Prospecto: informacion para el paciente
Cefepima Qilu 2 g polvo para solucién inyectable y para perfusion EFG
cefepima

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

Contenido del prospecto

Qué es Cefepima Qilu y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Cefepima Qilu
Como usar Cefepima Qilu

Posibles efectos adversos

Conservacién de Cefepima Qilu

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Cefepima Qilu y para qué se utiliza

Cefepima Qilu contiene el principio activo cefepima (en forma de cefepima dihidrocloruro
monohidrato), que es un antibiético que pertenece al grupo de las cefalosporinas. Este tipo de
antibiético actua de forma semejante a la penicilina.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibiotico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Este medicamento se emplea en el tratamiento de las infecciones siguientes provocadas por patdgenos
sensibles a la cefepima:

Adultos

- Infeccidn de la sangre debida a una de las infecciones mencionadas aqui.

- Neumonia aguda.

- Infecciones complicadas del tracto urinario.

- Infecciones de la cavidad abdominal, lo que incluye peritonitis (infeccion de la capa que recubre la
pared interna del abdomen), en caso necesario, en combinacién con otro antibidtico.

- Infecciones de la vesicula biliar y las vias biliares.

- Accesos febriles de origen desconocido en pacientes con unas defensas deficientes contra las
infecciones, en caso necesario, en combinacion con otro antibiotico.
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- Infeccion de la sangre debida a una de las infecciones mencionadas aqui.

- Neumonia aguda.

- Infecciones complicadas del tracto urinario.

- Meningitis bacteriana.

- Accesos febriles de origen desconocido en pacientes con unas defensas deficientes contra las

infecciones, en caso necesario, en combinacion con otro antibidtico.
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Cefepima Qilu

No use Cefepima Qilu:
- si es alérgico a la cefepima o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccién 6).

- si es alérgico a la clase de antibidticos de las cefalosporinas o a otros antibiéticos similares
(antibidticos betalactdmicos, como las penicilinas, los monobactamicos o los carbapenémicos).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Cefepima Qilu.

Se debe extremar la precaucion especialmente:

- Si padece una insuficiencia renal, ya que esta afectara a la excrecion de cefepima.

- Si tiene alguna alergia (p. ej., alergia al polen, habones) y ha tenido alergias previamente a los
antibiéticos betalactamicos (penicilinas, monobactamicos o carbapenémicos) o a otros
medicamentos. Si padece una reaccién alérgica durante el tratamiento con cefepima, péngase en
contacto con su médico inmediatamente, ya que podria tener consecuencias graves. En este
caso, su médico interrumpiré su tratamiento de inmediato.

- Si alguna vez ha padecido asma o tiene tendencia a padecer reacciones alérgicas.

- Si van a realizarle analisis de sangre u orina. Es importante que informe a su médico de que esta
recibiendo Cefepima Qilu, ya que este medicamento puede afectar a los resultados de algunos
analisis.

- Si padece una diarrea persistente mientras le estuvieron administrando Cefepima Qilu o después
de ello. Esto se lo debe comunicar a su médico, que estudiara si el tratamiento con el antibiético
ha provocado una inflamacion de las paredes del intestino y, en caso necesario, tomara las
medidas que sean adecuadas para tratarlo.

El tratamiento con Cefepima Qilu podria causar infecciones secundarias con otros gérmenes (p. €j.,
infeccion fangica de las mucosas, con enrojecimiento y depdsitos blanquecinos en las mucosas). Su
médico le tratard estas infecciones secundarias como corresponda.

Nifios
En el caso de lactantes y nifios se deben aplicar guias de administracion especiales (ver seccion 3).

Pacientes de edad avanzada

En los pacientes de edad avanzada, la pauta posolégica se debe elegir con cuidado y teniendo en cuenta la
actividad de los rifiones, ya que la probabilidad de que se reduzca la actividad renal es més alta (ver
seccion 3).

Uso de Cefepima Qilu con otros medicamentos
Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento.

Embarazo y lactancia
Si est4 embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
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guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No deben administrarle Cefepima Qilu durante el embarazo, a no ser que sea estrictamente necesario.

