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Piibalova informace: informace pro pacienta

Cefepime Accord 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
cefepimum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Cefepime Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Cefepime Accord podan
Jak se ptipravek Cefepime Accord pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cefepime Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL
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Co je pripravek Cefepime Accord a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Cefepime Accord je antibiotikum pouzivané u dospé€lych, dospivajicich a déti. Pisobi tak, ze
zabiji bakterie, které zpusobuji infekce. Patii do skupiny 1€kt ozna¢ovanych jako cefalosporiny ctvrté
generace.

Pouziva se u dospélych a u dospivajicich starSich 12 let k 1é¢b¢ nasledujicich infekei:
e zapalu plic (pneumonie),
e komplikované (zdvazné) infekce mocovych cest,
e komplikované (zdvazné) infekce dutiny bfisni,
e zanétu pobfiSnice (zanétu vystelky dutiny bfisni - peritonitidy) spojeného s 1éEbou kontinualni
ambulantni peritonedlni dialyzou (CAPD).

U dospéelych:
e akutni infekce Zluéniku.

U déti ve véku od 2 mésict do 12 let a s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg k 1é¢bé nasledujicich infekei:
e komplikované (zavazné) infekce mocovych cest,
e zapalu plic (pneumonie),
e zanétu mozkovych blan (bakterialni meningitidy).

Cefepime se také pouziva u dospélych, dospivajicich a u déti starSich nez 2 mésice:

e pii 1é¢beé zachvatu horecky neznamého plivodu u pacientii se snizenou odolnosti (pokud je
podezieni na horecku v diisledku bakterialni infekce u pacientti se stfedné zavaznou az zavaznou
neutropenii). Dle potfeby se poda v kombinaci s jinym antibiotikem;

e pii [écbé otravy krve.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam p¥ipravek Cefepime Accord podan
Pripravek Cefepime Accord Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na cefepim nebo na pomocnou latku tohoto piipravku (uvedenou v bodé
6).



- jestlize, jste prodélal(a) zavaznou alergickou reakci (reakci z piecitlivélosti) na jakykoli typ beta-
laktamového antibiotika (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy);
- jestlize se ve Vasem organismu hromadi kyselé latky (acidoza).

Informujte svého lékate pied zahajenim pouzivani piipravku Cefepim Accord, pokud si myslite, Ze se
néktera z vyse uvedenych informaci na Vas vztahuje. V takovém ptipadé Vam piipravek Cefepim
Accord nesmi byt podan.

Upozornéni a opatieni
Informujte svého 1ékate, jestlize:

e jste prodélal(a) alergickou reakci na cefepim nebo na jina antibiotika beta-laktamového typu
nebo na jakykoli 1écivy pripravek. Pokud u Vas dojde k alergické reakci beéhem Iécby
cefepimem, okamzité kontaktujte svého lékafe, miZze to byt zavazné. V takovém piipadé 1ékar
1é¢bu okamzité ukonci,

e mate astma nebo n&jaky sklon k alergii;

e mate problémy s ledvinami. Davku cefepimu je mozné upravit;

e sc u Vas béhem 1é¢by objevi zavazny a pretrvavajici prijem. To mize byt pfiznak zanétu
tlustého stfeva vyzadujici neodkladnou 1ékaiskou pomoc;

e je podezieni na novou infekci béhem delsiho pouzivani ptipravku Cefepim Accord. Muze se
jednat o infekci mikroorganismy, které nejsou citlivé na cefepim a mohou vyZadovat pieruseni
1écby;

e postupujte n¢jaky krevni nebo mocovy test. Je dilezité informovat 1ékare, ze je Vam podavan
ptipravek Cefepim Accord. Tento 1ék mize zménit vysledky nékterych testi.

Déti
Zvlastni pokyny pro davkovani plati pro kojence a déti (viz bod 3).

StarS$i pacienti
U starSich pacientll bude davkovani peclivé zvoleno s ohledem na funkci ledvin, protoze se zvySuje
pravdépodobnost snizené funkce ledvin (viz bod 3).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Cefepime Accord
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékate, pokud uzivate nasledujici:
e jinad antibiotika, zejména aminoglykosidy (napf. gentamicin) nebo "tablety na odvodnéni”
(diuretika, napt. furosemid); v téchto ptipadech je tfeba sledovat funkci Vasich ledvin.
e I¢ky, které se pouzivaji k prevenci srazeni krve (kumarinova antikoagulancia, jako je warfarin);
muze se stat, Ze se jejich ucinek zvysi.
o urdité typy antibiotik (bakteriostaticka antibiotika), protoze mohou ovlivnit u¢inek cefepimu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Nejsou k dispozici zadné informace o pouziti tohoto piipravku béhem téhotenstvi, proto ma byt pii
piedepisovani piipravku Cefepime Accord téhotnym Zenam vénovana zvlastni pozornost. Pokud béhem
1é¢by pripravkem Cefepime Accord otéhotnite, sdélte to svému 1ékafi.

