UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA
Cefepim Accord 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
cefepim

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Cefepim Accord i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego §to po¢nete primati Cefepim Accord
Kako primjenjivati Cefepim Accord

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Cefepim Accord

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTE WM U

1. STO JE CEFEPIM ACCORD I ZA STO SE KORISTI

Cefepim Accord je antibiotik koji se primjenjuje u odraslih i djece. Djeluje tako da ubija
bakterije koje uzrokuju infekcije. Pripada skupini lijekova pod nazivom cefalosporini cetvrte
generacije.

U odraslih i djece starije od 12 godina, ukljucujudi:
o infekcije pluca (upala pluca, pneumonija);
e komplicirane (teske) infekcije mokracnog sustava;
e komplicirane (teske) infekcije u trbusnoj Supljini;
e upalu potrbusnice (peritonitis) povezanu s dijalizom u bolesnika na kontinuiranoj
ambulantnoj peritonejskoj dijalizi.

U odraslih:
e akutne infekcije zuénog mjehura.

U djece u dobi od 2 mjeseca do 12 godina i tjelesne tezine manje od 40 kg, ukljucujuci:
e komplicirane (teske) infekcije mokra¢nog sustava;
e infekcije pluca (upala pluca, pneumonija);
e infekcija mozdane ovojnice (bakterijski meningitis).

Cefepim se takoder koristi u odraslih i djece starije od 2 mjeseca:
e za lijeCenje epizoda vrucice nepoznatog uzroka u bolesnika ¢ija je obrana od infekcija
smanjena (ako se sumnja da je vrucica uzrokovana bakterijskom infekcijom u bolesnika
s umjerenom do teSkom neutropenijom). Po potrebi se daje u kombinaciji s dodatnim
antibiotikom.
e ZalijeCenje otrovanja krvi (bakterijemija).
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2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO STO POCNETE PRIMATI CEFEPIM
ACCORD

Ne smijete primiti Cefepim Accord:

« ako ste alergi¢ni na cefepim ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

o ako ste ikada imali tesku alergijsku reakciju na bilo koju drugu vrstu beta-laktamskog
antibiotika (penicilini, mono-baktami i karbapenemi).

« ako imate visoku razinu kiseline u krvi (acidoza).

Obratite se svom lijeCniku prije nego primite Cefepim Accord ako mislite da se neSto od
navedenog odnosi na Vas. U tom sluc¢aju ne smijete primiti Cefepim Accord.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili zdravstvenom radniku

e ako ste ikada imali alergijsku reakciju na cefepim ili druge beta-laktamske antibiotike
ili bilo koji lijek. Ako se tijekom lijeCenja cefepimom javi alergijska reakcija, morate
odmah obavijestiti lije¢nika, jer to moze biti ozbiljno. U tom slucaju lije¢nik ce
prekinuti lijecenje.

e ako ste ikada imali astmu ili sklonost alergijama.

e ako imate probleme s bubrezima, doza cefepima mozda ¢e se morati prilagoditi.

e ako se tijekom lijeCenja razvije teski i trajni proljev. To moze biti znak upale debelog
crijeva i zahtijeva hitnu medicinsku intervenciju.

e ako sumnjate da se tijekom produzenog lije¢enja lijekom Cefepim Accord razvila nova
infekcija. Ta infekcija moZe biti uzrokovana mikroorganizmima koji su otporni na
cefepim i moze zahtijevati prekid lijecenja.

e ako provodite bilo kakvu pretragu krvi ili mokraée, vazno je lijeéniku kaZete da se
lijecite lijekom Cefepim Accord. Ovaj lijek moze utjecati na rezultate nekih pretraga.

Djeca
Za dojencad i djecu vrijede posebne smjernice za doziranje (vidjeti dio 3).

Starije osobe
U starijih bolesnika potrebno je paZljivo odabrati doziranje i na odgovaraju¢i nacin pratiti
funkciju bubrega jer postoji povecana vjerojatnost smanjene funkcije bubrega (vidjeti dio 3).

Drugi lijekovi i Cefepim Accord
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Osobito obavijestite svog lije¢nika ako uzimate sljedece:

e druge antibiotike, osobito aminoglikozide (poput gentamicina) ili tablete za izbacivanje
vode (diuretike, poput furosemida); u tom je slu¢aju potrebno pratiti Vasu funkciju
bubrega.

e Lijekove koji se koriste za sprjeCavanje zgrusavanja krvi (kumarinski antikoagulansi,
poput varfarina); moguce je da je njihov ucinak pojacan.

e (Odredene vrste antibiotika (bakteriostatski antibiotici), jer oni mogu utjecati na
djelovanje cefepima.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego §to uzmete ovaj lijek.
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Nema iskustva s primjenom tijekom trudnoce, stoga je potreban pojacan oprez prilikom
propisivanja lijeka Cefepim Accord trudnicama. Ako zatrudnite tijekom lijeCenja lijekom
Cefepim Accord, obavijestite svog lijecnika.

