BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Cefepim MIP 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Cefepim MIP 2 g pulver till injektions-/infusionsvéatska, 16sning
Cefepim

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda lakemedlet. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad finns i denna bipacksedel

Vad Cefepim MIP &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Cefepim MIP
Hur du anvénder Cefepim MIP

Eventuella biverkningar

Hur Cefepim MIP ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS e

1. VAD CEFEPIM MIP AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Cefepim MIP &r ett antibiotikum som anvénds for barn och vuxna. Det verkar genom att doda bakterier som
orsakar infektioner. Det tillhdr en grupp lakemedel som kallas fjarde generationens cefalosporiner.

Vuxna och barn fran 12 ar, vid:

« Lunginfektion (pneumoni)

« Svarartad urinvagsinfektion

« Svarartade infektioner i bukhalan

« Bukhinneinflammation (peritonitis) i samband med dialys hos patienter med kontinuerlig ambulatorisk
peritonealdialys (CAPD)

Vuxna, vid:
« Akut infektion av gallblasan

Barn fran 2 manader till 12 & och med en kroppsvikt under 40 kg, vid:
« Svarartad (allvarlig) urinvégsinfektion

« Lunginfektion (pneumoni)

« Hjérnhinneinflammation (bakteriell meningit)

Cefepim anvands aven for att behandla vuxna och barn fran 2 manader
« vid feberattacker av okand orsak hos patienter med nedsatt motstandskraft (om febern misstanks bero pa
bakteriell infektion hos patienter med mattligt allvarlig till allvarlig neutropeni). Om det visar sig
nddvandigt ska lakemedlet ges i kombination med andra antibiotika.
« vid behandling av blodférgiftning (bakteriemi).

Cefepim som finns i Cefepim MIP kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU ANVANDER CEFEPIM MIP
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Anvand inte Cefepim MIP om du

e 4r allergisk (6verkanslig) mot cefalosporin antibiotika eller mot nagot annat av innehallsamnena i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

e har haft allvarliga allergiska (6verkansliga) reaktioner mot nagon typ av betalaktamantibiotika (penicillin,
monobaktamer och karbapenemer)

o har blod med hég surhetsgrad (acidos)

- Tala om for lakare innan du borjar anvanda Cefepim MIP om du tror att nagot av detta galler dig. Om sa
ar fallet ska du inte anvanda Cefepim MIP.

Varningar och forsiktighet

Tala om for lakare eller halso- och sjukvardspersonal

e Om du nagon gang haft en allergisk reaktion mot cefepim eller annan antibiotika av typen betalaktam
eller mot nagon annan lakemedelsprodukt. Om du skulle fa en allergisk reaktion under behandling med
cefepim bor du kontakta lakare omedelbart, det kan vara allvarligt. Lakaren kommer da att avbryta
behandlingen omedelbart

e Om du nagon gang haft astma eller allergiska tendenser

e Om du har njurproblem kan det bli nédvéndigt att justera doseringen av cefepim

e Om du far allvarlig och ihallande diarré under behandlingen. Detta kan vara ett tecken pa
tjocktarmsinflammation och kraver ett snabbt medicinskt ingripande.

e Om du misstanker att du drabbats av en ny infektion under langvarig anvandning av Cefepim MIP. Detta
kan vara en infektion orsakad av mikroorganismer som ar okénsliga mot cefepim vilket kan innebéra att
behandlingen maste avbrytas.

e Om du ska ge blod- eller urinprov dr det viktigt att tala om for lakaren att du anvénder Cefepim MIP.
Detta lakemedel kan paverka resultatet av vissa prover.

Andra lakemedel och Cefepim MIP

Anvander du andra lakemedel utéver Cefepim MIP, har du gjort det nyligen eller ar det mgjligt att du
kommer att anvénda andra lakemedel inom en snar framtid? Tala om det for din lakare eller for
apotekspersonalen. Detta ar viktigt eftersom vissa lakemedel inte kan tas eller anvandas tillsammans med
cefepim.

