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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Maxipime 1000 mg pd 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, 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
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1.0 que € Maxipime e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de utilizar Maxipime
3.Como utilizar Maxipime

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Maxipime

6.Conteddo da embalagem e outras informagoes

1.0 que € Maxipime e para que é utilizado

Maxipime estd indicado em adultos, adolescentes e criangas a partir dos 2 meses de
idade.

Adultos e adolescentes

Para o tratamento de infecdes causadas por bactérias suscetiveis a cefepima:
-Pneumonia grave

-InfecBes do trato urindrio complicadas;

-InfecGes intra-abdominais, incluindo peritonite: € recomendavel a terapia
combinada com outros antibidticos tendo em consideragdo o perfil de risco individual
do doente e os patdgenos expectaveis ou estabelecidos, caso seja necessario

- Infecdes do trato biliar (vesicula biliar e ducto biliar);

- Tratamento de doentes com bacteriemia que ocorre em associagdo com, ou que se
suspeita estar associada com, quaisquer das infecOes listadas acima;

- Em doentes com neutropenia febril moderada (granulécitos neutrofilos <
1000/mm3) ou grave (granulécitos neutréfilos < 500/mm3) que se suspeite ser
causada por uma infecdo bacteriana. A monoterapia antimicrobiana pode ser
inapropriada em doentes com um elevado risco de infecao grave (por exemplo,
doentes que tenham sido recentemente submetidos a um transplante de medula
0ssea, com hipotensdo na apresentagdo, com doenca maligna hematologica
subjacente ou neutropenia grave ou prolongada). Nestes doentes existem dados
insuficientes para suportar a eficacia da monoterapia com cefipima. A terapéutica em
associagdo com aminoglicosideos ou glicopeptideos pode ser aconselhavel
dependendo do perfil de risco do doente.

Criancas

Para o tratamento de infecdes causadas por bactérias suscetiveis a cefepima:
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* Pneumonia grave;

« Infecdes do trato urindrio complicadas;

+ Meningite bacteriana

« Em doentes com neutropenia febril moderada (granuldcitos neutrofilos <
1000/mm3) ou grave (granulécitos neutréfilos < 500/mm3) que se suspeite ser
causada por uma infecdo bacteriana. A monoterapia antimicrobiana pode ser
inapropriada em doentes com um elevado risco de infecao grave (por exemplo,
doentes que tenham sido recentemente submetidos a um transplante de medula
0ssea, com hipotensdo na apresentagdo, com doenca maligna hematologica
subjacente ou neutropenia grave ou prolongada). Nestes doentes existem dados
insuficientes para suportar a eficacia da monoterapia com cefipima. A terapéutica em
associagdo com aminoglicosideos ou glicopeptideos pode ser aconselhavel
dependendo do perfil de risco do doente.

Devem ser tidas em consideracdo as orientagcdes oficiais sobre o uso apropriado de
agentes antibacterianos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Maxipime

Nao utilize Maxipime

- se tem alergia a cefepima ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6), a cefalosporinas ou a outros antibidticos beta-lactamicos
(por exemplo, penicilinas, monobactamos e carbapenemes).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Maxipime.

- Como com todos os antibioticos beta-lactamicos, tém sido reportadas reacdes 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 histéria de
asma ou diatese alérgica. O doente deve ser cuidadosamente monitorizado durante a
primeira administracdo. Se ocorrerem reacdes alérgicas, o tratamento deve ser
descontinuado imediatamente.

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

- Se tiver compromisso da funcdo renal ou outras condicdes que possam
comprometer a funcao renal; a dose de Maxipime deve ser ajustada.

- Foi notificada diarreia associada a Clostridium difficile com a utilizacdao de quase
todos os antibidticos, incluindo Maxipime, podendo a gravidade da diarreia variar de
ligeira a colite fatal. A diarreia associada a Clostridium difficile tem de ser
considerada em todos os doentes que apresentem diarreia apds a utilizacdo de
antibioticos. E necessario proceder-se a elaboragdo da histodria clinica do doente uma
vez que a diarreia associada a Clostridium difficile pode ocorrer durante os 2 meses
apos a administracdo de um antibiodtico.

- Se ja teve alguma alergia a medicamentos. Foram notificadas reactes de
hipersensibilidade graves e por vezes fatais com antibacterianos beta-lactdmicos. Se
ocorrer uma reacdo alérgica ao Maxipime, interromper o medicamento e aplicar o
tratamento adequado.
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- O uso de antibidticos pode desencadear o desenvolvimento de microrganismos
resistentes; se ocorrer superinfecdo durante o tratamento devem ser tomadas as
medidas apropriadas.

