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Clocef®

cloridrato de cefepima

FORMAFARMACEUTICAEAPRESENTAGOES

Pé parasolugéoinjetavel 1

Embalagem contendo 01 frasco-ampola +ampola de diluente com 3mL.
Embalagem contendo 50 frascos-ampola.

P6 para solugdo injetavel 2g

TEUTO
|

ntendo 01e 50 r pola.
USOADULTOE PEDIATRICO
USOINTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSO
COMPOSICAO
Cadafrascc -ampola de solugaoln]etave\ 1gcontém:

+L-arginina esté fepi 1,914213g

Cada frasco-: ampola de solugdo injetavel 2g contém:
cloridrato de cefepima + L-arginina estéril (equi fepil 3,8284269

Niod il durant:

idezea & b a0 médica.

Informe a seu médico ou cirurgiao-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagéo durante o
uso deste medicamento.

Néoha conlramdlcaqao relatlva afalxas etarias.

Informe i d

Informe ao seu médico uu cirurgiao- -dentista se vocé es(a fazendo uso de algum outro
medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
ASUASAUDE.

Modo de uso: Clocef* pode ser porviai oui

Modo de preparo: Clocef” po deve ser reconstituido por um profissional de satde.

Aspecto fisico: O cloridrato de cefepima & um p6 branco a amarelo claro. Solugéo reconstituida incolor a
ambar.

Posologia: A dose e a via de administragéo variam de acordo com a sensibilidade do patégeno (agente
que causa a infecgdo), com a gravidade da infecgao, com a fungéo renal e com a condigdo geral do
paciente.

Adultos e Pacientes Pediatricos > 40kg com funcéo renal normal: Infecces leves a moderadas do trato
urinario: 1g IV ou IM a cada 12 horas; outras infecgdes leves a moderadas, diferentes das infecgdes do
trato urinario: 1g IV ou IM a cada 12 horas; infecgdes graves: 2g IV a cada 12 horas e infeccdes muito
graves ou com risco de morte: 29 1V a cada 8 horas. A duragdo norma\ do tratamento é de 7 a 10 dias;
porém, infecgdes mais graves podem necessitar de
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DALUZ E UMIDADE.
TODOMEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacoldgicas:
Propriedades Farmacodinamicas: Clocef“ po para solugao injetavel € um antibiotico cefalosporinico de
amplo espectro para z] . Clocef” é uma mistura estéril de
cloridrato de cefepima e L-arginina. A L-arginina, em uma oonoentrar;ao aproximada de 725mglg de
cefepima, ¢ adicionada para controlar o pH da solugao reconstituida entre 4,0 e 6,0. A cefepima é um
agente bactericida que age por inibigZo da sintese da parede celular bacteriana. A cefepima tem amplo
espectro de atividade contra uma grande varledade de bactérias Gram-positivas e Gram- -negativas,
incluindo a maioria das cepas resi: ouas de terceira geragéo.
Acefepima é altamente resistente & h\drohse pela maioria das betalactamases e tem baixa afinidade por
exibindo rapida 40 nas células

Gram-negativas. Em estudos usando Escherichia coli e Enterobacter cloacae, a cefepima demonstrou
maxima afinidade pela proteina de ligagao & penicilina (PLP) 3, seguida pela PLP 2 ¢, entdo, pelas PLP's
1a e 1b. A ligagao a PLP 2 ocorre com afinidade significantemente mais alta do que com outras
cefalosporinas parenterais, o que pode aumentar sua atividade antibacteriana. A afinidade moderada da
cefepima pelas PLP's 1a e 1b também pode contribuir para sua atividade bactericida fotal. A cefepima
mostrou-se ¢ bactericida pela analise da relagao ts 80 (cury 0) € pt

minimas (CBM) para uma ampla variedade de bactenas 0 indice CBM/CIM

ara o
especifico de neutropenia febri, a duragdo prevista da terapia e de 7 dias ou até a resolugdo da

INFORMAGOES AO PACIENTE
Acéo do medicamento: Clocef*¢ um antibiético da classe das cefalosporinas. Clocef® promove a melhora
do paciente com o alivio dos sinais e sintomas dainfecgao.

