funcdo renal e submetidos a didlise continua via
abdominal (didlise peritoneal) é recomendada a seguinte dosagem:

1,0 g de cefepima a cada 48 horas para infecdes graves (bacteraemia, infecdo
respiratéria, infecbes do trato urinario com complicacbes, infegdes do trato biliar e da

vesicula);

2,0 g de cefepima a cada 48 horas para infecbes muito graves (infecOes intra-

abdominais,
(neutropenia)).

incluindo peritonite, febre em doentes com as defesas reduzidas

Criancas com mais de 1 més de idade e com peso corporal < 40 kg (aprox.12 anos):

A dose de 50 mg/kg de peso corporal para doentes entre 0s 2 meses e 0s 12 anos de
idade e a dose de 30 mg/kg de peso corporal para os bebés entre 1 e 2 meses de
idade sdo comparaveis a dose de 2,0 g em adultos. Assim sendo, € recomendada a
mesma extensdao do intervalo de administracdo e/ou reducdao da dose que nos
adultos, tal como indicado nas seguintes tabelas.

Criangas com mais de 2 meses de idade e com peso corporal < 40 kg (aprox.12

anos):

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

Depuracdo da
creatinina (ml/min)

Infecbes graves:
infecdo respiratéria

complicacbes

infecGes do trato urindrio com

Infecbes muito graves:
bacteraemia
meningite bacteriana
febre em doentes
defesas reduzidas
infecdes (neutropenia)

com as
contra

50 mg/kg de peso corporal
cada 12 horas

a

(ndo é necessario ajustar a dose)

50 mg/kg de peso corporal a
cada 8 horas

(ndo é necessario ajustar a
dose)
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30 -50 50 mg/kg de peso corporal a|50 mg/kg de peso corporal a
cada 24 horas cada 12 horas
11 - 29 25 mg/kg de peso corporal a|50 mg/kg de peso corporal a
cada 24 horas cada 24 horas
<10 12,5 mg/kg de peso corporal a|25 mg/kg de peso corporal a
cada 24 horas cada 24 horas

Bebés entre 0os 1 e 2 meses de idade:

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

Depuracdo da | InfecBes graves: Infecbes muito graves:
creatinina (ml/min) |infecdo respiratoria bacteraemia
infecbes do trato  urindrio| meningite bacteriana
complicadas febre em doentes com as
defesas reduzidas contra
infecdes (neutropenia)
> 50 30 mg/kg de peso corporal a|30 mg/kg de peso corporal a
cada 12 horas cada 8 horas
(ndo é necessario ajustar a dose) | (ndo €& necessario ajustar a
dose)
30 -50 30 mg/kg de peso corporal a|30 mg/kg de peso corporal a
cada 24 horas cada 12 horas
11 - 29 15 mg/kg de peso corporal a|30 mg/kg de peso corporal a
cada 24 horas cada 24 horas
<10 7,5 mg/kg de peso corporal a|l1l5 mg/kg de peso corporal a
cada 24 horas cada 24 horas

Modo de administracdo:

Para mais informacao sobre o modo de administracdo consultar a parte final do
folheto na seccdo da informagdo que se destina aos profissionais de salde.

Se utilizar mais Cefepima Normon do que deveria
Se utilizar mais Cefepima Normon do que deveria, contacte o seu medico ou
farmacéutico imediatamente, especificando o medicamento e a quantidade utilizada.

Caso se tenha esquecido de utilizar Cefepima Normon

Caso se tenha esquecido de utilizar uma dose, é recomendada a administragdo de
outra dose assim que possivel e a continuacdo do tratamento exatamente como
prescrito.

Se parar de utilizar Cefepima Normon:
A doenca subjacente pode piorar se parar de utilizar Cefepima Normon antes do
previsto.

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

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

Fale com o seu médico imediatamente se notar qualguer um destes efeitos adversos:

-reacdo alérgica grave associada com pieira ou dificuldade em respirar, inchaco da
face ou corpo, erupgbes cutdneas, problemas circulatorios e diminuicdo da pressdo
arterial;

-erupgdo cutanea grave e repentina ou formacdo de bolhas ou descamacdo da pele,
associada a febre;

-diarreia persistente moderada a grave associada a dor abdominal e febre, durante
ou mais de dois meses apos o tratamento com o agente antibidtico;

-disturbios da consciéncia com confusdo, alucinagdes, estupor, perda de consciéncia,
espasmos musculares, convulsdes.

A frequéncia dos efeitos indesejaveis é definida utilizando a seguinte convencgdo:

Muito frequentes: mais de 1 em cada 10 doentes

Frequentes: menos de 1 em cada 10 doentes, mas mais de 1 em cada 100
doentes

Pouco frequentes: menos de 1 em cada 100 doentes, mas mais de 1 em cada 1000
doentes

Raros: menos de 1 em cada 1000 doentes, mas mais de 1 em cada 10
000 doentes

Muito raros: menos de 1 em cada 10 000 doentes

Desconhecido: frequéncia desconhecida

Muito frequentes:
Teste de Coombs positivo (teste da antiglobulina).