Cefepim se izlucuje u maj¢ino mlijeko u vrlo niskim koli¢inama, stoga se preporucuje oprez
prilikom primjene ovog lijeka u Zena koje doje.

Nema dostupnih podataka o utjecaju cefepima na plodnost u ljudi.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja u¢inaka ovog lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Medutim, moguce nuspojave kao §to su izmijenjeno stanje svijesti, omaglica, stanje
smetenosti ili halucinacije, mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima.

3. KAKO PRIMJENJIVATI CEFEPIM ACCORD

Nacin primjene:

Cefepim Accord obi¢no daje lije¢nik ili medicinska sestra. Moze se dati kao drip (infuzijom u
venu) ili kao injekcija direktno u venu ili kao duboka injekcija u veliki miSi¢ straznjice
(intramuskularno).

Uobicajena doza:

Toc¢nu doza lijeka Cefepim Accord za Vas ¢e odrediti lijecnik, a ovisit ¢e o: ozbiljnosti 1 vrsti
infekcije, te primate i neke druge antibiotike; VaSoj tjelesnoj tezini i dobi; koliko dobro rade
Vasi bubrezi. Uobicajeno trajanje lijecenja je 7 do 10 dana.

QOdrasli i adolescenti tjelesne tezine vece od 40 kg (pribliZno stariji od 12 godina)
Uobicajena doza je 4 g dnevno podijeljeno u dvije doze (2 g svakih 12 sati). Kod vrlo ozbiljnih
infekcija doza se moZze povecati na do 6 g dnevno (2 g svakih 8 sati).

Dojencad (od 2 mjeseca) i djeca tjelesne teZine do 40 kg (priblizno 12 godina)
Za svaki 1 kg tjelesne tezine dojenceta ili djeteta, primijenit ¢e se 50 mg cefepima svakih 12
sati. U slu€aju vrlo teskih infekcija 1, npr. za meningitis, ova ¢e se doza primijeniti svakih 8 sati.

Dojencad (1 — manje od 2 mjeseca)
Za svaki 1 kg tjelesne tezine dojenceta, primijenit ¢e se 30 mg cefepima svakih 12 sati (ili
svakih 8 sati u slucaju vrlo teske infekcije).

Bolesnici s problemima s bubrezima
Ako imate problema s bubrezima, Vas lijecnik ¢e mozda promijeniti VaSu dozu.
e Obratite se Vasem lije¢niku ako se to odnosi na Vas.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

Ako primijenite viSe lijeka Cefepim Accord nego Sto ste trebali

U slucaju teskog predoziranja, posebice u bolesnika s oSte¢enjem funkcije bubrega,
hemodijaliza moze pomo¢i u uklanjanju cefepima iz organizma (peritonealna dijaliza nije od
koristi). Do nehoti¢nog predoziranja moze do¢i prilikom primjene visokih doza u bolesnika s
ostecenjem funkcije bubrega.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.
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Ako ste zaboravili primijeniti Cefepim Accord
Ako mislite da niste primili dozu lijeka Cefepim Accord, odmah recite svom lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijeniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Stanja na koja trebate obratiti pozornost
Mali broj ljudi koji primaju lijek Cefepim Accord razvije alergijsku reakciju ili koznu reakciju
koja moze biti ozbiljna. Simptomi tih reakcija ukljucuju sljedece:

e Teska alergijska reakcija. Znakovi ukljuc¢uju uzdignuti osip koji svrbi, oticanje,
ponekad lica ili usta §to uzrokuje poteskoce s disanjem.

¢ Kozni osip, koji moze imati mjehure, i koji izgleda kao male mete (sredisnja tamna
tocka okruzena bljedim podruc¢jem, s tamnim prstenom oko ruba).

o Siroko rasprostranjen osip s mjehurima i guljenjem koZe. (To mogu biti znakovi
Stevens-Johnsonovog sindroma ili toksi¢ne epidermalne nekrolize).

e Gljivi¢ne infekcije: u rijetkim slucajevima, lijekovi poput lijeka Cefepim Accord mogu
uzrokovati pretjeran rast gljivica (Candida) u tijelu, $to moze dovesti do gljiviénih
infekcija (kandidijaza). Ova je nuspojava vjerojatnija ako dugo uzimate Cefepim
Accord.