Indicagdes do medicamento:
Adultos: Clocef" é indicado no tratamento das infecgdes relacionadas a seguir, quando causadas por
bactérias sensiveis a cefepima: mfecgoes do trato respiratorio inferior, incluindo pneumonia e bronqune

infecgdes complicadas do trato urinario, incluindo pielonefrite (infecgdo nos rins); infecgbes néo
complicadas do trato urinario; infeccdes da pele e estruturas _cutaneas; mfecqoes \n(ra -abdominais,

Profilaxia Cirurgica (Adultos): Segue abaixo a dose recomendada para prevenir infecges em pacientes

submetidos acirurgia de colon e reto;

Uma dose Gnica de 2g IV de Clocef” (infuséo com duragéo de 30 min) antes da incisao clrurglca inicial.

Uma dose Gnica de 500mg IV de deve ser apds o término da

infuséo de Clocef". O deve ser preparado e de acordo com a bula oficial do

produto. Clocef” i a no

Caso o procedimento cirtrgico se prolongue por mais de 12 horas a partir da dose profilatica inicial, uma
da dose de Clocef® seguida por metronidazol deve ser administrada 12 horas apos a dose profilatica

incluindo peritonite e infecgbes ‘dotrato biliar; infecgde:

e especifico em pacientes que ia febril menor e anormal de
neutréfilos, que se relaciona com febre) Clocef® também esta indicado para a profilaxia cirirgica em
pacientes submetidos a cirurgia de clon e reto.

Criangas: Clocef® ¢ indicado no em pacientes das infecgdes

segu\r quando causadas por bactérias sensiveis a cefepima: pneumoma infeccoes oomphcadas do trato
urindrio, incluindo pielonefite (infecgdo nos rins); |nfecr;oes n&o complicadas do trato urinario; infeccdes

da pele e estruturas cutaneas; septi (infecgoe especifico em pacientes
febril menor e anormal de neutréfilos, que se relaciona com
febre)ememngne bactenana
Riscos do medicamen
CONTRAINDICAQOES CLOCEFK E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES ALERGICOS A ALGUM

COMPONENTE DA FORMULAGAO, A ANTIBIOTICOS DA CLASSE DAS CEFALOSPORINAS, A
PENICILINAS OUAOUTROSANTIEKST\COS R-LACTAMICOS.
ADVERTENCIAS: SE VOCE APRESENTA INSUFICIENCIA RENAL, OU OUTRAS CONDICOES QUE
POSSAM COMPROMETER A FUNCAO DOS RINS, O SEU MEDICO IRA AJUSTAR A DOSE DE
CLOCEF” PARACOMPENSARO INDICEMENOR DE EL\MINACAO RENAL.

