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Ptibalova informace: informace pro pacienta

MAXIPIME 1 g prasek pro injeké¢ni roztok
MAXIPIME 2 g prasek pro injekéni roztok

cefepimi hydrochloridum monohydricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je MAXIPIME a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MAXIPIME pouZivat
Jak se MAXIPIME pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak MAXIPIME uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je MAXIPIME a k ¢emu se pouziva

MAXIPIME je cefalosporinové antibiotikum IV. generace se Sirokym rozsahem ucinku pro nitrosvalové
nebo nitrozilni podani. Jeho 1é¢iva latka cefepim usmrcuje citlivé bakterie tim, Ze brani tvorb¢ jejich
bunécné stény. Plsobi proti celé fadé citlivych mikroorganizmt.

MAXIPIME se pouziva u dospé€lych pii 1é¢eni nésledujicich infekci, pokud jsou vyvolany citlivymi
mikrobidlnimi kmeny:

infekce dolnich dychacich cest (véetné zanétu plic a pradusek)

infekce mocovych cest (nekomplikovanych i komplikovanych véetné zanétu ledvinné panvicky)
infekce ktize, podkozi a mékkych tkani

nitrobfisni infekce (véetné zanétu pobiisnice a infekce ZluCovych cest)

gynekologické infekce

septické stavy

1é¢ba horecky pii ubytku bilych krvinek

prevence infekce u pacientdl 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 - v¢etné zanétu ledvinné panvicky)
infekce ktize, podkozi a mékkych tkani



- septické stavy
- 1é¢ba horecky pfi ubytku bilych krvinek
- bakterialni zanét mozkovych blan

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete MAXIPIME pouZivat

Nepouzivejte MAXIPIME

- jestlize jste alergicky(a) na cefepim, na jiné cefalosporiny nebo jina beta-laktamova antibiotika
(napft. peniciliny, monobaktamy a karbapenemy) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku MAXIPIME se porad’te se svym lékatem, jestlize:

e mate poskozen¢ ledviny

e soucasné uzivate léky, které mohou funkci ledvin poskozovat napt. aminoglykosidy nebo silna
diuretika.

V téchto pripadech je zapotiebi pti pouziti pripravku MAXIPIME dbat zvlastni opatrnosti

e podstupujete néjaky krevni nebo mocovy test. Je dulezité informovat 1ékate, ze uzivate ptipravek
MAXIPIME. Tento 1ék mtize zménit vysledky nékterych testt.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a MAXIPIME

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Ié¢kaiského predpisu.

Pti kombinaci s 1éky ovliviiujicimi krevni srazlivost je mozna zvySend krvacivost.

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

Pripravek MAXIPIME s alkoholem
V kombinaci s pozitim alkoholu by cefepim mohl zptsobit ,,antabusovou* reakci spojenou s pocitem na
zvraceni a zvracenim.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete pouzivat jakykoliv 1ék.

Pokud jste téhotna, 1ékai Vam muze podavat MAXIPIME pouze tehdy, pokud je tato 1éCba skute¢né
nezbytna.

Cefepim se vylucuje do lidského matefského mléka, 1 kdyz ve velmi nizkych koncentracich. Lékat Vam
proto mtize v obdobi kojeni MAXIPIME podavat s opatrnosti pouze po velmi peclivém zvazeni
ocekavaného prospéchu a mozného rizika.

O vlivu cefepimu na lidskou plodnost nejsou znamy zadné udaje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Cefepim nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné
mozné nezadouci G¢inky, jako jsou zménény stav védomi, zavraté, zmatenost nebo halucinace, popsané
v bodu 4., mohou zménit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3.  Jak se MAXIPIME pouziva

MAXIPIME podava Iékat nebo zdravotni sestra bud’ nitrozilné nebo nitrosvalove.
Davka a zplsob podani zavisi na zavaznosti infekce, funkei ledvin a na Vasem celkovém stavu.



