PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE
MAXIPIME 1 g
MAXIPIME 2 g
Prasek pro pripravu injekéniho roztoku
Léciva latka: cefepimi hydrochloridum monohydricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je MAXIPIME a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MAXIPIME uZivat
3. Jak se MAXIPIME uziva

4. Mozné nezédouci ucinky

5 Jak MAXIPIME uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE MAXIPIME A K CEMU SE POUZIVA

MAXIPIME je cefalosporinové antibiotikum I'V. generace se Sirokym rozsahem G¢inku pro nitrosvalové
nebo nitrozilni podani. Jeho aktivni latka cefepim usmrcuje citlivé bakterie tim, Ze brani tvorb¢ jejich
bunécné stény. Plsobi proti celé fade citlivych mikroorganizm.

MAXIPIME se pouziva u despélych pfi 1é¢eni nasledujicich infekci, pokud jsou vyvolany citlivymi
mikrobidlnimi kmeny:

- infekce dolnich dychacich cest (v¢etn€ zanétu plic a pradusek)

- infekce mocovych cest (nekomplikovanych i komplikovanych véetné zanétu ledvinné panvicky)

- infekce ktize, podkozi a meékkych tkani

- nitrobfis$ni infekce (vCetné zanétu pobiisnice a infekce zZlu¢ovych cest)

- gynekologické infekce

- septické stavy

- 1écba horecky pfi tbytku bilych krvinek

- prevence infekce u pacientli podstupujicich nitrobfisni chirurgicky zakrok

MAXIPIME se pouziva u déti starSich 2 mésice pii 1é¢eni nasledujicich infekci, pokud jsou vyvolany
citlivymi mikrobialnimi kmeny:

- infekce dolnich cest dychacich (zanét plic)

- infekce mocovych cest (nekomplikovanych i komplikovanych - véetné zanétu ledvinné panvicky)

- infekce ktize, podkozi a mekkych tkani

- septické stavy

- 1é¢ba horecky pti ubytku bilych krvinek

- bakterialni zanét mozkovych blan

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MAXIPIME UZIVAT

Neuzivejte MAXIPIME



- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na cefepim nebo arginin, na jiné cefalosporiny, peniciliny nebo
jina B-laktamova antibiotika.

Zvl1astni opatrnosti pii pouziti MAXIPIME je zapotiebi
- jestlize mate poskozené ledviny nebo jestlize soucasné uzivate 1éky, které mohou funkci ledvin
poskozovat napf.aminoglykosidy nebo silna diuretika.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, atoio
lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Pti kombinaci s 1€ky ovlivitujicimi krevni srazlivost je mozna zvysena krvacivost.

Probenecid zpomaluje vylu¢ovani cefepimu a tim prodluzuje a zesiluje jeho u¢innost.

UZivani pripravku MAXIPIME s jidlem a pitim
V kombinaci s pozitim alkoholu by cefepim mohl zptisobit ,,antabusovou* reakci spojenou s
nevolnosti a zvracenim.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Pokud jste t€hotna, 1ékat Vam muze podavat MAXIPIME pouze tehdy, pokud je tato 1écba skutecné
nezbytna.

Cefepim se vylucuje matefskym mlékem, i kdyz ve velmi nizkych koncentracich. Lékaf Vam proto
muze v obdobi kojeni MAXIPIME podavat pouze po velmi peclivém zvazeni o¢ekavaného prospéchu
a mozného rizika.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Cefepim nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. JAK SE MAXIPIME UZIVA

MAXIPIME podéava Iékat nebo zdravotni sestra bud’ nitroZilné nebo nitrosvalové.

Déavka a zptisob podani zavisi na citlivosti ptivodce infekce, zdvaznosti infekce, funkcei ledvin a na Vasem
celkovém stavu.

Nitrozilni podéni je upfednostiiovano pii tézkych a zivot ohrozujicich infekcich, predevsim pii moznosti
rozvoje Sokového stavu.

Pti nitrosvalovém podani se MAXIPIME aplikuje hluboko do svalové hmoty na hyzdich.

Déti dostavaji ptipravek MAXIPIME pouze nitrozilné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i MAXIPIME nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inki v zavazné mite, nebo
pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
prosim, sdélte to svému 1ékati.

Dospéli pacienti i déti vétSinou lécbu piipravkem MAXIPIME dobfe snaseji.

Casté nezadouci ucinky:
- Precitlivélost: vyrazka, svédéni kize, koptivka



- Zazivaci systém: nevolnost, zvraceni, vyskyt plisn¢ na sliznici dutiny ustni, prijjem, stfevni zanét, ktery
miiZze mit v nékterych pfipadech i velmi zavazny pribeh

- Bolesti hlavy

- Jiné priznaky: horecka, zanét pochvy, zarudnuti ktize

- Zangét zily v misté nitrozilniho vpichu

Méné casté nezadouci ucinky:
- Bolesti bticha, zacpa, dychaci obtize, zavraté, pocity brnéni nebo snizené kozni citlivosti, svédéni
v oblasti genitalii, zmény chuti, tfesavka, kvasinkova infekce

Vzacné se vyskytujici nezadouci ucinky:

- Tézka alergicka reakce, kiece

- Zavazné postizeni kiize, ledvin, ¢ervenych krvinek

- Krvéaceni

- Bolest nebo zanét v misté nitrosvalového vpichu

- Mohou se vyskytnout falesné pozitivni vysledky pfi vySetfeni glukdzy v moci

5. JAK MAXIPIME UCHOVAVAT

Tento 1ék bude uchovavany v 1€karné a pripraveny za specidlnich podminek dfive, nez jej Vam nebo
Vasemu ditéti 1ékat nebo zdravotni sestra poda.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek v suchém stavu uchovavejte pii teploté do 30° C, vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

MAXIPIME se nesmi pouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce i na $titku
lahvicky. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek MAXIPIME obsahuje
- Lécivou latkou je cefepimum.
- Pomocnou latkou je arginin.

