Gebrauchsinformation: Information filr Anwender
Cefepim Stragen 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Wirkstoff: Cefepim (als Cefepimdihydrochlorid-Monohydrat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

IRl

1.

Was ist Cefepim Stragen und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefepim Stragen beachten?
Wie ist Cefepim Stragen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cefepim Stragen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cefepim Stragen und wofiir wird es angewendet?

Cefepim Stragen ist ein Antibiotikum fiir Erwachsene und Kinder. Es totet Bakterien ab, die
Infektionen verursachen. Cefepim, der Wirkstoff von Cefepim Stragen, gehdrt zu einer Gruppe von
Antibiotika, die als Cephalosporine bezeichnet werden. Diese Antibiotika wirken dhnlich wie
Penicillin.

Anwendungsgebiete
Behandlung von Infektionen, die durch Cefepim-empfindliche Erreger verursacht werden.

Erwachsene und Jugendliche mit einem Korpergewicht > 40 kg

schwere Lungenentziindung

mittelschwere bis komplizierte Harnwegsinfektionen

komplizierte Infektionen des Bauchraumes einschlieSlich Bauchfellentziindung (Peritonitis),
erforderlichenfalls in Kombination mit einem weiteren Antibiotikum

Infektionen der Gallenblase und Gallenwege

Behandlung von Patienten mit einer Blutvergiftung (Bakteridmie), die im Zusammenhang
oder bei vermutetem Zusammenhang mit einer der oben angefiihrten Infektionen auftritt
Behandlung von Fieberanfillen unbekannten Ursprungs bei Patienten, deren Immunsystem
gestort ist (empirische Behandlung von febrilen Episoden bei Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Neutropenie), falls erforderlich in Kombination mit einem weiteren Antibiotikum.

schwere Lungenentziindung

komplizierte Harnwegsinfektionen

bakterielle Hirnhautentziindung (Meningitis)

Behandlung von Patienten mit einer Blutvergiftung (Bakteridmie), die im Zusammenhang
oder bei vermutetem Zusammenhang mit einer der oben angefiihrten Infektionen auftritt



- Behandlung von Fieberanfillen unbekannten Ursprungs bei Patienten, deren Immunsystem
gestort ist (empirische Behandlung von febrilen Episoden bei Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Neutropenie), falls erforderlich in Kombination mit einem weiteren Antibiotikum.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefepim Stragen beachten?

Cefepim Stragen darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cefepim oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schon einmal eine schwere allergische Reaktion gegen ein anderes Cephalosporin
oder Penicillin Antibiotikum oder andere Antibiotika mit dhnlicher chemischer Struktur
(Betalaktam-Antibiotika) hatten.

- wenn bei Thnen eine Ubersiuerung im Blut (Azidose) festgestellt wurde.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Cefepim Stragen anwenden,

- wenn Sie Nierenprobleme (wie z. B. eine eingeschriankte Nierenfunktion) haben, weil dann die
Ausscheidung des Arzneimittels beeintrichtigt ist und eine Dosisanpassung erforderlich sein
kann.

- wenn Sie an Allergien (z. B. Heuschnupfen, Nesselsucht) leiden und bei Ihnen friiher einmal
Allergien gegen Arzneimittel aufgetreten sind. Wenn Sie eine allergische Reaktion wéhrend
der Behandlung mit Cefepim entwickeln, sollten Sie unverziiglich Thren Arzt kontaktieren, da
dies schwerwiegende Folgen haben konnte. In diesem Fall wird der Arzt die Behandlung
sofort abbrechen.

- falls Sie wéhrend oder nach der Anwendung von Cefepim Stragen Durchfall bekommen. Bitte
teilen Sie dies unverziiglich Threm Arzt mit, er wird untersuchen, ob es sich moglicherweise
um eine durch die Behandlung mit dem Antibiotikum ausgeldste Darmentziindung handelt
und gegebenenfalls eine Behandlung einleitet.