Nitrozilni podani je upfednostiiovano pii t€Zkych a zivot ohrozujicich infekcich, pfedevs§im pii moznosti
rozvoje Sokového stavu.

Pfi nitrosvalovém podani se MAXIPIME aplikuje hluboko do hyzd’ového svalu.

Déti dostavaji ptipravek MAXIPIME pouze nitrozilné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Dospéli pacienti i déti vétSinou lécbu ptipravkem MAXIPIME dobfte snaseji.
Nezadouci ucinky, které mohou byt disledkem 1é¢by, jsou zde uvedeny podle Cetnosti vyskytu:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
Pozitivni vysledek tzv. Coombsova testu (pouzivaného k testovani protilatek proti cervenym krvinkam)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

Vyrazka, anémie (snizeny pocet ¢ervenych krvinek v krvi), zvySeny pocet bilych krvinek nazyvanych
eozinofily (eozinofilie), prijem, zanét zZily v misté infuze, reakce v misté infuze, bolest nebo zadnét v misteé
injekce, zvySené hodnoty jaternich testil, zmény v testech krevni srazlivosti

Méne casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

Vyskyt kvasinkové infekce na sliznici dutiny ustni, vaginalni (poSevni) infekce, snizené mnozstvi
krevnich desticek nebo bilych krvinek v krvi, bolesti hlavy, stfevni zanét, ktery miize mit v nékterych
pfipadech i velmi zavazny prabéh, pocit na zvraceni, zvraceni, zarudnuti ktize, kopfivka, svédéni, horecka,
zanét v misté infuze, zvySené hodnoty kreatininu ¢i mocoviny v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)

Kvasinkova infekce, anafylakticka reakce (zdvazna alergicka reakce), nahle vzniklé otoky, kiece,
mravenceni, zmény chuti, zavraté, vazodilace (rozsiteni cév), dusnost, bolest biicha, zacpa, svédéni
v oblasti genitalii (pohlavnich organil), zimnice.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Nékteré typy anémii, pokles az vymizeni poc¢tu bilych krvinek (tzv.granulocytt - agranulocyt6za),
anafylaticky Sok (velmi zavazna alergicka reakce), stav zmatenosti, halucinace, ztrata védomi, télesna
ztuhlost, zménény stav védomi, poskozeni mozku, svalové zaskuby, krvaceni, zdvazna kozni onemocnéni
s tvorbou puchyfd (tzv. toxicka epidermalni nekrolyza, Stevens-Johnsonliv syndrom, erythema
multiforme) poskozeni az selhani ledvin, fale$né pozitivni vysledky pti vySetieni glukdzy v moci.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci Gi¢inky miZete hlasit také piimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,100
41 Praha 1, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak MAXIPIME uchovavat

Tento 1ék bude uchovavany v I€karné a pripraveny za specialnich podminek dfive, nez jej Vam nebo
Vasemu ditéti 1ékar nebo zdravotni sestra aplikuje.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C, lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek MAXIPIME obsahuje

- Lécivou latkou je cefepimum
- Pomocnou latkou je arginin

Jak pripravek MAXIPIME vypada a co obsahuje toto baleni
Bily az svétle zluty prasek v ¢iré sklenéné lahvicce. Po rozpusténi Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok.

Baleni: VSechny velikosti baleni cefepimu pro injekcei jsou baleny ve 20 ml injekénich lahvickach ze skla
ttidy I s Sedou zatkou z brombutylové pryze a hlinikovym flip-off odtrhavacim pertlem s barevné
odlisnym plastovym flip-off odtrhavacim vickem, na kterém je vyryto "Read Insert (Ctéte piibalovou
informaci.).

MAXIPIME 1g: bilé plastové flip-off odtrhavaci vicko
MAXIPIME 2g: fialové plastové flip-off odtrhavaci vicko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Budé¢jovicka 778/3

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce

Corden Pharma Latina S.p.A.
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.0., Praha, Ceska republika

Tel: +420 221 016 111

Fax: +420221 016 900

e-mail: bms.czech@bms.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 10. 2018



Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Navod k pouZziti pripravku, zachiazeni s nim

Intravenozni (i.v.) podani: je upiednostiiovano pri tézkych a zivot ohrozujicich infekcich, predevsim
pii moznosti rozvoje Sokového stavu a dale u déti.