Odmah obavijestite lije¢nika ili medicinsku sestru ako se javi bilo koji od ovih simptoma.

Vrlo Ceste nuspojave koje se mogu pojaviti na pretragama krvi
Mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba;
e Pozitivan Coombsov test

Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba:
e Bol, oticanje i crvenilo duz vene na mjestu injekcije
e Proljev
e Kozni osip
Obratite se lije¢niku ako Vam neka od ovih nuspojava predstavlja problem.

Ceste nuspojave koje se mogu pojaviti na pretragama krvi:
e PoviSene razine tvari (enzima) koje proizvodi jetra
e Povisena razina bilirubina (tvar koju proizvodi jetra)
e Promjene u broju bijelih krvnih stanica (eozinofilija)
e SniZena razina crvenih krvnih stanica (anemija)

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba:
Upala debelog crijeva, §to uzrokuje proljev, obi¢no uz krv i sluz, bol u trbuhu
Gljivicne infekcije u ustima, vaginalne infekcije
Visoka tjelesna temperatura (vrucica)
Crvenilo koze, koprivnjaca (urtikarija), svrbez (pruritus)
Mucnina, povrac¢anja
e Glavobolja
Obratite se lije¢niku ako se javi neka od tih nuspojava.
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Manje Ceste nuspojave koje se mogu pojaviti na pretragama krvi:
e Niske razine odredenih krvnih stanica (leukopenija, neutropenija, trombocitopenija)
e PoviSene razine dusi¢ne ureje u krvi i kreatinina u serumu

Rijetke nuspojave

Mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba:
Alergijske reakcije

Gljivicne infekcije (kandidijaza)
Napadaji, omaglica, promjena osjeta okusa, osjecaj trnaca ili utrnulosti na kozi
Nedostatak daha

Bol u trbuhu, zatvor

Drhtanje

Oticanje dubljih slojeva koze

Bolovi u zglobovima

Zvonjava u usima

Druge nuspojave nepoznate ucestalosti (uklju¢ujuci i pojedinac¢ne slucajeve)
o Teske alergijske reakcije
Koma, smanjena svijest ili poteSkoce u razmisljanju, smetenost i halucinacije
LaZno pozitivan test na glukozu u mokraci
Probavne smetnje
Problemi s bubrezima
Krvarenje

Nuspojave koje se mogu pojaviti na pretragama Krvi:

e Promjene broja krvnih stanica (agranulocitoza)

e Prebrzo uniStavanje crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija)
Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave
mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku
V. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. KAKO CUVATI CEFEPIM ACCORD

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici
iza oznake ,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Guvati na temperaturi iznad 30 °C. Cuvati spremnik u kutiji radi zastite od svjetlosti.

Uvjete Cuvanja rekonstituiranog/razrijedenog lijeka potrazite na kraju upute o lijeku pod
nazivom ,,Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima®.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oCuvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto Cefepim Accord sadrzi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Djelatna tvar

je cefepim u obliku cefepimdiklorid hidrata (1,19 g).

- Drugi sastojak je L-arginin (za podesavanje pH).

Kako Cefepim Accord izgleda i sadrzaj pakiranja

Cefepim Accord

je bijeli do blijedozuti prasak za otopinu za injekciju/infuziju u staklenim

bocicama zatvorenim Cepom od elastomera i ,.flip-off“ poklopcem. Bolice se nalaze u
kartonskim kutijama.

Velicine pakiranj

a: 1,5, 10150 bocica.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7, Var$ava, Mazowieckie, 02-677

Poljska

Proizvodac

Laboratorio Farmaceutico CT. S.r.l.

Via Dante Alighi
18038 Sanremo
Italija

Predstavnik nos
Pharmas d.o.o.

eri, 71

itelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Radnic¢ka cesta 47

10000 Zagreb, H
Tel: 01 5509 375

rvatska

Ovaj lijek odobren je u zemljama c¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod
sljede¢im nazivima:

Naziv zemlje | Naziv lijeka

¢lanice

Portugal Cefepima Accord

Spanjolska Cefepima Accord 1 g / 2 g polvo para solucion inyectable y para perfusion
EFG

Austrija Cefepim Accord 1 g [/ 2 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions/Infusionsldsung

Belgija Cefepime Accord 1 g/ 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie, poudre
pour solution injectable/pour perfusion, Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Ceska Cefepime Accord

Republika

Njemacka Cefepim Accord 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Cefepim Accord 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/ Infusionsldsung

Francuska CEFEPIME ACCORD 1 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
(IMN1V)
CEFEPIME ACCORD 2 g, poudre pour solution injectable/pour perfusion
(v)

Hrvatska Cefepim Accord 1 g (2 g) prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Poljska Cefepime Accord

Slovenija Cefepim Accord 1 g in 2 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
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Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2024.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Nakon rekonstitucije otopina je bistra, bezbojna do Zzuckasta i ne sadrzi Cestice.