RIENCIA POS-COMERCIALIZACAO, HOUVE CASOS DE EVENTOS
INDESEJAVEIS SERIOS CoMO ENCEFALOPATIA REVERSIVEL (DISTURBIOS DE CONSCIENCIA
INCLUINDO CONFUSAO, ALUCINAGOES, LENTIDAO E COMA), MIOCLONIA (MOVIMENTOS
MUSCULARES \NVOLUNTARIOS) CONVULSOES (INCLUINDO ESTADO EPILEPTICO NAO
CONVULSIVO), E/OU INSUFICIENCIA RENAL. A MA\ORIA DOS CASOS OCORREU EM PACIENTES
COM PROBLEMAS RENAIS QUE RECEBI CLOCEF®
RECOMENDADA. EM GERAL, OS SINTOMAS DE TOX\CIDADE NEUROLOGICA SAO RESOL\/\DOS
APOS A INTERRUPCAO DO TRATAMENTO COM CEFEPIMA E/OU APOS A HEMODIALISE. POREM,
ALGUNS DESTES CASOS TIVERAM EFEITO FATAL.
PRECAUGOES: OS ANTIBIOTICOS DEVEM SER ADMINISTRADOS COM CAUTELA A QUALQUER
PACIENTE QUE TENHA DEMONSTRADO ALGUMA ALERGIA, PRINCIPALMENTE A
MEDICAMENTOS. SE VOCE APRESENTAR REACAO ALERGICA AO USAR CLOCEF", VOCE DEVE
INTERROMPER O T MEDICO IMEDIATAMENTE COLITE
PSEUDOMEMBRANOSA FO\ RELATADA V\RTUALMENTE COM TODOS 0S ANTIBIOTICOS DE
AMPLO ESPECTRO, INCLUSIVE A CEFEPIMA. CASOS LEVES DE COLITE PODEM DESAPARECER
COMA \NTERRUPCAO DO TRATAMENTO; CASOS MODERADOS A GRAVES PODEM NECESSITAR
DE CONDUTA MAIS ESPECIFICA. PORTANTO, VOCE DEVE PROCURAR SEU MEDICO CASO
APRESENTE DIARREIA DURANTE O TRATAMENTO COM CLOCEF®. VOCI
ACOMPANHAMENTO MEDICO EM RELACAO A FUNGAO RENAL, SE ESTI\/ER UTILIZANDO
MEDICAMENTOS, QUE POSSAM CAUSAR TOXICIDADE NEUROLOGICA (POR EX.
AMINOGLICOSIDEOS E POTENTES DIURETICOS) JUNTAMENTE COM CLOCEF®. COMO OCORRE
COM OUTROS ANTIBIOTICOS, O USO DE CLOCEF® PODE LEVAR A UM SUPERCRESCIMENTO DE
ORGANISMOS NAO SENSIVEIS (OU SEJA, ORGANISMOS QUE NAO RESPONDEM AO
MEDICAMENTO). NA OCORRENCIA DE SUPER\NFECCAO DURANTE ATERAPIA, O SEU MEDICO
DEVERA TOMAR MEDIDAS APROPRIADAS. NAO HA DADOS SOBRE O EFEITO QUE CLOCEF®
POSSACAUSAR SOBRE PACIENTES DIRIGINDO VEICULOS OU OPERANDO MAQUINAS.
Interagdes medicamentosas: Vocé deve ter acompanhamen(o médico em relagao a fungao renal, se
estiver utilizando altas doses de antibié com Clocef’, pois podem
aumentar o risco de ici auditiva). Ha casos de
toxicidade renal com o uso de outra potentes (porex.:

renal) e

inicial.
Pacientes pediatricos com fungéo renal normal (2 meses de idade ou mais):
Doses recomendadas, nos casos de:
-Pneumonia, infecgdes do trato urinario, infecgdes da p com mais de 2
meses de idade e peso corporeo < 40kg) 50mg/kg a cada 42 horas durante 10 dias. Para infecgdes mais
usado um interval

meningite empirico da ia febril
meses de idade e peso corpéreo <40kg): 50mg/kg a cada 8 horas durante 7-10 dias.
Néo h4 dados suficientes em relagdo ao uso de Clocef® em criangas com menos de 2 meses de idade. De

trut utanea:

com mais de 2

como base para recomendagdes de ajuste de dose neste grupo de pacientes. A meia-vida média em
pacientes com disfungéo grave, que necessitam de didlise, é de 13 horas para hemodialise e de 19 horas
para didlise peritoneal continua de ambulatério.
Pedidtrico: Afarmacocinética da cefepima em doses multiplas e em dose tnica foi avaliada em pacientes
com idades entre 2,1 meses a 11,2 anos que receberam doses de 50mg/kg administradas por infuséo IV
ouinjecéo IM; doses mulltiplas foram cada8ou 12 horas dt pelo 48horas.
Apbs dose Unica IV, a média do clearance corpéreo total foi de 3,3mL/min/kg e o volume médio de
distribuigao foi de 0,3I/kg. A meia-vida média de eliminagéo foi de 1,7 horas. A recuperagéo urinéria da
cefepima inalterada foi de 60,4% da dose eocl renal foia principal via d
com média de 2,0mL/min/kg. Apés mulltiplas doses IV, as a médias de cefepi
no estado de equilibrio foram similares as concentragdes apos a primeira dose, com discreto acumulo
apos repetidas doses. Outros parametros farmacocinéticos em lactentes e criangas néo foram diferentes
entre a primeira dose e determinagdes em estado de equilibrio, independentemente do intervalo entre as
doses (a cada 8 ou 12 horas). Também nao houve diferencas farmacocinéticas entre os pacientes de
diferentes idades ou entre pacientes do sexo masculino e feminino. Apés injecdo IM em estado de
equilibrio, a concentragéo plasmatica média de 68g /mL foi obtida depois de 0,75 hora. A média da
concentracdo minima, apos injegdo IM em estado de equilibrio foi de 6,0ug/imL em 8 horas. A
blod\spomb\lldade média foi de 82% apos injecao IM.