Unter der Behandlung mit Cefepim Stragen kann es zu Folgeinfektionen mit anderen Erregern
kommen (z. B. Pilzbefall der Schleimhdute mit R6tung und weillichen Beldgen der Schleimhéute).
Diese sekundéren Infektionen werden von Threm Arzt entsprechend behandelt.

Wenn bei Thnen eine Blut- oder eine Urinuntersuchung durchgefiihrt wird, ist es wichtig, dass Sie
Ihrem behandelnden Arzt mitteilen, dass Sie Cefepim Stragen einnehmen. Dieses Arzneimittel kann
die Ergebnisse einiger Tests verdndern.

Kinder
Fiir Séuglinge und Kinder gelten spezielle Dosierungsrichtlinien (siehe Abschnitt 3).

Altere Menschen
Bei élteren Patienten sollte die Wahl der Dosierung mit Sorgfalt und entsprechend der Nierenfunktion
erfolgen, da die Wahrscheinlichkeit einer verminderten Nierenfunktion erhdht ist (siche Abschnitt 3).

Anwendung von Cefepim Stragen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Die gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln, die das Wachstum von Bakterien hemmen
(bakteriostatischen Antibiotika) kann den Wirkmechanismus von Betalaktam Antibiotika beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Cefepim Stragen darf wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, dies ist
eindeutig erforderlich und ausdriicklich drztlich angeordnet.

Stillzeit

Cefepim kann in die Muttermilch {ibergehen und sollte daher wihrend der Stillzeit mit Vorsicht und
nur nach Riicksprache mit Threm Arzt angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie sollten kein Fahrzeug lenken oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen, wihrend Sie mit Cefepim
Stragen behandelt werden, da unter anderem Bewusstseinsstorungen oder Schwindel auftreten
konnten.

3. Wie ist Cefepim Stragen anzuwenden?

Cefepim Stragen ist durch den Arzt entsprechend den nachfolgenden Angaben bzw. den Angaben in
der Fachinformation anzuwenden. Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Die empfohlene Dosierung betrégt:

Erwachsene und Jugendliche mit einem Kérpergewicht von > 40 k:

Einzeldosis Cefepim und Dosierungsintervall

Schwere Infektionen: Sehr schwere Infektionen:
- Blutvergiftung (Bakteridmie) - komplizierte Infektionen des Bauchraumes
- Lungenentziindung einschlieflich Bauchfellentziindung (Peritonitis)
- komplizierte Harnwegsinfektionen - Fieberschiibe bei eingeschrinkter Funktion des
- Infektionen der Gallenblase und der Immunsystems (Neutropenie)
Gallenwege

2 g alle 12 Stunden 2 g alle 8 Stunden

Die iibliche Behandlungsdauer betrdgt 7 - 10 Tage. Im Allgemeinen sollte Cefepim Stragen nicht
kiirzer als 7 Tage oder lénger als 14 Tage pro Behandlung angewendet werden. Bei Behandlung von
Fieberschiiben bei eingeschriankter Funktion des Immunsystems (Neutropenie) sollte die Behandlung
fiir die tibliche Dauer von 7 Tagen oder solange, bis die Neutropenie zuriickgegangen ist, durchgefiihrt
werden.

Kinder von 1 Monat bis zu 40 kg Kérpergewicht (ca. 12 Jahre alt):
Einzeldosis Cefepim (mg/kg Korpergewicht)/Dosierungsintervall/Dauer der Behandlung

schwere Infektionen: sehr schwere Infektionen:
- Lungenentziindung - Blutvergiftung (Bakteridmie)
- komplizierte Harnwegsinfektionen | - bakterielle Hirnhautentziindung

- Fieberschiibe bei eingeschrankter
Funktion des Immunsystems

(Neutropenie)
Kinder von 50 mg/kg Korpergewicht alle 50 mg/kg Korpergewicht alle
2 Monaten bis 12 Stunden 8 Stunden
zu 40 kg
Korpergewicht schwere Infektionen:
50 mg/kg Korpergewicht alle
8 Stunden