Jak pripravek MAXIPIME vypada a co obsahuje toto baleni

Zapertlovana injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla, pryzova zatka, chrani¢ z plastické hmoty, krabicka.
Baleni:

1g lahvicka v papirové krabicce po 1 lahvicce

2g lahvicka v papirové krabic¢ce po 1 lahvicce

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce:

Bristol-Myers Squibb S.r.1.

Via del Murillo Km 2800

04010 Sermoneta, Latina

Italie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:



Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Praha, Ceska republika
Tel: +420 221 016 111

www.b-ms.cz

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
23.12.2009

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k uZiti piipravku, zachdzeni s nim

Intravenozni (i.v.) podani: je upiednostiiovano pti tézkych a Zivot ohrozujicich infekcich, predevsim
pfi moznosti rozvoje Sokového stavu a dale u déti.

K ptimému i.v. podani se MAXIPIME rozpusti ve sterilni vodé€ na injekce, 5% glukdze na injekce nebo
0,9% injek¢énim chloridu sodném s dilu¢nim objemem podle nize uvedené tabulky. Podava se pomalu
pfimo do zily po dobu 3-5 minut nebo se pfida do infuzni soupravy pfi probihajici i.v. infuzi
kompatibilni intraveno6zni tekutiny.

Pro podani ptipravku MAXIPIME i.v. infuzi se pfipravi roztok piipravku stejné jako pro i.v. injekei,
jak je uvedeno vyse a potom se pfiméfené mnozstvi roztoku piida do infuzni lahve s jednou

z kompatibilnich intravendznich tekutin. Takto pfipraveny roztok se ma v infuzi podavat piiblizné 30
minut.

Intramuskularni (i.m.) podini: MAXIPIME se ma rozpustit s jednou z nasledujicich tekutin pfi
dodrZeni dilu¢nich objemti uvedenych v tabulce: sterilni vodou na injekce, 0,9% injekénim roztokem
chloridu sodného, 5% glukdézou nebo bakteriostatickou vodou na injekce s parabeny nebo
benzylalkoholem.

Aplikuje se hluboko do velké svalové hmoty (horni zevni kvadrant m. gluteui max). MAXIPIME se
muze rozpoustét s 0,5% nebo 1% lidokainchloridem, ale obvykle to neni zapotiebi, protoze
intramuskularni podani ptipravku MAXIPIME je bolestivé jen mirné.

Priprava roztoku MAXIPIME

Cesta podani Nutno piidat Piiblizny koneény PribliZna koncentrace

Mnozstvi v lahvi¢ce Fedidla (ml) objem (ml) cefepimu (mg/ml)

Intravenézni

Lahvicka 0,5 g 5 5,7 90

1,0g 10 11,4 90

2,0 ¢ 10 12,8 160

Intramuskularni

Lahvicka 0,5 g 1,5 2,2 230

10g 3,0 4.4 230
Kompatibilita:

Intravenozné — MAXIPIME je kompatibilni pfi koncentracich mezi 1 a 40 mg/ml s jednou

z nasledujicich intravendznich tekutin:

0,9% chloridem sodnym na injekce, 5% nebo 10% gluko6zou, izotonickym [0,17 molarni] roztokem
mlécnanu sodného (inf. natr. lact. isoton.), 5% glukdzou a 0,9% injekénim chloridem sodnym, Ringer
laktatem a 5% glukozou. Tyto roztoky jsou stabilni 24 hodin pfi obycejné teploté nebo 7 dnti v
chladnicce.

Intramuskularné — MAXIPIME po konstituci, jak je uvedeno v tabulce vyse, je stabilni 24 hodin pfi
pokojové teploté (20-25°C) nebo 7 dni v chladnicce (2-8 °C), byl-li zfedén témito latkami: sterilni
vodou na injekce, 0,9% injekénim roztokem chloridu sodného, 5% gluk6zou, bakteriostatickou vodou



na injekce s parabeny nebo benzylalkoholem a 0,5% nebo 1% lidokainchloridem.

Inkompatibility

Pro inkompatibilitu fyzikalni i chemickou nemisime v jedné stiikacce ani v jedné infuzni soupraveé
MAXIPIME s roztoky metronidazolu, vankomycinu, gentamicinu, siranu tobramycinu ani siranu
netilmicinu. Pokud je soub&zna terapie indikovana, mize se kterakoli z téchto latek podat zvIast.
Poznamka: Parenteralni 1éky se maji pfed podanim kontrolovat na ptitomnost tuhych castic. Pokud
jsou v roztoku pfitomné, roztok nepouzivejte.

Jako ostatni cefalosporiny, mize pfipraveny roztok ptipravku MAXIPIME ztmavnout na jantarove
zlutou barvu bez ztraty U¢innosti ptipravku.

Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu: 3 roky

Pripravek MAXIPIME nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku po nafedéni byla dolozena na dobu 7 dni pfi uchovavani pii
teploté 2-8°C (v chladni¢ce) nebo 24 hodin pti uchovavani pii teploté 15-25°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez
24 hodin pfi 2-8°C, pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pripravek MAXIPIME v suchém stavu uchovavejte pii teploté do 30 °C, vnitini obal v krabicce, aby
byl pripravek chranén pred svétlem.

Po natedéni ptipravek uchovavejte 7 dni pfi teploté 2-8°C (v chladni¢ce) nebo 24 hodin pfi teploté
15-25°C.