noliquido 30
Tabela 2: Média (desvio padréo - DP) das no Ilquldo
(PL), e indice LCR/PL da cefepima em lactentes e criangas.*

naTabela2:
LCR)e

(concentragammbnona minima) n&o foi ma\crqueZparaamalona (malsde 80%)dos \soladosdelodasas Horario da Colet c tracdo PI At c traca )
espécies Gram-posiivas e Gram-negalvas anal com os orario da Coleta oncentragéo Plasmatica oncentragéo no o
ideosinviro,pi , 0 N fuginl) (ugimL) Inice LCRPL
Aoefeplma Mostrou- sestwa contraamaioria das cepas(doi. segumtes mlcrorgamsmos?j 05 7 67,1(51,2) 57(7.3) 0,12 (0,14)
aerobios: aureus (incluindo cepas e
(incluindo cepas p! de outros entre os 1 4 441(7.8) 43(15 0,10(0,04)

quais S. hominise S. pyogene: do GrupoA), 2 5 23,9 (12,9) 3,6 (2,0] 0,17 (0,09)
agalactiae do Grupo B), (incluindo cepas de resisténcia
intermediaria a penicilina com CIM de 0,1a 1ug/mL), outro: p beta-| i (GruposC, G, 4 5 17 (157) 4211 087 (0,56)

) S. bovis (Grupo D) e estreptococos Viridans. A maioria das cepas de por exemplo 8 5 49(5.9) 33(28) 1,02 (0.64)

Ei faecalis, e & meticilina, sao resistentes & maioria das
cefalosporinas, inclusive & cefepima. G aerébios: F sp., entre os quais P
aeruginosa, P. putida e P. stutzeri; Escherichia coli; Klebsiella sp., entre os quais K. pneumoniae, K.
oxytoca e K. ozaenae; Enterobacter sp., entre os quais E. cloacae, E. aerogenes e E. sakazakii; Pantoea

*Pacientes com idades entre 3,1 meses a 12 anos, com média de idade (DP) de 2,6 (3,0) anos. Pacientes
com suspeita de infeccao no Sistema Nervoso Central (SNC) foram tratados com cefepima, 50mg/kg,
administrada por infusao IV de 5 a 20 minutos a cada 8 horas. Amostras de sangue e de LCR foram
coletadas de pacient 0,5;1;2;4 e 8 horas apos ofinal da infusdo no
2°ou3°d|adeterap|acumacefep\ma

Foi observada melhora clinica com o uso de Clocef” no tratamento da exacerbagéo de infecgdes

como E Proteus sp. entre os quais P
mirabilis e P. vulgaris; C: P sp.; Citrobacter sp., entre os quais C.
diversus e C. freundii; C /‘ejuni vaglnalls Ha ducreyi, F

influenzae (incluindo cepas p! Hafhnia alvei;
Morganella morganii; Moraxella catarrha/ls (Branhamella catarrhalls) (incluindo cepas produtoras de
de

agudas em pacientes com fibrose cistica (N=24, idade média de 15 anos, variando de 5 a 47

anos de |dade) Aterapia an(\baﬁenana pcde ndo alcangar a nesta
de pacientes. Nao foram ob na ética da cefepima
em pacientes com fib t

acordo com estudos com pacientes com mais de 2 meses de idade, pode ser a dose de
30mglkg a cada 8 ou 12 horas para pacientes entre 1 e 2 meses de idade. As doses de 50mg/kg para
pacientes com mais de 2 meses de idade e 30mg/kg para pacientes entre 1 e 2 meses de idades sao
comparéveis a dose de 29 paraadultos.