K pfimému i.v. podani se MAXIPIME rozpusti ve sterilni vod¢ na injekce, 5% glukéze na injekce nebo
0,9% injek¢énim chloridu sodném s diluénim objemem podle nize uvedené tabulky. Podéva se pomalu
pfimo do zily po dobu 3-5 minut nebo se pfida do infuzni soupravy pti probihajici i.v. infuzi
kompatibilni intraveno6zni tekutiny.

Pro podani ptipravku MAXIPIME i.v. infuzi se pfipravi roztok pfipravku stejné€ jako pro i.v. injekei,

jak je uvedeno vyse a potom se pfimefené mnozstvi roztoku ptida do infuzni lahve s jednou

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

Intramuskularni (i.m.) podani: MAXIPIME se méa rozpustit s jednou z nésledujicich tekutin pii
dodrzeni dilu¢nich objemt uvedenych v tabulce: sterilni vodou na injekei, 0,9% injekénim roztokem
chloridu sodného, 5% gluk6zou nebo bakteriostatickou vodou na injekei s parabeny nebo
benzylalkoholem.

Aplikuje se hluboko do horniho zevniho kvadrantu (m. gluteui max). MAXIPIME se miiZe rekonstituovat
s 0,5% nebo 1% lidokain-hydrochloridem, ale obvykle to neni zapotiebi, protoze intramuskularni podani
pripravku MAXIPIME je bolestivé jen mirné.

Priprava roztoku MAXIPIME

Cesta podani Nutno Priblizny koneény PFiblizna koncentrace
MnoZstvi v pridat objem (ml) cefepimu (mg/ml)
lahvicce redidla (ml)
Intraven6zni
Lahvicka 0,5 g 5 5,7 90
1.,0g 10 11,4 90
2,0¢g 10 12,8 160
Intramuskularni
Lahvicka 0,5 g 1,5 2,2 230
1,0g 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% glukézou, izotonickym [0,17 molarni] roztokem
natrium-laktatu (inf. natr. lact. isoton.), 5% glukdzou a 0,9% injekénim chloridem sodnym, Ringer -
laktatem a 5% glukdzou. Tyto roztoky jsou stabilni 24 hodin pfi pokojové teploté nebo 7 dnt v
chladnicce (2-8°C).

Intramuskularné — MAXIPIME po rekonstituci, 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% glukézou, bakteriostatickou vodou
na injekce s parabeny nebo benzylalkoholem a 0,5% nebo 1% lidokain-hydrochloridem.
Inkompatibility

Pro inkompatibilitu fyzikalni i chemickou nemisime v jedné stiikacce ani v jedné infuzni souprave
MAXIPIME s roztoky metronidazolu, vankomycinu, gentamicinu, tobramycin-sulfdtu ani netilmicin-
sulfatu. Pokud je soub&zna terapie indikovana, mize se kterakoli z téchto latek podat zvlast.



Poznamka: Parenteralni 1éky se maji pred podanim kontrolovat na pfitomnost tuhych castic. Pokud
jsou v roztoku pfitomné, roztok nepouzivejte.

Jako ostatni cefalosporiny, muze pfipraveny roztok pfipravku MAXIPIME ztmavnout na jantarové
zlutou barvu bez ztraty ucinnosti pripravku.

Doba pouZitelnosti

V neporuSeném obalu: 3 roky

Ptipravek MAXIPIME nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

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

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek 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 pii 2-8°C, pokud rekonstituce neprobehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Pripravek MAXIPIME v suchém stavu uchovavejte pii teploté do 30 °C, lahvicku v krabicce, aby
byl ptipravek chranén pied svétlem.

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