Dauer: 10 Tage Dauer: 7-10 Tage

Kleinkinder ab 30 mg/kg Korpergewicht alle 30 mg/kg Korpergewicht alle
1 bis 2 12 Stunden 8 Stunden
Monaten

schwere Infektionen:
30 mg/kg Korpergewicht alle
8 Stunden

Dauer: 10 Tage Dauer: 7-10 Tage

Fiir Kinder im Alter von 1 bis 2 Monaten ist eine Dosis von 30 mg/kg Korpergewicht alle 12 oder 8
Stunden ausreichend. Kinder dieses Alters sollten wihrend der Verabreichung sorgfiltig iberwacht
werden.

Bei Kindern mit einem Kérpergewicht von mehr als 40 kg gilt die Dosierungsempfehlung fiir
Erwachsene (siehe Tabelle). Bei Jugendlichen iiber 12 Jahren mit einem Korpergewicht unter 40 kg
sollen die Dosierungsempfehlungen fiir jiingere Patienten mit einem Korpergewicht bis zu 40 kg
angewendet werden. Die Dosierung bei Kindern darf die Maximaldosis fiir Erwachsene (2 g alle

8 Stunden) nicht iibersteigen.

Dosierung bei Patienten mit eingeschriinkter Nierenfunktion

Erwachsene und Jugendliche mit einem Kérpergewicht von > 40 kg:

Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion muss eine Dosisanpassung erfolgen, um die
langsamere Ausscheidung durch die Niere auszugleichen. Fiir Patienten mit leicht bis méBig
eingeschrinkter Nierenfunktion wird eine Startdosis von 2 g Cefepim empfohlen.

In der folgenden Tabelle ist die daran anschlieBende Dosierung (Erhaltungsdosierung) angegeben:

Empfohlene Erhaltungsdosis:
Einzeldosis Cefepim und Dosierungsintervall
Kreatinin- Schwere Infektionen: Sehr schwere Infektionen:
Clearance - Blutvergiftung (Bakteriamie) - komplizierte Infektionen des
(ml/min) - Lungenentziindung Bauchraumes einschlieBlich
(MaB fiir die - komplizierte Harnwegsinfektionen | Bauchfellentziindung (Peritonitis)
Leistungsfahig- | - Infektionen der Gallenblase und - Fieberschiibe bei eingeschrankter
keit der Niere) Gallenwege Funktion des Immunsystems
(Neutropenie)
> 50 2 g alle 12 Stunden 2 g alle 8 Stunden
(keine Dosisanpassung erforderlich) | (keine Dosisanpassung erforderlich)

30-50 2 g alle 24 Stunden 2 g alle 12 Stunden
11-29 1 g alle 24 Stunden 2 g alle 24 Stunden
<10 0,5 g alle 24 Stunden 1 g alle 24 Stunden

Dialyse-Patienten:
Wenn bei Thnen eine Blutwische (Himodialyse) erforderlich ist, erhalten Sie eine geringere Dosis:
- 1 g Cefepim am ersten Behandlungstag, an den folgenden Tagen jeweils 0,5 g Cefepim/Tag
bei allen Infektionen auBler Fieberanfillen bei eingeschriankter Funktion des Immunsystems
(Neutropenie). Hier betrdgt die Dosis 1 g pro Tag.

Cefepim sollte moglichst jeden Tag zur gleichen Zeit gegeben werden und muss an den Dialysetagen
nach Beendigung der Dialyse verabreicht werden.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen, die eine fortlaufende Blutwische iiber das Bauchfell
(Peritonealdialyse) erhalten, wird folgende Dosierung empfohlen:
- alle 48 Stunden 1 g Cefepim bei schweren Infektionen (Blutvergiftung, Lungenentziindung,
komplizierte Harnwegsinfektionen, Infektionen der Gallenblase und Gallenwege);



- alle 48 Stunden 2 g Cefepim bei sehr schweren Infektionen (Infektionen des Bauchraumes
einschlieBlich Bauchfellentziindung (Peritonitis), Fieberanfalle bei eingeschriankter Funktion
des Immunsystems (Neutropenie)).