- Quando se administrar Maxipime a doentes idosos por serem mais suscetiveis a ter
a funcdo renal diminuida. Devera ter-se precaucdo na selecdo da dose e a funcgdo
renal devera ser monitorizada.

- Interacdo com testes diagndsticos: em doentes tratados com Maxipime foi descrito
teste de Coombs positivo sem evidéncia de hemodlise. No teste de pesquisa da
glicosuria por redugdo do cobre pode ocorrer um resultado falso positivo (deve usar-
se, preferencialmente, o método enzimatico).

Outros medicamentos e Maxipime
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se durante o tratamento com Maxipime se administrar outros medicamentos que
afetem os rins (tais como aminoglicosideos e diuréticos potentes), recomenda-se a
monitorizagao da funcao renal.

As cefalosporinas podem potenciar a acdo dos anticoagulantes cumarinicos.

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

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Fertilidade

Nao foi verificado o comprometimento da fertilidade em ratos. Nao existem dados
disponiveis relativos a utilizagdo de cefepima na fertilidade humana.

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

Ndo ha experiéncia de utilizacdo na gravidez, pelo que se devera ter muita precaucdo
qguando se receitar Maxipime a mulheres gravidas. Se ficar gravida durante o
tratamento com Maxipime informe o seu médico.

Maxipime é excretado no leite humano em quantidades muito reduzidas, pelo que se
recomenda precaucdo na administracdo a mulher a amamentar.

Ndo existem dados sobre utilizacdo de Maxipime na fertilidade humana.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

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

Maxipime pode ser administrado por via intravenosa (IV) ou intramuscular (IM).
Ap0s reconstituicdo a solugdo é incolor a @mbar.

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

A via de administracdo IV é preferivel nos doentes com infecdes graves ou
potencialmente fatais, particularmente se houver a possibilidade de choque.

Para a administracdo IV direta, a solugdo final devera ser injetada diretamente numa
veia durante um periodo de 3 a 5 minutos ou injetada num tubo de um conjunto de
administracdo enquanto estd a ser administrado um solvente compativel por via IV
ao doente.

Para a administracdo IV por perfusdo, a solucdo final devera ser administrada
durante um periodo de aproximadamente 30 minutos.

Para os doentes adultos e criancas de peso corporal > 40 Kg com fung¢dao renal
normal:

Gravidade da infecao Dose e via de | Intervalo
administracao entre as
doses
InfegBes graves 2glVv cada 12 h
Infecbes muito graves ou que impliquem risco de | 2 g IV cada 8 h
vida

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

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

Para as criancas com funcdo renal normal:

Na crianca a dose usual recomendada €:

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

- 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 é limitada. Apesar da
experiéncia ter sido obtida com a dose de 50 mg/kg, os dados de modelos
farmacocinéticos obtidos em criancas 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 Maxipime nestes doentes deve ser cuidadosamente
monitorizada.
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Em crianca com peso > 40 kg recomenda-se a utilizacdo da dose indicada para o
adulto. Ndo exceder a dose maxima recomendada para o adulto (2 g cada 8 horas).
E limitada a experiéncia com a via intramuscular em criangas.

Para o doente idoso, doente adulto com insuficiéncia renal, doente em didlise e
criancas com insuficiéncia renal:
O médico ira determinar a dose a ser administrada.

Se utilizar mais Maxipime do que deveria

No caso de sobredosagem grave, em especial em doentes com compromisso da
funcdo renal, a hemodidlise pode ajudar a remover a cefepima do organismo (a
didlise peritoneal ndo € util). Ocorreu sobredosagem acidental com a administracdo
de doses elevadas a doentes com fungdo renal diminuida.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Maxipime pode apresentar um ou mais dos seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Teste de Coombs positivo

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- Anemia, eosinofilia (aumento do nimero de eosinofilos no sangue, um tipo de
globulos brancos)

- Flebite no local da perfusao (inflamacao da veia)

- Diarreia

- Erupgdo cutdnea

- Reacdo no local da perfusao, dor no local da administracdo, inflamacao no local de
administracao

- Fosfatase alcalina aumentada, alaninaminotransferase aumentada,
aspartataminotransferase aumentada, bilirrubinemia aumentada tempo de
protrombina prolongado, tempo parcial de tromboplastina prolongado

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Candidiase oral, infecdo vaginal

- Trombocitopenia (diminuicdo do nUmero de plaquetas no sangue), leucopenia
(diminuicdo de leucdcitos no sangue, um tipo de glébulos brancos), neutropenia
(diminuicdo do numero de neutrofilos no sangue, um tipo de glébulos brancos)

- Dores de cabeca

- Colite pseudomembranosa (doenca grave associada a diarreia continua), colite,
nauseas, vomitos

- Erupgdo na pele, urticaria, comichdo

- Ureia no sangue aumentada, creatininemia aumentada (creatinina aumentada no
sangue)