Lactancia
Cefepima se excreta en la leche materna, por lo que Cefepima Qilu solo se debe administrar
durante la lactancia después de haber revisado cuidadosamente los beneficios y los riesgos.

Conduccién y uso de maquinas
No conduzca ni use herramientas ni maquinas, ya que durante el tratamiento con Cefepima Qilu se pueden
producir efectos como alteracion de la conciencia, mareo, confusion o alucinaciones.

3. Cémo usar Cefepima Qilu

El médico debe usar Cefepima Qilu de acuerdo con la informacion que se proporciona a continuacion
o la informacion contenida en la Ficha técnica o Resumen de las caracteristicas del producto. Si tiene
alguna duda, consulte a su medico o farmacéutico.

Posologia en pacientes con una actividad renal normal:

Adultos y nifios de més de 40 kg de peso corporal (alrededor de 12 afios):

Dosis Unica de cefepima e intervalo de administracion

Infecciones graves: Infecciones muy graves:
- Infeccidn de la sangre - Infecciones de la cavidad abdominal, lo que
- Neumonia incluye peritonitis
- Infecciones complicadas del tracto urinario - Accesos de fiebre en pacientes con unas
- Infecciones de la vesicula biliar y las vias defensas deficientes contra las infecciones
biliares (neutropenia)
2 g cada 12 horas 2 g cada 8 horas

La duracién del tratamiento suele ser de 7 a 10 dias. Por lo general, Cefepima Qilu se debe emplear
durante 7 dias como minimo y 14 dias como maximo por tratamiento. Cuando se tratan accesos de fiebre
en pacientes con unas defensas deficientes contra las infecciones (neutropenia), la duracién habitual del
tratamiento es de 7 dias o hasta el momento en el que haya mejorado la neutropenia.

Nifios de 1 mes de edad hasta 40 kg de peso corporal (alrededor de 12 afios):

Dosis Unica de cefepima (mg/kg de peso corporal)/intervalo de dosis/duracién del tratamiento

Infecciones graves: Infecciones muy graves:
- Neumonia - Infeccidn de la sangre
- Infecciones complicadas del - Meningitis bacteriana
tracto urinario - Accesos de fiebre en pacientes

con unas defensas deficientes
contra las infecciones
(neutropenia)

Nifios de 2 meses hasta | 50 mg/kg de peso corporal cada | 50 mg/kg de peso corporal cada
< 40 kg de peso 12 horas 8 horas
corporal

Infecciones mas graves:
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50 mg/kg de peso corporal cada
8 horas

Duracion: 10 dias Duracion: 7-10 dias

Lactantes de 1-2 meses | 30 mg/kg de peso corporal cada

12 horas

30 mg/kg de peso corporal cada
8 horas

Infecciones mas graves:
30 mg/kg de peso corporal cada
8 horas

Duracion: 10 dias Duracion: 7-10 dias

En el caso de los nifios de 1-2 meses de edad, una dosis de 30 mg/kg de peso corporal cada 12 u 8 horas es
suficiente. Se debe vigilar cuidadosamente a los nifios con esta edad durante la administracion.

En el caso de nifios con un peso corporal de mas de 40 kg, se debe aplicar la recomendacion posoldgica de
adultos (ver la tabla anterior). En el caso de nifios de 12 afios de edad con un peso corporal de menos de
40 kg, se deben aplicar las recomendaciones posoldgicas para pacientes mas jovenes con un peso corporal
de <40 kg. La dosis en nifios no debe sobrepasar la dosis maxima de adultos (2 g cada 8 horas).

Posologia en pacientes con insuficiencia renal:

Adultos y nifios con un peso corporal de 40 kg en adelante (alrededor de 12 afios):

Si padece insuficiencia renal, se debe realizar un ajuste de la dosis para contrarrestar la excrecion mas
lenta a través de los rifiones. La primera dosis de los pacientes con una insuficiencia renal de leve a
moderada es la misma que la de los pacientes con una actividad renal normal, es decir, 2 g de cefepima.