Kinder ab 1 Monat bis zu 40 kg Korpergewicht (ca. 12 Jahre alt):

Eine Dosis von 50 mg/kg Korpergewicht bei Kindern von 2 Monaten bis 12 Jahren sowie eine Dosis
von 30 mg/kg Korpergewicht bei Kindern von 1 bis 2 Monaten entsprechen einer Dosis von 2 g bei
Erwachsenen. Deshalb wird bei Kindern die gleiche Verldngerung des Dosierungsintervalls und/oder
Reduzierung der Dosis empfohlen wie bei Erwachsenen, entsprechend den folgenden Tabellen.

Kinder ab 2 Monaten bis zu 40 kg Kérpergewicht (ca. 12 Jahre alt):
Einzeldosis Cefepim (mg/kg Korpergewicht) und Dosierungsintervall

Kreatinin- Schwere Infektionen: Sehr schwere Infektionen:
Clearance - Lungenentziindung - Blutvergiftung (Bakteridmie)
(ml/min) - komplizierte Harnwegsinfektionen | - bakterielle Hirnhautentziindung
(bakterielle Meningitis)
- Fieberschiibe bei eingeschriankter
Funktion des Immunsystems
(Neutropenie)
> 50 50 mg/kg Korpergewicht alle 50 mg/kg Korpergewicht alle
12 Stunden 8 Stunden
(keine Anpassung der Dosierung (keine Anpassung der Dosierung
erforderlich) erforderlich)
30-50 50 mg/kg Korpergewicht alle 50 mg/kg Korpergewicht alle
24 Stunden 12 Stunden
11-29 25 mg/kg Korpergewicht alle 50 mg/kg Korpergewicht alle
24 Stunden 24 Stunden
<10 12,5 mg/kg Korpergewicht alle 25 mg/kg Korpergewicht alle
24 Stunden 24 Stunden

Sduglinge im Alter von 1 — 2 Monaten.:
Einzeldosis Cefepim (mg/kg Korpergewicht) und Dosierungsintervall

Kreatinin- Schwere Infektionen: Sehr schwere Infektionen:
Clearance - Lungenentziindung - Bakteridmie
(ml/min) - komplizierte Harnwegsinfektionen | - bakterielle Hirnhautentziindung
(bakterielle Meningitis)
- Fieberschiibe bei eingeschrankter
Funktion des Immunsystems
(Neutropenie)
> 50 30 mg/kg Korpergewicht alle 30 mg/kg Korpergewicht alle
12 Stunden 8 Stunden
(keine Anpassung der Dosierung (keine Anpassung der Dosierung
erforderlich) erforderlich)
30-50 30 mg/kg Korpergewicht alle 30 mg/kg Korpergewicht alle
24 Stunden 12 Stunden
11-29 15 mg/kg Korpergewicht alle 30 mg/kg Korpergewicht alle
24 Stunden 24 Stunden
<10 7,5 mg/kg Korpergewicht alle 15 mg/kg Korpergewicht alle
24 Stunden 24 Stunden

Cefepim Stragen wird durch einen Arzt oder medizinisches Fachpersonal verabreicht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?



Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie bitte [hren Arzt unverziiglich, wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
wahrnehmen:

schwere allergische Reaktion, verbunden mit pl6tzlich einsetzender und zunehmender
Atemnot, Schwellungen im Bereich des Kopfes und des Korpers, Hautausschlag,
Kreislaufstorungen, Blutdruckabfall;

plotzliches Auftreten von schwerem Hautausschlag oder Blasenbildung oder Ablésung der
Haut mit Fieber;

anhaltende leichte bis schwere Durchfille mit Bauchschmerzen und Fieber, die wihrend oder
bis iiber zwei Monate nach der Behandlung mit Antibiotika auftreten konnen;

Auftreten von Bewusstseinsstorungen mit Verwirrtheit, Sinnestduschungen, kdrperlicher
Erstarrung, Bewusstlosigkeit, Muskelzucken, Krampfanfallen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
- Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Sehr hiufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten)
- positiver Coombs-Test (Verfahren zur Antikdrperbestimmung).