Tala sarskilt om for lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel:
e Andra antibiotika, sarskilt aminoglykosider (sasom gentamicin) eller véatskedrivande lakemedel
(sdsom furosemid). | dessa fall ska din njurfunktion 6vervakas.
o Lakemedel som anvands for att foérhindra att blodet levrar sig (blodfértunnande lakemedel av
kumarintyp, sasom warfarin) Det kan handa att deras effekt forstarks.
e Vissa typer av antibiotika (bakteriostatiska antibiotika som forhindrar bakterier fran att véxa och
foroka sig), eftersom de kan paverka cefepims verkan.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller om du ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inga uppgifter om anvandning av detta lakemedel under graviditet. Cefepim MIP ska endast
anvéndas vid graviditet om din lakare anser det ndédvéandigt.

Sma mangder av detta lakemedel kan passera éver i modersmjolk. Cefepim kan dock ges till dig d&ven om du
ammar. Du ska dock vara observant pa ditt spadbarn for att upptacka eventuella biverkningar.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Cefepim MIP har ingen eller férsumbar paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Men du
kan fa huvudvark, kanna dig yr eller fa synforandring nar du anvéander det hér lakemedlet. Kor inte bil eller
anvand maskiner om du inte mar bra.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. HUR DU ANVANDER CEFEPIM MIP

Administrering:

Cefepim MIP ges vanligen av ldkare eller sjukskoterska. Det kan ges som dropp (intravends infusion) eller
som injektion direkt i en ven.

Vanlig dos:

Ratt dos av Cefepim MIP for dig faststélls av lakare och beror pa: infektionens svarighetsgrad och typ, om
du behandlas med annan typ antibiotika; din vikt och alder; hur vél dina njurar fungerar. Vanligtvis pagar
behandlingen i 7 till 10 dagar.

Vuxna och barn éver 40 kg (fran ca 12 ar)
Vanlig dos for vuxna ar 4 g per dag fordelat over tva doser (2 g var 12:e timme). Vid mycket allvarliga
infektioner kan dosen uppga till 6 g per dag (2 g var 8:e timme).

Spadbarn (6ver 2 manader) och barn som vager mindre an 40 kg (ca 12 ar)
For varje 1 kg av barnets vikt kommer det att ges 50 mg cefepim var 12:e timme. Vid mycket svara
infektioner och till exempel i fall av meningit ges denna dos var 8:e timme.

Spadbarn (1-2 manader)
For varje 1 kg av barnets vikt kommer det att ges 30 mg cefepim var 12:e timme (eller var 8:e timme vid
mycket allvarliga infektioner).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Om du har njurproblem kan l&karen justera din dos.
-  Tala med lakare om det géller dig.

Om du har tagit en for stor mangd av Cefepim MIP
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterliga fragor om hur detta lakemedel anvands, vand dig till lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Tillstdnd som du maste vara uppmarksam pa

Ett fatal anvandare av Cefepim MIP far allergiska reaktioner eller potentiellt allvarliga hudreaktioner.

Symtom pa dessa reaktioner omfattar:

e Allvarliga allergiska reaktioner. Tecknen omfattar upphdjda och kliande utslag, svullnad, ibland i
ansiktet eller munnen, som gor det svart att andas.

e Hudutslag som kan bilda blasor och som ser ut som sma pricktavlor (en mork prick i mitten omgiven av
ett blekare omrade med en mork ring runt kanten).

e Ett utbrett utslag med blasor och flagnande hud. (Detta kan vara tecken pa Stevens-Johnsons syndrom
eller toxisk epidermal nekrolys).

e Svampinfektioner: | sallsynta fall kan medicin som Cefepim MIP orsaka dvervaxt av jast (Candida) i
kroppen som kan leda till svampinfektioner. Denna biverkning kan upptréda om du anvénder Cefepim
MIP under lang tid.

- Tala omedelbart med lakare eller sjukskoterska om du far nagot av dessa symtom.



Mycket vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:
Forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare:
¢ Positivt Coombs test (glukos i urin)

Vanliga biverkningar

Férekommer hos upp till 1 av 10 anvandare:

e Smadrta vid injektionsstéllet, svullnad och rodnad langs en ven
e Diarré

e Hudutslag

- Tala om for lakare om nagon av dessa drabbat dig.

Vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:

e Okning av substanser (enzymer) som produceras av levern
e Okning av bilirubin (en substans som produceras av levern)
e FOréndrat antal vita blodkroppar (eosinofili)

e Lagt antal roda blodkroppar (anemi)

Mindre vanliga biverkningar

Forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare:

¢ Inflammation av kolon (tjocktarmen), vilket orsakar diarré, vanligtvis med blod och slem, magsmértor
Svampinfektioner i munnen, vaginala infektioner

Hog kroppstemperatur (feber)

Hudrodnad, nasselutslag (urticaria), klada (pruritus).

Illamaende (nausea), krakningar

Huvudvérk

- Tala om for lakare om du far nagon av dessa.

Mindre vanliga biverkningar som kan pavisas i blodprov:
e Laga nivaer av vissa blodkroppar (leukopeni, neutropeni, trombocytopeni)
e Forhojd niva av ureakvave i blodet och forhojd niva av serumkreatinin.

Séllsynta biverkningar

Forekommer hos upp till 1 av 1 000 anvéndare:

o Allergiska reaktioner

Svampinfektioner (candidiasis)

Krampanfall, yrsel, forvrangt smaksinne, stickande kansla i huden eller bedévad hud
Andfaddhet

Buksmartor, forstoppning

Skakningar

Svullnad i de djupare hudlagren

Biverkningar med okand frekvens och enstaka rapporterade fall

Allvarliga allergiska reaktioner

Koma, medvetandesankning eller svarigheter att tanka, forvirring och hallucinationer
Falskt positivt glukos i urinprov

Matsmaéltningsproblem

Njurproblem

Blddning

Biverkningar som kan pavisas i blodprov:
e FoOréndringar i antalet blodkroppar (agranulocytos)
o Roda blodkroppar som forstors for snabbt (hemolytisk anemi)

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. HUR CEFEPIM MIP SKA FORVARAS
Forvaras utom synhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter det utgangsdatum som finns angivet pa kartongen och etiketten efter
"EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvara injektionsflaskan i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar cefepim. Varje injektionsflaska innehaller 1 g respektive 2 g cefepim (som
dihydrokloridmonohydrat).

e Det andra innehallsamnet &r arginin.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cefepim MIP 1 g séljs i 15 ml glasflaskor med gummipropp som &r forseglade med snépplock.
Cefepim MIP 2 g séljs i 50 ml glasflaskor med gummipropp som é&r forseglade med snapplock.
Forpackningsstorlekar: Férpackningar med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor. Eventuellt séljs inte alla
forpackningsstorlekar.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel, Tyskland

tfn 0049 (0) 6842 9609 0

fax 0049 (0) 6842 9609 355

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-06-20



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardpersonal:

Beredning av 16sning for intravends injektion

Injektionsflaskans innehall 16ses i 10 ml spadningsvatska enligt tabellen nedan. Den beredda lésningen
injiceras langsamt under 3 till 5 minuter — antingen direkt i en ven eller direkt i kanylen pa ett
infusionssystem medan patienten far en infusion av kompatibel intravends I6sning.

Beredning av 16shing for intravends infusion

For intravends infusion, rekonstituera 1 g eller 2 g cefepimldsning som angetts ovan for direkt intravends
administrering, och tillsatt erfordrad mangd av den beredda I6sningen i en behallare med en av de
kompatibla intravendsa vatskorna (rekommenderad slutlig volym: ca 40-50 ml). Den beredda l6sningen bor
administreras under ca 30 minuter.

Foljande tabell innehaller instruktioner for rekonstituering:

Dosering och Tillsatt spadningsvatska Slutlig volym [ml] Koncentration
administreringssatt [mi] (ca, i mg/ml)
1gi.v. 10,0 11,4 90

29i.Vv. 10,0 12,8 160

Blandbarhet med andra intravendsa lIdsningar

Foljande spadningsvatskor ar lampliga for beredning av l16sningen:
o Vatten for injektionsvéatskor

e Glukosldsning 50 mg/ml (5 %)

¢ Natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)

Rekonstitueringen/spédningen bor ske med aseptisk teknik. Tillstt den rekommenderade volymen
rekonstituerad I6sning och skaka forsiktigt till dess att injektionsflaskans innehall 16st upp sig helt.