Para criangas com peso corpdreo aclma de 40kg, aplicam-se as doses recomendadas para adultos. A
dose der a dose maxima recomendada para adultos (2g acada
8horas).Naoha relagaoa em pacient

pi

Neisseria (incluindo cepas pi Neisseria
meningitidis; Providencia sp., entre os quais P. rettgeri e P. stuartii; Salmonella sp., Serratia, entre os quais
S. marcescens e S. liquefaciens; Shlgella sp.; Yersinia enterocolitica. A cefepima é inativa contra muitas

Insuficiéncia renal: Afarmacocmetlca de cefepima foi observada em pacientes com insuficiéncia renal em
graus variados. A meia-vida média em pacientes necessitando de hemodialise foi de 13,5 (+2,7) horas e

Pacientes com disfungéo renal: Em pacientes com disfungdo renal, a dose de cefep\ma deve ser ajustada
paracompensar o indice menor de eliminagéo renal.

Pacientes pediatricos com disfuncéo renal: Deve ser feltc ajuste de dose de Clocef® em criangas, pois
excreu;ac pelaurinaéa pnnclpalwa deeli ne
Disf yh

D juste de dose para estes pacientes.
Siga a orlentagao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamemo

i d
Prazo de validade: 24 mesesa partir da data de fabricagéo (VIDE CARTUCHO)
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do

cepas de oonhemda como Xanthomonas maltophilia e  em pacientes necessitando de hemodidlise peritoneal contmuafm de 19 (2) horas. O clearance corpéreo
F 8 Sp. sp.,Clostridium perfringens,  total de cefepima reduzwu com I tinina em pamentes cum fungao renal
F sp., sp., P sp., *Prevotella anormal, g d ara juste ded iC

hecida coms i Veillonella sp.. ié hepética: A ica de cefepima néo alterou em pac|enles com insuficiéncia
Acefepima ¢ inativa contra fragilis e Clostridium difficile. hepatica que recebevamdoseumcade1g
Propriedades Farmacocinéticas: Testes de sensibilidade:

Adultos: As concentragdes plasma(\cas médias de cefepima observadas em adultos sadios do sexo

Técnicas de difusdo: de testes de com disco Unico padronizado,

d discos de 30ug de cefepima, conforme determmagac do National Commlttee for Clinical

masculino em varios momentos apos infuses ou injecdes Unicas de 30

minutos com 1g e 2g estdo resumidas na Tabela 1. Laboratory Standards (NCCLS), devem ser com o seguinte critério, em relagéo ao
Apd ini 301l acefepimaé absorvida. didmetro do halo (mm):

Tabela 1: Concentragdes plasmaticas médias de cefepima (jg/mL) em pacientes adultos sadios do sexo i que ndo sejam sp.e S.F >18mm, iario d

masculino

15-17mm, Resistente <14mm.

medicamento. Atengdo: O nimero de lote e data de validade gravados no fr
tornar ilegiveis ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato com algum tlpo de solugéo
alcodlica.

REAGOES ADVERSAS: CLOCEF® E GERALMENTE BEM TOLERADO. OS EVENTOS INDESEJAVEIS
MAIS COMUNS FORAM SINTOMAS NO APARELHO DIGESTIVO E AS REAGOES ALERGICAS.
PODEM OCORRER TAMBEM OS SEGUINTES EVENTOS. OS EVENTOS ADVERSOS QUE
OCORRERAM A UMA INCIDENCIA DE 0,1 A 1% FORAM: HIPERSENSIBILIDADE (ALERGIA):
ERUPGOES DA PELE (1,8%), PRURIDO (COCEIRA), URTICARIA; GASTRINTESTINAIS: NAUSEAS,
VOMITOS, CANDIDIASE ORAL, DIARREIA (1,2%), COLITE (INFLAMAGAO DO COLON - INCLUSIVE
COLITE PSEUDOMEMBRANOSA) SISTEMA NERVOSO CENTRAL: CEFALEIA (DOR DE CABECA);
OUTROS: FEBRE, VAGINITE (INFLAMAGAO DAVAGINA), ERITEMA (VERMELHIDAO INFLAMATOR\A
DAPELE). REACOES NO LOCAL DAADMINISTRACAO DA INFUSAO INTRAVENOSA OCORRERAM
EM5,2% DOS PACIENTES; ESTAS REAGOES FORAM: FLEBITE (INFLAMACAO DE UMAVEIA- 2,9%)
E INFLAMAGAO (0,1%). A ADMINISTRAGAO INTRAMUSCULAR DE CLOCEF® FOI MUITO BEM
TOLERADA; APENAS 2,6% DOS PACIENTES APRESENTARAM DOR OU INFLAMAGAO NO LOCAL
DAAPLICA(;AO AS ALTERACOES NOS TESTES LABORATORIAIS QUE OCORRERAM DURANTE
ESTUDOS CLINICOS EM PACIENTES COM VALORES BASAIS NORMAIS FORAM PASSAGEIRAS.
Conduta em caso de superdose: Sintomas de superdose incluem encefalopana (distlrbio de
consciéncia, incluindo confusao, alucinagdes, torpor e coma), mioclonia,