Cefepim se vylucuje do lidského matefského mléka ve velmi malém mnozstvi, proto se pii podavani
zeng, ktera koji, doporucuje opatrnost.



Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu cefepimu na plodnost u ¢lovéka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uginky 1é¢ivého piipravku na schopnost Fidit a obsluhovat stroje nebyly studovany. Mozné nezadouci
ucinky, jako je zménény stav védomi, zavraté, stav zmatenosti nebo halucinace, v§ak mohou zménit
schopnost tidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Cefepime Accord pouziva

Zpiisob podavani

Pripravek Cefepim Accord Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra. Je mozné ho podat jako kapaci infuzi
(intraveno6zni infuzi) nebo jako injekci pfimo do zily.

Obvykla davka

O spravné davce piipravku Cefepim Accord rozhodne Vas 1ékat a bude zaviset na zavaznosti a typu
infekce, na tom, zda uzivate néjaka jina antibiotika, na Vasi té€lesné hmotnosti a véku a na tom, jak dobie
funguji Vase ledviny. Obvykl¢ trvani 1écby je 7-10 dnti.

Dospéli a dospivajici o télesné hmotnosti vyssi nez 40 kg (v€k priblizné vice nez 12 let)

Obvykld davka u dospélého je 4 g denné rozdelend do dvou dévek (2 g po 12 hodinach). U velmi
zavaznych infekci se mize davka zvysit az na 6 g denné€ (2 g po 8 hodinach).

Kojenci starsi neZ 2 mésice a déti s télesnou hmotnosti niZsi nez 40 kg (ve véku asi 12 let)

Na 1 kg télesné hmotnosti kojence nebo ditéte se ma podat 50 mg cefepimu kazdych 12 hodin. V
ptipadé velmi zavaznych infekci a napf. meningitidy bude davka podana kazdych 8 hodin.

Kojenci ve véku 1-2 mésice
Na 1 kg télesné hmotnosti kojence se poda 30 mg cefepimu kazdych 12 hodin (nebo kazdych 8 hodin
v ptipadé velmi zavaznych infekci).

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate problémy s ledvinami, 1ékat mtize zménit Vasi davku.
Promluvte si se svym lékaiem, pokud se Vas toto tyka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se podavani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Cefepime Accord, neZ jste mél(a)

V piipadé zavazného predavkovani, zejména u pacientt se zhorSenou funkei ledvin, mize hemodialyza
pomoci odstranit cefepim z téla (peritonealni dialyza neni ptinosnd). K ndhodnému predavkovani doslo
pfi podavani vysokych davek pacientiim s poruchou funkei ledvin.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit piipravek Cefepime Accord
Pokud si myslite, Ze vam nebyla podéna davka piipravku Cefepime Accord, neprodlené to sdélte svému
1¢kati.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stavy, kterym je tieba vénovat zvySenou pozornost
U malého poctu osob, kterym je podavan piipravek Cefepime Accord, se vyskytne alergicka reakce a
potencialné zavazna kozni reakce. Ptiznaky téchto reakci zahrnuji:

e zavaznou alergickou reakci. Znamky zahrnuji vyvySenou a svédivou vyrazku, otok, n¢kdy
otok obliceje a ust zplsobujici potiZe s dychanim;

e koZni vyrazku, S moznou tvorbou puchyrki, ktera vypada jako malé ter¢iky (centralni tmava
skvrna obklopena bledsi oblasti s tmavym kruhem kolem okraji);

e rozsifenou vyrazku s puchyiky a s olupovanim kuze. (Toto mohou byt pfiznaky Stevensova-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy);

o mykotické (plisiiové) infekce: ve vzacnych pripadech mohou Iéky, jako je pripravek Cefepim
Accord, zptisobovat preristani kvasinek (kandid) v téle, coz mize vést k mykotické infekci (jako
je moucnivka). Tento nezadouci uCinek je pravdépodobngjsi, pokud dostavate piipravek
Cefepim Accord dlouhodobg.

Obratte se na lékare nebo na zdravotni sestru okamzité, pokud se u Vas vyskytnou nékteré z
téchto priznaki.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech (mohou postihovat vice
neZ 1 osobu z 10):
e pozitivni Coombsiiv test

Casté nezadouci uinky (mohou postihovat aZ 1 osobu z 10):
e bolest v mist¢ injekce, otok a zarudnuti podél zily,
e prijem,
e kozni vyrazka.
Informujte svého 1ékai‘e, pokud Vas trapi cokoli z nize uvedeného.

Casté nezadouci G&inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e zvySeni hladin jaternich enzymu,
e zvySeni hodnot bilirubinu (latka produkovana jatry),
e zmény poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie),
e nizky pocet Gervenych krvinek (anémie).