Hiufige Nebenwirkungen (betrifft bis zu 1 von 10 Behandelten)
- verldngerte Blutgerinnungszeit (Verldngerung der Prothrombin- und Thromboplastin-Zeit)
- Blutarmut (Animie)
- eine erhdhte Anzahl bestimmter Blutkdrperchen (Eosinophilie)
- GefiBwandentziindung an der Infusionsstelle
- Durchfall
- Hautausschlag
- Reizungen an der Infusionsstelle
- Schmerzen und Entziindungen an der Einstichstelle
- Erhohung bestimmter Blutwerte (Alanin-Aminotransferase, Aspartat-Aminotransferase,
Bilirubin, alkalische Phosphatase).

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft bis zu 1 von 100 Behandelten)
- Pilzinfektion im Mund mit weillichen Beldgen
- Entziindung der Scheide
- Verringerung bestimmter Blutzellen (Thrombozytopenie, Leukopenie, Neutropenie)
- Kopfschmerzen
- Entziindung des Dickdarms mit Bauchschmerzen (Colitis)
- Ubelkeit
- Erbrechen
- Rotung der Haut (Erythema)
- Nesselsucht (Urtikaria)
- Juckreiz
- Erhdhung des Harnstoff-Stickstoffs im Blut
- Erhéhung des Serum-Kreatinins
- Fieber
- Entzlindung um die Infusionsstelle.

Seltene Nebenwirkungen (betrifft bis zu 1 von 1000 Behandelten)
- unspezifische Pilzinfektionen



- Allergische Reaktionen, Schwellung des Gesichts, Lippe, Zunge oder anderer Korperteile
- Krampfe (Konvulsionen)

- Missempfindungen wie Kribbeln oder Taubheitsgefiihl (Parédsthesien)
- Storung der Geschmacksempfindung

- Schwindel

- GefaBerweiterung

- Atemnot

- Bauchschmerzen

- Verstopfung

- Flissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme)

- Gelenkschmerzen

- Juckreiz an den Genitalien

- Schiittelfrost

- Ohrgerdusche (Tinnitus).

Nicht bekannte Nebenwirkungen (Es ist nicht bekannt, wie hdufig diese Nebenwirkungen auftreten)

- Verringerung bestimmter Blutzellen (aplastische Andmie), gesteigerter Abbau roter
Blutkoérperchen (hdmolytische Andmie), Agranulozytose, hierdurch erhdhte
Wabhrscheinlichkeit fiir Blutungen, Blutergiisse und Infektionen)

- lebensbedrohlicher Schock aufgrund einer allergischen Reaktion (siche auch Einleitung des
Abschnitts zu Nebenwirkungen)

- falsch positiver Urin-Glukose-Test

- Verwirrung

- Halluzinationen

-  Koma

- Erstarrungszustand

- nichtentziindliche Erkrankung des Gehirns (Enzephalopathie)

- Bewusstseinsstorungen

- Muskelzuckungen

- Blutungen

- Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

- Absterben von Hautzellen (Toxische epidermale Nekrolyse), schwere entziindliche
Hautrétung mit Blasenbildung und Fieber (Stevens-Johnson-Syndrom, siehe auch Einleitung
des Abschnitts zu Nebenwirkungen), entziindliche R6tung der Haut (Erythema multiforme)

- Nierenversagen

- Nierenschiden (toxische Nephropathie).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, 1200 Wien, Osterreich, Fax: + 43 (0)50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cefepim Stragen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,,Verwendbar
bis/EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cefepim Stragen enthilt

- Der Wirkstoff ist Cefepim als Cefepimdihydrochlorid-Monohydrat.
- Der sonstige(n) Bestandteil ist: L-Arginin.