Liksom andra cefalosporiner kan cefepimlosningar fa en gul till barnstensfargad farg beroende pa hur de
forvaras. Detta har dock ingen negativ inverkan pa produktens effekt.

Inspektera injektionsflaskan visuellt innan anvandning. Den ska endast anvandas om I6sningen ar fri fran
partiklar. Endast klara l6sningar ska anvéandas.

Endast for engangsbruk. Overbliven ldsning ska kasseras. Losning som inte anviants eller avfallsmaterial ska
kasseras enligt lokala foreskrifter.

Forvaring av rekonstituerat preparat

Hallbarhet for beredd I6sning

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten hos den beredda Idsningen &r 2 timmar vid 25°C och 24 timmar vid
2-8°C. Ur mikrobiologisk synpunkt ska den beredda I6sningen anvandas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart &r forvaringstider och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar.

Dosering for patienter med nedsatt njurfunktion:

Vuxna och ungdomar 6ver 40 kg:
Den rekommenderade initiala dosen for patienter med nedsatt njurfunktion ar densamma som for patienter
med normal njurfunktion. Foljande tabell anger underhallsdos:

Kreatininclearance [ml/min] Rekommenderad underhallsdosering:
Singeldoser och administreringsintervall

Allvarliga infektioner: bakteriemi, | Mycket allvarliga infektioner:
pneumoni, urinvagsinfektioner, Svérartade infektioner i buken,
akuta gallvéagsinfektioner empirisk behandling av
patienter med febril neutropeni

>50 (normal dos, inga justeringar | 2 g var 12:e timme 2 g var 8:e timme
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krévs)

30-50

2 g var 24:e timme

2 gvar 12:e timme

11-29

1 g var 24:e timme

2 g var 24:e timme

<10

0,5 g var 24:e timme

1 g var 24:e timme

Dialyspatienter:

En initial dos pa 1 g den forsta dagen av behandling med cefepim varefter 500 mg per dag ges forutom till
patienter med febril neutropeni, for vilka den rekommenderade dosen &r 1 g per dag.

Pa dialysdagar ska cefepim administreras efter att dialysen genomgatts. Om majligt ska cefepim
administreras vid samma tid varje dag.

For patienter som genomgar CAPD rekommenderas foljande dos: 1 g var 48:e timme vid allvarlig infektion
eller 2 g var 48:e timme vid mycket allvarlig infektion.

Barn med nedsatt njurfunktion:
En initial dos pa 30 mg/kg rekommenderas till spadbarn fran 1 manad till yngre &n 2 manader eller 50 mg/kg
till patienter fran 2 manader till 12 ar. Foljande tabell anger underhallsdos:

Singeldoser (mg/kg kroppsvikt) och dosintervall

Kreatininclearance Allvarliga infektioner: Pneumoni, Mycket allvarliga infektioner:
[ml/min] svarartade urinvagsinfektioner Bakteriemi, bakteriell meningit,
empirisk behandling av patienter med
febril neutropeni
Spadbarn fran 1 2 manader — 12 ar | Spadbarn fran 1 2 manader — 12 ar
manad till yngre an manad till yngre
2 manader an 2 manader
> 50 (normal dos, 30 mg/kg / 12 50 mg/kg / 12 30 mg/kg /8 50 mg/kg / 8
inga justeringar timmar timmar timmar timmar
Kravs)
30-50 30 mg/kg / 24 50 mg/kg / 24 30 mg/kg / 12 50 mg/kg / 12
timmar timmar timmar timmar
11-29 15mg/kg / 24 25 mg/kg / 24 30 mg/kg / 24 50 mg/kg / 24
timmar timmar timmar timmar
<10 7,5 mg/kg / 24 12,5 mg/kg / 24 15 mg/kg / 24 25 mg/kg / 24
timmar timmar timmar timmar
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