0A
A mela -vida média de ehmmagao da cefepima é de aproxwmadamenle 2 horas e nao varia com relagdo 3
dose entre 250mg a 2g. Nao houve actimulo em individuos sadios recebendo doses de até 2g IV a cada 8
horas por um periodo de 9 dias. O clearance corporeo total médio é de 120mL/min. O clearance renal
médio da cefep\ma éde 110mL/m|n sugerindo que a cefepima ¢ eliminada quase que exclusivamente por
renais, porfiltragao
Pacientes idosos: Constatou-se que voluntarios sadios com 65 anos de idade, ou mais, que receberam
dose tnica de 1g IV de Clocef”, tiveram valores de érea sob a curva (AUC) maiores e de clearance renal
menores, quando comparados a pacientes mais jovens. O ajuste de dose em pacientes idosos &

Uso durante a Gravidez e Né&o hé estudos ebem em mulheres

No caso de superdose grave, especialmente em pacientes com a fungao renal

ajudara na remogao da cefepima do organismo; didlise peritoneal néo é

gravidas. Vocé s6 devera utilizar este a0 de um médico. A cefe
€ excretada no leite humano em a0 de cefepima deve ser fena
com muita cautelaalactantes.

nagravidez, sob ori
muito baixas. A admi

indicada Procure socorro médi
Cuidados de conservacio e uso: ANTES DA RECONSTITUIGAO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A 30°C). PROTEGER

afungaorenal estiver comprometida.
A farmacocinética da cefepima permaneceu inalterada em pacientes com disfungéo hepatica que
receberam dose Unica de 1g, e ndo apresentou alteragdes de significancia clinica em paclenles com

Dose de cefepima 0,5n 1h 2h ah 8h 12h Haemophilus sp.: Suscetivel > 26mm.

TN 787 W5 243 108 24 06 Isolados destas espécies devem ser testados quanto a sensibilidade usando métodos de teste
odem se 9 > " » > d ) Isolados de + sp. com halos < 26mm devem ser considerados equivocados e
2V 163,1 85,8 44,8 19,2 39 11 devem ser avaliados Isolados de S. devem ser testados novamente contra
1g1M 148 259 263 6 45 14 um disco de 1pfg de cxsacwlma Ilsot\iados com ha(\cs de oxacilina > 20mm p%ddem ser considerados

a cefepima. Sensivel indica que o patégeno &, p , inibido por
29 M 36‘1 499 513 315 87 23 que sdo ario indica que o i & sensivel quando
Acefepi é idaa N-6xido. altas doses sao usadas ou quando a infecgo esté confinada a tecidos e fluidos (por ex.: fluido intersticial e
Arecuperaqao unnana da cefep\ma \nallerada i 85% da dose urina), nos quais altos niveis de antibioticos séo atingidos. Resistente indica que é improvavel que a
naurina. Menos de 1%" d Go de antibiotico cavel seja \mb\lona e outra terapia deve ser instituida. A sensibilidade
é da urinacomo N- 6, 8% como N- oxlder 5% como um p d oefepima dos d avaliada di trado ativa in vitro
Aligago d asproteinas séricas é 6,4 d contra certas cepas resistentes a outros discos de betalactamase 0 dlsco de cefepima nao deve ser

utilizado para avallar a frente a oulras p de
controle de qualid: ousode cep

Técnicas de diluigdo: Usando-se métodos S de diluigéo ou ex.: E-test™), os
valores da Concentragéo Inibitéria Minima (CIM) obtidos devem ser interpretados de acordo com o
seguinte critério, em relagéo a CIM(ug/mL):

Microrganismos que nao sejam F
Resistente > 32

Haemophilus sp.: Suscetivel <2.

