Ficha Tecnica T Norstray & Nuart
Cefepime 1g

INFORMACION GENERAL

Nombre: Cefepime.
Concentracion: 1g.
Composicidn: Cada vial contiene Cefepima clorhidrato con L-Arginina equivalente a Cefepime 1g en polvo

para reconstituir a solucién inyectable. Para uso intravenoso e intramuscular.

Laboratorio: Norstray & Nuart.

Forma Farmacéutica: Polvo estéril para reconstituir a solucion inyectable.

Vida Util: 36 meses a partir de la fecha de fabricacion.

Material de Envase: Vidrio tipo Il incoloro, tapdn de butilo color gris, agrafe de aluminio y tapa flip off de

polipropileno azul mate.

Presentacién Comercial:  Frasco x 1 vial, Caja x 25 y x 50 viales, Caja mdster x 1.000 viales.

INFORMACION FARMACOLOGICA

Via de Administracion: Intramuscular / Intravenosa.

Indicaciones Terapéuticas: Cefepima estdindicado en adultos para el tratamiento de las infecciones que se enlistan a continuacién, cuando son causadas por bacterias susceptibles:

Infecciones de las vias respiratorias bajas, incluyendo neumonia y bronquitis.

Infecciones de las vias urinarias, complicadas - incluyendo pielonefritis - como no complicadas.

Infecciones de la piel y estructuras cutdneas. Infecciones intraabdominales, incluyendo peritonitis e infecciones de las vias biliares.
Infecciones ginecoldgicas.

Septicemia.

Terapia empirica para pacientes con neutropenia febril.

Interacciones Medicamentosas: La Cefepima parainyeccion exhibe incompatibilidad fisica y quimica cuando se coadministra con vancomicing, gentamicina, netilmicina y aminofilina. Los métodos
no enzimdticos para la determinacion de glucosa en orina también pueden dar unresultado de falso positivo. Por estarazén, la determinacion del nivel de glucosa
en orina durante el fratamiento debe llevarse a cabo enzimdticamente

Reacciones Adversas: Las reacciones adversas mds comunes fueron sintomas gastrointestinales y reacciones de sensibilidad, los cuales se listan a continuacion:

Hipersensibilidad: Anafilaxia, rash, prurito, urticaria y fiebre. Infecciones de las vias urinarias, complicadas - incluyendo pielonefritis - como no complicadas.
Infecciones de la piel y estructuras cutdneas. Infecciones infraabdominales, incluyendo peritonitis e infecciones de las vias biliares. Infecciones ginecoldgicas.

Gastrointestinales: Nduseas, vomitos, moniliasis oral, diarreas, colitis (incluyendo colitis pseudomembranosa), alteracion del gusto, constipacion, dolor
abdominal y dispepsia.

Cardiovascular: Vasodilatacion.

Respiratorio: Disnea.

Sistema Nervioso Central: Dolor de cabeza, mareos, parestesia y se han reportado ataques.

Otras: Fiebres, vaginitis, eritemas, prurito, escalofrios y moniliasis inespecifica. Ictericia colestdsica y hepatitis han ocurrido menos frecuentemente.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a las cefalosporinas, penicilinas y otros betalactdmicos, embarazo, lactancia, menores de dos meses de edad.

La aparicion de cualquier manifestacion alérgica exige la interrupcion del tratamiento. La colitis pseudomembranosa ha sido reportada con todos los
antibidticos de amplio espectro incluyendo la cefepima, por lo cual debe considerarse este diagndstico en pacientes que desarrollen diarrea severa durante
el tratamiento. No atraviesa barrera hematoencefalica. Cefepime estd contraindicado en pacientes con reacciones previas de hipersensibilidad a cualquiera
de sus componentes de la férmula, antibidticos de la clase de cefalosporinas, penicilinas u otros antibidticos betalactdmicos.