Uvjeti ¢uvanja nakon rekonstitucije:

Kemijska i fizikalna stabilnost tijekom uporabe dokazana je kako slijedi:

- Cefepim 1 g rekonstituiran s 1% lidokainom moze se koristiti do 12 sati ako se ¢uva na 2°-5°C.
- Cefepim 1 g rekonstituiran s vodom za injekcije i 0,9% natrijevim kloridom moze se koristiti
do 24 sata ako se ¢uva na 2°-8°C.

S mikrobioloskog gledista, lijek se mora primijeniti odmah. Ako se ne primijeni odmah, vrijeme
i uvjeti uvanja pripremljenog lijeka prije primjene odgovornost su korisnika.

Uvjeti ¢uvanja nakon razrjedivanja:

Kemijska i fizikalna stabilnost tijekom uporabe dokazana je kako slijedi:

- Cefepim 1 g razrijeden s vodom za injekcije s 10% dekstrozom moze se koristiti do 12 sati ako
se ¢uva na 25°C.

Sve ostale razrijedene otopine za infuziju ili otopine za intramuskularnu primjenu moraju se
primijeniti odmah.

Intramuskularna primjena:
Prilikom pripreme injekcijske otopine za i.m. primjenu, kao otapalo upotrijebite 3 ml vode za
injekcije ili 0,5 %-tnu ili 1 %-tnu otopinu lidokain hidroklorida.

Koristenje lidokaina:

Ako se kao otapalo koristi lidokain, otopina cefepima smije se primijeniti samo kao
intramuskularna injekcija. Prije primjene potrebno je uzeti u obzir kontraindikacije, upozorenja i
ostale vazne informacije za lidokain navedene u Sazetku opisa svojstava lijeka za lidokain.
Otopina lidokaina nikada se ne smije primijeniti intravenski.

I.m. injekcija s lidokainom kao otapalom indicirana je za djecu u dobi od vise od 30 mjeseci.

Intravenska primjena:

Cefepim Accord 1 g se mora rekonstituirati s 10 ml vode za injekcije ili 5 %-tnom otopinom
dekstroze ili 0,9 %-tnom otopinom natrijeva klorida. Dobivenu otopinu se mora ubrizgati
izravno u venu (u trajanju od 3 do 5 minuta) ili u cjev¢icu infuzijskog sustava dok bolesnik
prima kompatibilnu i.v. tekucinu.

Upute za rekonstituciju nalaze se u sljedecoj tablici:

Doziranje i na¢in Volumen dodanog Kona¢ni volumen Koncentracija
primjene otapala [ml] [mi] (priblizno, u mg/ml)
1gi.m. 3,0 4,2 240

1gi.v. 10,0 11,2 90

Intravenska infuzija:

Cefepim Accord 1 g nakon rekonstitucije moze se primijeniti putem infuzijske cjevcice ili
izravno u teku€inu za infuziju. Otopinu Se mora primijeniti tijekom priblizno 30 minuta.

Cefepim Accord kompatibilan je sa sljede¢im otopinama: 0,9 %-tni natrijev klorid (s 5 %-tnom
dekstrozom ili bez nje), 5 %-tna ili 10 %-tna dekstrozna laktatna Ringerova otopina (s 5 %-tnom
dekstrozom ili bez nje), natrijev laktat M/6, za koncentracije od 1 do 40 mg/ml.

Cefepim Accord moze se primjenjivati istodobno s drugim antibioticima ili drugim lijekovima
pod uvjetom da se ne koristi ista Strcaljka, ista bocica za infuziju ili isto mjesto za primjenu
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injekcije. Otopine cefepima kompatibilne su s amikacinom, ampicilinom, klindamicinom,

heparinom, kalijevim kloridom, teofilinom.

Kao i drugi cefalosporini, otopina nakon rekonstitucije moze promijeniti boju u Zutu, ali to nije

znak gubitka aktivnosti. Smije se primijeniti samo otopina koja ne sadrzi Cestice.

HALMED
21-06 - 2024
ODOBRENO