<8, iério-16,

sp.eS.

<05, irio-1, Resistente >2.
Isolados destas espécies devem ser testados - quanto & sensibilidade usando métodos de testes de

fibrose cistica, néo sendo, portanto, necessario alterar a dose de Clocef” nesta populag:

diluigao Cepas de F sp. com CIM's maiores que 2ug/mL devem ser
| ente devem ser avaliada: Seowsoladodes jae nao for
de um paciente com meningite, cepas de m CIM's i idrias podem

Em pacientes com varios graus de insuficiéncia renal, a meia-vida de
apresentando uma relaggo linear entre o clearance corpéreo total e o clearance da creannma Isto serve

responder a terapia com cefepima. Assim como as técnicas de difuséo, as técn\cas de diluigao preconizam
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f"‘::g:e:espas controle. 4mg/mL | Heparina 10: SF ou SG5% 24 horas 7 dias 11-29 | 2ga cada 24 horas | 1gacada 24 horas | C'S";"EQ dgzggs:?lan 25 e outros arupos derisco:

coes: — G grupe

Adultos: Clocef® é indicado no tratamento, em adultos, das infecgoes relacionadas a seguir, quando 4mg/mL. Cloreto de potassio SF ou SG5% 24 horas 7 dias =10 | Tga cada 24 horas | | Idosos: Dos mais de 6400 adultos tratados com Clocef” em estudos clinicos, 35% tinham 65 anos de
causadas por bactérias sensiveis a cefepima: infecgdes do trato 6rio inferior, incluindo 10-40mEq/L 0Os pacientes que estao idos a idlise ¢ cefepima,a | idade ou mais, enquanto 16% tinham 75 anos de idade ou mais. Nos estudos clinicos, 0s pacientes
e bronquite; infecgGes complicadas do trato urinario, incluindo e infecgdes ndo 4mg/mL Teofilina 0,8mg/mL SG5% 24 horas 7 dias dose de cefepima deve ser como segue: 1g de cefepima como dose de ataque no primeiro d|a de que el ? dose i pe:ra agul“tos ! eficécia clinica e
\tg;aggﬂ‘easr d&ge\gf estruturas cutaneas; infecgdes intra-abdominais, |ncrlvtim‘cﬂlg‘pemonne e \nfecg:;do P A Solugao para nutri- 8 horas 3 dias tratamento e 500mg por dia a partir do 2° dia. Nos dias de dialise, cefepima deve ser Sequranga compa  eficacia cl mlrceanea\ R G empagberqee"s(:d; rg;gfx:dg:gz ;llt‘:r%?n:cr;]aoues’e"reqnuoer
Clocef’ também esta indicado para a profilaxia cirirgica em pacwen(es submetidos a cirurgia de colon e Géo parenteral (a) apos a didlise. Sempre que possivel cefepima deve ser admlmstrado na mesma hora a cada dia valor do clearance rena\,ﬂuando comparados com os de pessoas mais jovens. Ajustes de dose sao
reto. Solugao para | 24 horas & 1 temp. Pacientes submetldos a dialise: Em pacientes idos & 68% da se a fungéo renal estiver comprometida. Sabe-se que a cefepima ¢ substancialmente
Criangas: Clocef” é indicado no em pacientes das infecgbes 0,125- NA dialise Ambiente e ilumi- 7 dias inicio da diali aremovida durante um periodo ~ excretada pelos rins e o risco de reagGes toxicas a esta droga pode ser maior em pacientes com fungéo
seguir, quando causadas por bactérias sensiveis 4 cefepima: pneumonia; infeccdes complicadas do Iraio 0,25mg/mL peritoneal (b) nagao ou 37°C de 3 horas de didlise. Em pamentes submendos a didlise peritoneal continua em ambulatorio, a cefepima  renal prejudicada. Como os pacientes geriatricos tém maior probabilidade de terem fungdo renal

urinario, incluindo pieloneffrite e infeccdes néo complicadas; infecgbes da pele e estruturas cutaneas;
iente éni i inqite i