Frequentes:

Aumento do tempo de coagulacdao do sangue (prolongamento do tempo de
protrombina e do tempo parcial de tromboplastina), anemia, proliferacao de certas
células sanguineas (eosinofilia), inflamagdo da parede vascular no local da perfuséo,
diarreia, erupgdo cutanea, irritagdo no local da perfusdo, dor e inflamacdo no local de
injecdo, aumento de determinados valores sanguineos (alaninaminotransferase,
aspartataminotransferase, bilirrubina, fosfatase alcalina).

Pouco frequentes:

Infecdo fungica na boca com depoésitos esbranquicados, inflamagdo vaginal, reducdo
de certas células sanguineas (trombocitopenia, leucopenia, neutropenia), dor de
cabeca, inflamacdo do intestino grosso com dor abdominal (colite), nauseas,
vomitos, vermelhiddo da pele (eritema), urticaria, prurido cutdneo, aumento do
azoto ureico, aumento da creatinina sérica, febre, irritacdo no local da perfusdo.

Raros:

Infecdes flngicas inespecificas, reacdo alérgica, cdibras (convulsdes), formigueiro ou
sensacdo de dorméncia (parestesia), alteracGes do paladar, tonturas, vasodilatacéo,
falta de ar, dor abdominal, obstipacao, prurido genital, arrepios, angioedema.

Frequéncia desconhecida:
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Diminuicdo de certas células sanguineas (anemia aplastica), aumento da
degeneracdo de glébulos vermelhos (anemia hemolitica), agranulocitose, resultando
em maior probabilidade de ocorréncia de hemorragia, hematomas e infegdes),
choque anafilatico devido a reacdo de hipersensibilidade (ver inicio da seccdo dos
efeitos secundarios possiveis), glicoslria falso-positivo, confusdo, alucinacGes, coma,
estupor, doenca cerebral ndo inflamatoria (encefalopatia), perturbacdo da
consciéncia, espasmos musculares, hemorragias, distirbios gastrointestinais, morte
de células da pele (necrdlise epidérmica toxica), vermelhiddo inflamatoria grave da
pele com formacdo de bolhas e febre (sindrome Stevens-Johnson, ver inicio da
seccdo sobre os efeitos secundarios possiveis), vermelhiddo inflamatéria da pele
(eritema multiforme), insuficiéncia renal, doenca renal (nefropatia toxica).

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 Normon

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e réotulo, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Nao conservar acima de 30°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

A solucdo deve ser administrada imediatamente apds preparacdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cefepima Normon
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A substancia ativa é cefepima. Cada frasco para injetaveis contém 1 g de cefepima
(como dicloridrato mono-hidratado 1,2 g).

O outro componente é: arginina.

Cada ampola contém agua para preparacoes injetaveis (solvente).

Qual o aspeto de Cefepima Normon e contelido da embalagem
Cefepima Normon é apresentado sob a forma pod e solvente para solucdo injetavel ou
para perfusdo. O po € branco a esbranquicado e o solvente € incolor e limpido.

Apresentacdes:

1 frasco para injetaveis e 1 ampola

50 frascos para injetaveis e 50 ampolas

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios NORMON, S.A.

Av. Infante D. Henrique, n° 333H
Piso 3, Esc. 42

1800-282 Lisboa

Portugal

Fabricante

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos — Madrid

Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

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

Preparacdo e administracao de uma solucao pronta para uso intravenoso (IV):

Cefepima Normon, p6 e solvente para solucdo injetavel ou para perfusdo, é
reconstituida em:

a)agua para preparagoes injetaveis
ou numa das solugdes para uso intravenoso listadas em b):

b)Solucdo de cloreto de sdédio a 0,9%

Solucdo de cloreto de sédio a 0,9% com 5% glucose
Solucdo de glucose a 5%

Solucdo de Lactato de Ringer

Solucdo de Lactato de Ringer com 5% glucose
Solucdo de lactato de sodio 1/6 M.
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O volume de solvente a adicionar ao frasco para injetaveis e a concentragdo de
cefepima resultante € indicada na seguinte tabela:

Quantidade de | Volume (ml) de | Volume final | Concentracao
cefepima por | solvente adicionado disponivel aproximada de
frasco para aproximado (ml) cefepima (mg/mil)
injetdveis

1,0glVv 10,0 11,4 88

2,091V 10,0 12,8 160

Estas solucdes devem ser preparadas sob condicOes de assepsia.

Estas solugBes podem ser administradas imediatamente por injecdo intravenosa
lenta de 3 a 5 minutos, usando uma seringa ou uma linha IV.

Alternativamente, estas solugbes podem ser adicionadas a uma das solucgdes de
perfusao listadas acima em b) e administradas por perfusdo de curta duracdo de
aproximadamente 30 minutos.

Notas:

Para evitar a difusdo do solvente no pé sem dissolugdo, adicionar o volume de
reconstituicdo recomendado e agitar imediatamente e vigorosamente até o conteldo
do frasco se dissolver completamente.

As solugbes preparadas podem apresentar uma coloracdo amarela a castanho-
amarelado. Esta coloracdo ndo indica diminuicdo da eficacia de Cefepima Normon.

A solucdo reconstituida deve ser inspecionada visualmente quanto a existéncia de
particulas e eliminada se necessario.

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