En las tablas siguientes se muestran las pautas posoldgicas posteriores (dosis de mantenimiento):
Dosis de mantenimiento recomendada:
Dosis unica de cefepima e intervalo de administracion

Infecciones muy graves:

Aclaramiento de creatinina
(ml/min) (medida del
funcionamiento de los
rifiones)

Infecciones graves: - Infecciones de la cavidad

- Infeccién de la sangre

- Neumonia

- Infecciones complicadas
del tracto urinario

- Infecciones de la vesicula
biliar y las vias biliares

abdominal, lo que incluye
peritonitis

- Accesos de fiebre en
pacientes con unas
defensas deficientes contra
las infecciones
(neutropenia)

2 g cada 12 horas

2 g cada 8 horas

> 50 L . (no es necesario ajustar la
(no es necesario ajustar la dosis) .
dosis)
30-50 2 g cada 24 horas 2 g cada 12 horas
11-29 1 g cada 24 horas 2 g cada 24 horas
<10 500 mg cada 24 horas 1 g cada 24 horas

4 de 12




Pacientes en dialisis:

Si usted precisa hemodialisis, recibira una dosis menor:

- 1 g de cefepima el primer dia de tratamiento y, a partir de entonces, 500 mg de cefepima/dia los
dias posteriores en todas las inyecciones, salvo en el caso de los accesos de fiebre en pacientes con
unas defensas deficientes contra las infecciones (neutropenia). En este caso, la dosis es de 1 g al
dia.

Cuando sea posible, cefepima se debe administrar a la misma hora todos los dias y, los dias de la
didlisis, se debe administrar después de finalizar la didlisis.

En pacientes con insuficiencia renal que esté recibiendo dialisis continua a travées del peritoneo (dialisis
peritoneal), se recomienda la pauta posoldgica siguiente:

- 1 g de cefepima cada 48 horas en el caso de infecciones graves (infeccién de la sangre,
neumonia, infecciones complicadas de las vias urinarias, infecciones de la vesicula biliar y las
vias biliares).

- 2 g de cefepima cada 48 horas en el caso de infecciones muy graves (infecciones de la cavidad
abdominal, lo que incluye peritonitis, accesos de fiebre en pacientes con defensas deficientes
contra las infecciones (neutropenia).

Nifios de 1 mes de edad hasta 40 kg de peso corporal (alrededor de 12 afios):

Una dosis de 50 mg/kg de peso corporal en el caso de nifios de 2 meses a 12 afios de edad o una dosis de
30 mg/kg de peso corporal en el caso de nifios de 1-2 meses de edad, que es equivalente a una dosis de 2 g
en adultos.

Por ello, se recomienda la misma prolongacién del intervalo de dosis o la reduccion de la dosis que en
adultos, de acuerdo con las tablas siguientes.

Nifios de 2 meses de edad hasta 40 kg de peso corporal (alrededor de 12 afios):

Dosis Unica de cefepima (mg/kg de peso corporal)/intervalo de dosis

Aclaramiento de Infecciones graves: Infecciones muy graves:
creatinina - Neumonia - Infeccion de la sangre
(ml/min) - Infecciones complicadas del - Meningitis bacteriana

tracto urinario - Accesos de fiebre en pacientes

con unas defensas deficientes
contra las infecciones
(neutropenia)

> 50 50 mg/kg de peso corporal 50 mg/kg de peso corporal
cada 12 horas cada 8 horas
(no es necesario ajustar la dosis) (no es necesario ajustar la dosis)
30-50 50 mg/kg de peso corporal cada 50 mg/kg de peso corporal cada
24 horas 12 horas
11-29 25 mg/kg de peso corporal cada 50 mg/kg de peso corporal cada
24 horas 24 horas
<10 12,5 mg/kg de peso corporal cada 25 mg/kg de peso corporal cada
24 horas 24 horas

Lactantes de 1-2 meses:
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Dosis Unica de cefepima (mg/kg de peso corporal)/intervalo de dosis

Aclaramiento de Infecciones graves: Infecciones muy graves:
creatinina - Neumonia - Infeccion de la sangre
(ml/min) - Infecciones complicadas del - Meningitis bacteriana

tracto urinario - Accesos de fiebre en pacientes

con unas defensas deficientes
contra las infecciones
(neutropenia)