Advertencias y Precauciones:

En pacientes con deterioro de la funcién renal, tal como excrecion urinaria reducida debida a insuciencia renal (depuracion de creatinina = 50mL/min) u otras
condiciones que pueden comprometer la funcion renal, debe ajustarse la dosis de Cefepime para compensar la tasa de eliminacion renal mas lenta. Debido a que
en pacientes coninsuciencia renal u ofras condiciones que comprometen la funcién renal pueden presentarse concentraciones séricas elevadas y prolongadas del
antibidtico con las dosis usuales, la dosis de mantenimiento debe reducirse cuando cefepime se administra a tales pacientes. La dosis continua debe administrarse
de acuerdo al grado de deterioro renal, gravedad de lainfeccidon y sensibilidad de los organismos causantes.

Durante estudios de vigilancia post comercializacion, se reportaron los siguientes eventos adversos serios: encefalopatia reversible (frastorno de la
concienciaincluyendo confusion, alucinaciones, estupor y coma), mioclono, convulsiones (incluyendo estado epiléptico no convulsivo) y/o insucienciarenal. La
mayoria de los casos se presentd en pacientes con deterioro renal que recibieron dosis de Cefepime que excedian las recomendaciones. En general, los
sintomas de neurotoxicidad se resolvieron después de suspender el tratamiento con cefepime y/o después de hemodidlisis; sin embargo, algunos casos
incluyeron un resultado fatal.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura no mayor a 30°C en su envase y empaque original.
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POSOLOGIA

La Cefepima se administra tanto por via inframuscular como infravenosa. La dosis y via de administracion varian de acuerdo a la susceptibilidad de los organismos causantes, la severidad de la
infeccidn, funcion renal y la condicion general del paciente.

Lainyeccion de Cefepima se puede administrar por via inframuscular (en un musculo) cada 8 o 12 horas durante 7 a 10 dias.

Adultos y adolescentes con peso corporal superior a 40kg (aproximadamente mayores de 12 afios): las dosis recomendadas para adultos y adolescentes con peso corporal superior a 40 kg con
una funcién renal normal se presentan en la siguiente tabla:

SITIO Y TIPO DE INFECCION DOsIS FRECUENCIA
Infecciones leves a moderadas del tracto urinario (complicadas y no complicadas) de 500mgalglVoIM Cada 12 horas
Infecciones leves a moderadas, incluyendo bronquitis e infecciones de la piel 1glVolM Cada 12 horas

Infecciones severas incluyendo neumonia, infecciones del tracto urinario, infecciones

intra-abdominales complicadas, incluyendo casos con una bacteremia asociada 2V Cada 12 horas

Tratamiento empirico de fiebre en pacientes con neutropenia 2gIv Cada 8 horas

RECONSTITUCION, DILUCION, ADMINISTRACION Y ESTABILIDAD

Para Reconstitucién Intramuscular: Adicionar al vial 3mL de agua estéril parainyeccién y luego agitar hasta obtener una solucién traslucida.
ParaReconstitucion Intravenosa: Adiicionar al frasco vial 10mL de agua estéril parainyeccion, cloruro de sodio 0.9% agitar hasta completar disolucion.
Dilucién: Una vez reconstituido el frasco vial en 10mL de cloruro de sodio al 0.9%, diluir hasta 100mL utilizando el mismo solvente con el que realizé la reconstitucion.

Una vezreconstituido en agua parainyeccién y cloruro de sodio al 0,9%, es estable a condiciones de temperatura de 2°C-8°C por 18 horas y a 25°C por 24 horas,
parainfusion intravenosa. Una vez reconstituido en solucion de dextrosa al 5 %, es estable a condiciones de temperatura de 2°C-8°C por 48 horas y a 25°C por
24 horas, parainfusiénintravenosa.

INFORMACION CORPORATIVA

CODIGO INTERNO PRESENTACIONES NO. DE REGISTRO SANITARIO INVIMA
Cefepime 1g, x 1 vial. 2021M-0020490
NN1007 Cefepime 1g, cajainterna x 50 viales. 2021M-0020490
Cefepime 1g, caja mdster x 1.000 viales. 2021M-0020490

ESTE MEDICAMENTO INCLUYE INSERTO

CONTACTENOS IMPORTADO POR
Email: Norstray Nuart S.A.S.
Tv. 93 #51-98 Bodega 73A, Parque Empresarial Puerta Del Sol,
info@norstraynuart.com Bogotd, Colombia.
www.norstraynuart.com Zona Franca Zofia, Manzana 7, Bod. 1,

Galapa, Colombia.
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