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):
zanét tlustého stieva zpusobujici prijem, obvykle s pfimési krve a hlenu, bolesti bficha,
mykotické infekce v Gstech, poSevni infekce,
vysoka télesna teplota (horecka),
zarudnuti ktize, koptivka, svédéni,
pocit na zvraceni, zvraceni,
e Dolest hlavy.
Informujte svého lékaie, pokud se u Vas vyskytne cokoli z nasledujiciho:

Mén¢ Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e nizké pocty bilych krvinek, krevnich desticek ,
e zvySena hladina dusiku moc€oviny a kreatininu v krvi.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 osobu z 1 000):
e alergické reakce,
mykotické infekce (kandidoza),
zachvaty kteci, zavraté, porucha chuti, pocit pichani nebo necitlivost kiize,
dusnost,
bolest bricha, zacpa,



e zimnice.

Dalsi nezadouci ufinky neznamé frekvence (a také jednotlivé hlaSené pripady):
e zavazné alergické reakce,
koma, snizena uroven védomi nebo potize s mySlenim, zmatenost a halucinace,
falesn€ pozitivni testy glukézy v moci,
problémy s trdvenim,
problémy s ledvinami,
krvaceni
prosaknuti hluboké vrstvy kize
bolest kloubil
tinitus

Nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e zmeény poctu urcitych typt bilych krvinek
ptilis rychly rozpad ¢ervenych krvinek (hemolytickd anémie).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému I1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich uc¢inkd na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
5. Jak pripravek Cefepime Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte injekéni lahvi¢ku v krabicce, aby byl pripravek chranén
pred svétlem.

Podminky uchovéavani rekonstituovaného/naredéného 1éc¢ivého pfipravku viz na konci piibalové
informace ,,Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky*.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Cefepime Accord 2g obsahuje
- Lécivou latkou je cefepimum jako cefepimi dihydrochloridum monohydricum (2,38 g).

- Pomocnou latkou je arginin (k Gprave pH).

Jak pripravek Cefepime Accord vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piipravek Cefepime Accord je bily az svétle Zluty prasek pro injekéni/infuzni roztok baleny ve sklenéné
injekéni lahvicee s chlorbutylovou pryZovou zatkou a odtrhovacim vickem.

Velikost baleni: 1, 5, 10 nebo 50 injek¢nich lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Accord Healthcare Polska Sp. Z.0.0.

ul. Tasmowa n°: 7, unit

02-677 Varsava

Polsko

Vyrobce

Laboratorio Farmaceutico CT. S.r.l.
Via Dante Alighieri, 71

18038 Sanremo

Italie

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Portugalsko Cefepima Accord

Spanélsko Cefepima Accord 2 g polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG

Rakousko Cefepim Accord 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions/Infusionslésung

Belgie Cefepime Accord 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie, poudre pour
solution injectable/pour perfusion, Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Ceska republika Cefepime Accord

Némecko Cefepim Accord 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Francie CEFEPIME ACCORD 2 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
(IM/IV)

Chorvatsko Cefepim Accord 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Polsko Cefepime Accord

Slovinsko Cefepim Accord 2 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 4. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Po rekonstituci je roztok ¢iry, bezbarvy az zluty a bez viditelnych ¢astic.
Podminky uchovavani po rekonstituci

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Podminky uchovavani po natedéni:
Natedéné infuzni roztoky musi byt pouZzity okamzite.

Intraveno6zni administrace

Piipravek Cefepime Accord 2 g ma byt rekonstituovan s 10 ml vody pro injekci nebo 5% roztokem
glukozy nebo 0,9% roztokem chloridu sodného. Vysledny roztok by mél byt injikovan piimo do zily (3
az 5 minut) nebo do kanyly infuzniho systému, zatimco pacient dostava infuzi kompatibilni i.v. roztok.
Nasledujici tabulka obsahuje pokyny pro rekonstituci:



Davkovani a zplsob | Pfidané rozpoustédlo | Pfiblizny  vysledny | Pfiblizna koncentrace
podani (ml) objem (ml) (mg/ml)
2gi.Vv. 10,0 12,5 160

Intravenozni infuze

Ptipravek Cefepime Accord je kompatibilni s nasledujicimi roztoky: 0,9% roztok chloridu sodného (s
nebo bez 5% roztoku glukozy), 5% roztok glukdzy s roztokem Ringer-laktatu (s nebo bez 5% roztoku

glukoézy), M/6 natrium-laktat (M/6) pro koncentrace 1 az 40 mg/ml.

Ptipravek Cefepime Accord muze byt podavan soucasné s jinymi antibiotiky nebo jinymi Iéky za
ptedpokladu, Ze se nepouzije stejna stiikacka, stejnd injek¢ni lahvicka nebo stejné misto vpichu.
Roztoky cefepimu jsou kompatibilni s amikacinem, ampicilinem, klindamycinem, heparinem,

chloridem draselnym a theofylinem.

Stejné jako jiné cefalosporiny se u roztoku mize po rekonstituci objevit zluta barva, ktera vSak neznaci

ztratu aktivity. Jen roztok bez ¢astic lze pouzit.