30 mg/kg de peso corporal cada

550 12 horas 30 mg/kg de peso corporal cada 8 horas

. . (no es necesario ajustar la dosis)
(no es necesario ajustar la dosis)

30 mg/kg de peso corporal cada 30 mg/kg de peso corporal cada
30-50

24 horas 12 horas

15 mg/kg de peso corporal cada 30 mg/kg de peso corporal cada
11-29

24 horas 24 horas

7,5 mg/kg de peso corporal cada 15 mg/kg de peso corporal cada
<10

24 horas 24 horas

Forma de administracion:

Estas soluciones se pueden administrar mediante inyeccién intravenosa lenta (3-5 minutos) con una jeringa
0 mediante perfusion intravenosa.

Si desea mas informacion, consulte el apartado Esta informacion esté destinada Unicamente a
profesionales del sector sanitario que hay al final de este prospecto.

Si usa mas Cefepima Qilu del que debe
Pdngase en contacto con su médico u otros profesionales sanitarios inmediatamente, ya que podria
experimentar efectos adversos mas graves en determinadas situaciones.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicolégica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido usar Cefepima Qilu
Informe a su médico inmediatamente.

Si interrumpe el tratamiento con Cefepima Qilu
Si deja de recibir Cefepima Qilu demasiado pronto, la enfermedad subyacente que padece podria
empeorar.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

En el caso de que padezca los acontecimientos adversos graves siguientes, informe a su médico de
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inmediato:

reaccion alérgica grave, asociada a dificultad respiratoria repentina y progresiva, hinchazon de
la regidn de la cabeza y el cuerpo, erupcién cutanea, trastornos circulatorios, bajada de la
tension arterial

aparicion subita de erupcion, ampollas o descamacion de la piel graves, acompafiado de fiebre
(sindrome de Stevens-Jonhson)

diarrea persistente de leve a grave, acompafiada de dolor abdominal y fiebre, que se puede
producir durante el tratamiento con antibi6ticos o hasta dos meses después de este.

alteracion de la conciencia, acompafiada de confusion, alucinaciones, rigidez fisica, pérdida de
consciencia, espasmos musculares y convulsiones

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

resultado positivo en la prueba de Coombs (un método para determinar anticuerpos)

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas)

tiempo de coagulacion de la sangre prolongado (prolongacion del tiempo de protrombina y del
tiempo de tromboplastina parcial)

anemia

aumento del recuento de determinadas células de la sangre (eosinofilia)
inflamacion de las paredes de los vasos sanguineos en el lugar de perfusion

diarrea

erupcion

irritacion en el lugar de perfusion

dolor e inflamacion en el lugar de inyeccion

aumento de determinados valores sanguineos (alanina-aminotransferasa, aspartato-
aminotransferasa, bilirrubina, alcalina fosfatasa)

Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas)

infeccion fangica en la boca, acompariada de depdsitos blanquecinos
inflamacidn de la vagina

reduccién del namero de determinadas células sanguineas (trombocitopenia, leucopenia,
neutropenia)

cefalea

inflamacion del colon, acompafiado de dolor abdominal (colitis)
nauseas

vomitos

enrojecimiento cutaneo (eritema)

habones (urticaria)

picor en la piel

aumento del nitrégeno ureico en sangre

aumento de creatinina en suero

fiebre

inflamacion en el lugar de perfusion

Raras (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas)

infeccion fungica inespecifica

reaccion alérgica, convulsiones (crisis)

sensaciones raras en la piel, como hormigueo o sensacion de entumecimiento (parestesia)
alteraciones del gusto

mareo

dilatacion de los vasos sanguineos

dificultad respiratoria

dolor abdominal

estrefiimiento

acumulacion de liquidos en los tejidos (edema)
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- dolor articular

- picor en los genitales

- escalofrios

- pitidos en los oidos (acufenos)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- disminucién de determinadas células de la sangre (anemia aplasica), aumento de la ruptura de los
glébulos rojos (anemia hemolitica)

- agranulocitosis (recuento de glébulos blancos bajo), que tiene como resultado un aumento de la
probabilidad de hemorragia, hematomas e infeccion

- hinchazén (angioedema)

- glucosa en orina falsa positiva

- confusion

- alucinaciones

- coma

- torpor

- enfermedad cerebral no inflamatoria (encefalopatia)

- alteracion del conocimiento

- sacudidas musculares

- hemorragia

- trastornos gastrointestinales

- muerte de las células de la piel (necrolisis epidérmica toxica)

- enrojecimiento inflamatorio de la piel (eritema multiforme)

- fallo renal

- enfermedad renal (nefropatia toxica)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Cefepima Qilu

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y el vial después de
«CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
Solucién reconstituida

Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica en uso durante 2 horas a una temperatura de 25 °C y
durante 6 horas a 2-8 °C.