- Pirexia (febre), inflamacdo no local da administracao
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Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

- Candidiase

- Reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave que causa dificuldade em respirar ou
tonturas)

- Convulsdes, parestesia (disturbios sensoriais), disgeusia (distUrbios do paladar),
tonturas

- Vasodilatacdo

- Dispneia (falta de ar)

- Dor abdominal, obstipacdo (prisdo de ventre)

- Comichao genital

- Arrepios

Efeitos secundarios de frequéncia desconhecida

- Anemia aplasica (um tipo de doenca do sangue), anemia hemolitica (um tipo de
doenca do dangue), agranulocitose (diminuicdo do nimero de granuldcitos, um tipo
de glébulos brancos)

- Choque anafilatico (reacdo alérgica grave), angioedema (inchago)

- Estado confusional, alucinacdes

- Coma, estupor (diminuicdo do estado de vigilia), encefalopatia (sindrome
neuropsiquiatrica), estado alterado de consciéncia, mioclonia (contragdo involuntaria
do musculo)

- Hemorragia

- Doenga gastrointestinal

- Necrolise epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme
(reacdo cutdnea alérgica grave que causa manchas, marcas vermelhas ou zonas de
cor pUrpura ou com bolhas)

- Insuficiéncia renal, nefropatia toxica (perturbacéo renal)

- Glicosuria falso-positiva (glucose na urina)

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Maxipime
Conservar a temperatura inferior a 30 °C e ao abrigo da luz.

Depois de reconstituida, a solugdo € estavel durante:
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- 24 horas, a temperatura de 25 °C e ao abrigo da luz ou;
- 7 dias, se conservada no frigorifico (entre 2 °C a 8 °C).

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apds "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

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 Maxipime

- A substéncia ativa é a cefepima. Cada frasco para injetaveis contém 1189.1 g de
Clorohidrato de Cefepima Monohidratado (equivalente a 1 g de cefepima).

- O outro componente é a arginina.

Qual o aspeto de Maxipime e conteldo da embalagem

Frasco para injetaveis de 20 ml:

Frasco para injetaveis de vidro do Tipo I, contendo 1000 mg de cefepima, com rolha
de bromobutilo cinzenta e fecho flip-off de aluminio com uma cor distinta. Cada
embalagem contém 1 frasco para injetaveis.

Tampa flip-off de plastico com "Read Insert" (leia a insercdo) gravado.

Maxipime 1 g (1000 mg): tampa flip-off de plastico branca.

O p6 tem cor branca a amarelo palido.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Portuguesa, S.A.

Rua Claudio Galeno, Edificio Alloga, Cabra Figa

2635-154 Rio de Mouro

Portugal

Fabricante

Corden Pharma Latina S.p.A.

Via del Murillo Km 2,800

04013 Sermoneta (LT)

Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Ap0s reconstituicdo a solugdo é incolor a @mbar.

Administracdo Intravenosa:

- Na administragdo IV direta, o Maxipime deve ser reconstituido com 10 ml de agua
para preparacoes injetaveis, ou solugcdo de dextrose a 5% ou solucdo de cloreto de
sodio a 0,9%. A solucdo resultante deve ser injetada diretamente na veia (3 a 5
minutos) ou injetada no tubo de um sistema de administracao enquanto o doente
esta a receber um fluido IV compativel.

- Na administracdo por perfusdo, o Maxipime depois de reconstituido pode ser
administrado por intermédio da tubuladura do sistema de perfusdo ou diretamente
no liquido de perfusdo. A solucdo deve ser administrada durante um periodo de
aproximadamente 30 minutos.

Administracdo Intramuscular: Na preparacdo da solugdo injetavel para administracéo
IM usar como solvente 3 ml de agua para preparacoes injetdveis ou solucdo de
cloridrato de lidocaina a 0,5% ou 1%.

Maxipime & compativel com as seguintes solugtes: cloreto de sodio a 0,9% (com ou
sem dextrose a 5%), dextrose a 5 ou 10%, solucdao de lactato de Ringer (com ou
sem dextrose a 5%), lactato de sodio M/6, para concentragdes de 1 a 40 mg/ml.

Maxipime pode ser administrado simultaneamente com outros antibidticos ou outros
medicamentos desde que ndo se utilize a mesma seringa, o mesmo frasco de
perfusdo ou o mesmo local de injecdo. As solugdes de Maxipime sdo compativeis com
amicacina, ampicilina, clindamicina, heparina, cloreto de potassio, teofilina.

Tal como outras cefalosporinas, depois de reconstituida a solugdo pode tornar-se
ligeiramente amarelada, mas tal ndo corresponde a uma perda da atividade.