Jede Durchstechflasche Cefepim Stragen 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
enthélt 2 g Cefepim als Cefepimdihydrochlorid-Monohydrat.

Wie Cefepim Stragen aussieht und Inhalt der Packung

Cefepim Stragen ist als ein Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung verfiigbar. Das
Pulver ist weiB} bis blassgelb. Das Pulver wird in einer Durchstechflasche bereitgestellt. Die
Durchstechflaschen sind in Kartons verpackt. Ein Karton enthilt 1 Durchstechflasche oder

10 Durchstechflaschen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Stragen Nordic A/S
Helsingersgade 8C

3400 Hillered

Déanemark

Hersteller:

MITIM S.r.l.

Via Cacciamali 34-36-38
25125 Brescia

Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Cefepim Stragen 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Deutschland: Cefepim Stragen 2,0 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Z.Nr.:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2016.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Die gesamt Information finden Sie in der Fachinformation von Cefepim Stragen.

Zubereitung und Verabreichung der gebrauchsfertigen intravendsen (i.v.) Losung:
Die Rekonstitution/Verdiinnung muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen.



Cefepim Stragen 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung wird in einem der
kompatiblen Losungsmittel aufgelost, wie in der nachstehenden Tabelle angegeben.

Menge an Cefepim pro | Volumen des Endgiiltiges Cefepim-
Durchstechflasche zugegebenen Endvolumen Konzentration

Losungsmittels (ml)* ca. (ml) ca. (mg/ml)
2g 10,0 12,8 160

* Kompatible Losungsmittel:
Wasser fiir Injektionszwecke
Glukose Losung 5% oder 10%
Natriumchlorid-Lésung 0,9%

Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde bei 25°C fiir 4 Stunden und bei 2 — 8°C fiir 24
Stunden nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort
verwendet werden, auBer die Offnung / Rekonstitution / Verdiinnung findet unter solchen
Bedingungen statt, die ein Risiko fiir eine mikrobielle Kontamination ausschlieBen. Wenn die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich und sollte nicht ldnger als fiir die chemische und
physikalische Stabilitit ermittelten Zeiten aufbewahrt werden.

Cefepim kann nach der Rekonstitution intravends verabreicht werden, entweder als langsame
Injektion tiber einen Zeitraum von 3 bis 5 Minuten iiber eine Spritze oder einen Infusionsschlauch
oder als Kurzzeitinfusion iiber einen Zeitraum von etwa 30 Minuten.

Die gebrauchsfertige Losung ist eine schwach gelblich bis gelblich klare Losung, frei von sichtbaren
Partikeln mit einem pH-Wert zwischen 4,0 und 6,0.

Die gleichzeitige intravendse Gabe von Cefepim Stragen mit anderen Antibiotika ist mdglich, aber
sollten nicht mit Cefepim gemischt oder iiber denselben intravendsen Zugang verabreicht werden.

Es besteht eine physikalisch-chemische Inkompatibilitit mit Metronidazol, Vancomycin, Gentamycin,
Tobramycin, Netilmicin und Aminophyllin. Falls eine gleichzeitige intravendse Gabe angezeigt ist,
diirfen diese Wirkstoffe nicht gemischt mit Cefepim oder {iber denselben intravendsen Zugang
verabreicht werden.

Vor der Anwendung ist die Durchstechflasche visuell auf Verfarbungen und Partikel zu untersuchen.
Sie darf nur angewendet werden, wenn die Losung klar und frei von Partikeln ist.

Wie andere Cephalosporine konnen Cefepim-Ldsungen je nach Lagerbedingungen eine gelbe bis
gelbbraune Farbe annehmen. Dies hat jedoch keinen negativen Einfluss auf die Wirksamkeit des
Arzneimittels.

Der Inhalt der Durchstechflasche ist zur einmaligen Anwendung bestimmt. Reste einer
gebrauchsfertigen Losung miissen vernichtet werden. Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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