Desde un punto de vista microbiol6gico, el farmaco se debe utilizar inmediatamente, a menos que el
método de apertura y reconstitucion evite el riesgo de contaminacién microbiol6gica.

Si no se usa inmediatamente, la observacion del tiempo y las condiciones de conservacion durante el uso
son responsabilidad del profesional sanitario responsable del tratamiento.

Solucién diluida
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Se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica en uso durante 2 horas a una temperatura de 25 °C y
durante 6 horas a 2-8 °C cuando se mezcla cefepima con soluciones de amicacina, clindamicina, heparina,
cloruro potasico, teofilina, para dialisis peritoneal y nutricidn parental.

Desde un punto de vista microbioldgico, el farmaco se debe utilizar inmediatamente, a menos que el
método de apertura y reconstitucion evite el riesgo de contaminacion microbiolégica.

Si no se usa inmediatamente, la observacion del tiempo y las condiciones de conservacién durante el uso
son responsabilidad del profesional sanitario responsable del tratamiento.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE & de la farmacia o en cualquier otro sistema de recogida
de residuos de medicamentos. En caso de duda, pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases
y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Cefepima Qilu
El principio activo es cefepima.

Cada vial de Cefepima Qilu 2 g contiene 2 g de cefepima (en forma de cefepima dihidrocloruro
monohidrato).

Los demas componentes son: arginina.

Aspecto del Cefepima Qilu y contenido del envase

Cefepima Qilu es un polvo para solucion inyectable y para perfusién de color de blanco a amarillo claro.
Cefepima Qilu se presenta en envases de 1, 10 y 50 viales de vidrio, cerrados con un tapén de goma de
butilo recubierto con pelicula de 20 mmy sellado con una tapa combinada de aluminio y pléastico.

Titular de la autorizacién de comercializacion
QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40,

planta 8, 28046-Madrid,

Espafia

Representante local

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya, 53-55
08007 — Barcelona, Espafia

Responsable de la fabricacion
KYMOS, S.L.

Ronda de Can Fatjo,

7B (Parque Tecnoldgico del Vallés),
Cerdanyola del Vallés, 08290
Barcelona, Espafia

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road,
Portmarnock, Co. Dublin,
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Irlanda

Tillomed Malta Ltd.

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000,
Malta

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Estado miembro  Denominacion de fantasia propuesto

Alemania Cefepim Qilu 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Italia Cefepime Qilu
Espafia Cefepima Qilu 2 g Polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Si desea mas informacion referente a los datos de resistencia a cefepima, consulte la Ficha Técnica o
Resumen de las Caracteristicas del Cefepima Qilu.

Forma de administracion:

Preparacion y administracion de la solucion lista para su uso para el uso intravenoso (1V):
El polvo se debe disolver en:

a)  Agua para preparaciones inyectables o con una de las soluciones siguientes para uso
intravenoso que se enumeran en el apartado b):

b)  Solucion de cloruro de sodio al 0,9 % (9 mg/ml).
Solucion de cloruro de sodio al 0,9 % (9 mg/ml) con glucosa al 5 % (50 mg/ml).

Solucion de glucosa al 5 % (50 mg/ml) o solucion de glucosa al 10 % (100 mg/ml).
Solucion de lactato sédico compuesta.
Solucién de lactato de sodio compuesta con glucosa al 5 % (50 mg/ml).

Solucioén de lactato de sodio 1/6 M.

El volumen del disolvente que se debe afiadir al vial correspondiente y la concentracién de cefepima
resultante se muestran en la tabla siguiente:

Cantidad de cefepima por Volumen del \Volumen final disponible Concentracion de
vial disolvente afiadido  |(aproximadamente) (ml) cefepima
(ml) (aproximadament
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e) (mg/ml)
12,84 160

29 10

Estas soluciones se deben usar inmediatamente a modo de inyeccion intravenosa lenta (3-5 minutos) con
una jeringa o via de perfusion.

Como alternativa, se puede afiadir a una de las soluciones para perfusion que se enumeran en el apartado
b), administradas a modo de perfusion intravenosa breve, durante un periodo de alrededor de 30 minutos.

Cefepima no se debe mezclar con otros medicamentos ni soluciones que no sean las enumeradas mas
arriba en los apartados a) y b).

Compatibilidad (miscibilidad):

Es posible la administracién intravenosa simultanea de cefepima con otros antibiéticos que no sean
amicacina y clindamicina (en los que se ha demostrado la compatibilidad; ver a continuacion), pero no se
deben administrar mezclados con cefepima ni a través de la misma via intravenosa (ver seccién 6.2).

En la tabla siguiente se muestra con qué medicamentos y soluciones es compatible la cefepima (que se

pueden mezclar) y en qué condiciones se puede conservar la solucion para perfusion (temperatura,

periodo):

Concentracion de
cefepima (mg/ml):

Compatible (miscible)
con:

Disolvente o agente
diluyente

Conservacion de la
solucion para
perfusion lista para su
uso

5 % (50 mg/ml)

40 Amicacina 6 mg/ml Solucién de cloruro de | un maximo de 6 horas
sodio al 0,9 % en la nevera
(9 mg/ml) o (2-8 °C)
solucion de glucosa al
5 % (50 mg/ml)
4-40 Clindamicina 0,25- Solucién de cloruro de | un maximo de 6 horas
6 mg/ml sodio al 0,9 % en la nevera
(9 mg/ml) o (2-8 °C)
solucion de glucosa al
5 % (50 mg/ml)
4 Heparina 10-50 UI/ml | go)ucign de cloruro de | un maximo de 6 horas
sodio al 0,9 % en la nevera
(9 mg/ml) o (2-8 °C)
solucion de glucosa al
5 9% (50 mg/ml)
4 Cloruro potasico Solucién de cloruro de | un maximo de 6 horas
10-40 mEq/l sodio al 0,9 % en la nevera
(9 mg/ml) o (2-8 °C)
solucion de glucosa al
5 % (50 mg/ml)
4 Teofilina 0,8 mg/ml solucion de glucosa al

un maximo de 6 horas
en la nevera
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(2-8 °C)
1-4 Solucioén de nutricion | ------ un maximo de 6 horas
parenteral en la nevera
(2-8°C)
0,125-0,25 Solucion para diélisis | ------ un maximo de 6 horas
peritoneal en la nevera
(2-8 °C)

Las mezclas de cefepima con soluciones de amicacina, clindamicina, heparina, cloruro potésico, teofilina,
de didlisis peritoneal y de nutricion parental son estables desde el punto de vista fisico y quimico a
temperatura ambiente (25 °C) durante 2 horas y en la nevera (2-8 °C) durante 6 horas.

No obstante, independientemente de la estabilidad fisica y quimica mostrada, dada la posible
contaminacién microbiana de la preparacion, la solucion en cuestién se debe preparar de nuevo en un
plazo breve de tiempo antes de la administracion, siempre que sea posible. De no ser posible, la solucién
lista para su uso se debe conservar en una nevera (2-8 °C) durante 6 horas como maximo.

Informacion sobre el uso de la solucién lista para su uso.

Nota:

Las soluciones listas para su uso que se hayan preparado siguiendo las instrucciones pueden adquirir un
color de amarillo claro a amarillo pardo. Esto no es un signo de pérdida de eficacia de cefepima.

El contenido de un vial esta indicado para un solo uso. Se debe desechar todo residuo de la solucidn lista
para su uso.

La solucidn lista para su uso se debe inspeccionar visualmente antes de la administracion por si existen
particulas sobrenadantes. Si se observan particulas en suspensién, no se debe utilizar la solucion.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizaré de acuerdo con la normativa local.
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