Devem ser realizados lesles de cultura e i quando
sensibilidade do patogeno & cefepima. A terapia empirica com Clocef“’ pode ser instituida antes de se
conhecer os dos testes de i entretanto, a devera ser ajustada
de acordo com os resultados, assim que esnverem d\sponlvels Devido ao seu amplo espectro de
atividade contra bactérias Gram-p tivas, Clocef® pode ser usado como
ia antes da i do(s) pato Em pacientes sob risco de infecgdes mistas de
aerobios anaerob\os particularmente se bac(enas nao sensiveis a cefepima estiverem presentes, terapia
inicial com um agente antes que o patdgeno seja conhecido.
Uma vezque \ocef@eoulros agentes

m

'a' V.

Aminosina(r) Il 4,25% em glicose 25% com eletrélitos e calcio; (b) = Inpersol(r) com 4,25% de ghcose
SF = Solugéo fisiolégica a 0,9% para injegdo; SG5% = So\ugao injetavel de glicose a 5%; NA = ndo
aplicavel.

As solugdes de Clocef’, assim como a maioria dos ami o d er

pode ser lesma para pacientes com fungéo renal nurmal istoé,
1gou2g, dependendo da gravidade da infecgéo, porém comintervalo entre as doses de 48 horas.

Pacientes pediétricos com disfungdo renal: Uma vez que a excrecdo urinaria é a principal via de

diminuida, cuidados devem ser tomados na escolha da dose e a fungéo renal deve ser rnonl(onzada
Eventos adversos sérios, incluindo ia reversivel (distarbios d
alucinagdes, torpor e coma) mioclonia, convulsges (incluindo estado epiléptico néo convulsivo) elou

eliminagao da cefepima em pacientes pediatricos, o ajuste das doses de Clocef® deve ser

com solugdes de sulfato de ou sulfato de
netilmicina, devwdu a \ncompat\b\hdade ﬂsma e qmmma Entretan(o caso a terapia concomitante com
d

nesta
Como recomendado anteriormente na Tabela 6, os mesmos aumentos nos intervalos das doses e/ou
redugdes de doses devem ser usados. Quando somente o valor da creatinina sérica estiver disponivel, o

Clocef”
Intramuscular: Clocef‘ reconsmuldo como descmo (Tabela 4) é estavel por 24 horas & temperatura
ambiente (20°C e 25°C) ou por 7 dias sob refrigeragéo (2°C a 8°C) quando s&o usados os seguintes
diluentes: agua estéril para injego, soro fisiologico a 0,9%, so\uqao \melavel de glicose a 5%, agua

CONTRAINDICAQOES CLOCEF° E CONTRAINDICADO PARA PACIENTES QUE TENHAM
DEMONSTRADO REACOES PREVIAS DE HIPERSENSIBILIDADE A ALGUM COMPONENTE DA
FORMULACAOQ, A ANTIBIOTICOS DA CLASSE DAS CEFALOSPORINAS, A PENICILINAS OU A
OUTROSANTIBIOTICOS R-LACTAMICOS.
Modo de usar e cuidados de conservagio depois de aberto: Clocef* pode ser administrado por via
intramuscular ouintravenosa.
Preparagao das solugdes e administragao: Antes da dilugdo agite o frasco-ampola ainda fechado para
soltar o p6 do fundo, com batidas leves e injete o diluente em turbilhdo no interior do frasco-ampola para
prop\cwar uma homogene\za@ao mais efetiva. Clocef® po deve ser reconsmmdc utilizando-se os volumes
[abela 3; os diluentes a serem utili apds atabela aseguir.
Tabela 3: Preparo das solugoes de Clocef’

i e ser estil métod

0.55 xaltura (centimetros)

creatinina sérica (mg/dL)

Clearance de creatinina (mLIm\ n/1,73m?)=

para alcool benzilico, ou cl 0,50u1,0%.
Os medicamentos de Uso parenteral devem ser i antes da com
relagdo a materiais estranhos, d ser utilizad t i presentes.
Como ocorre com outras cefalosponnas a cor de Clocef” pé e da solugéo reconstituida pode escurecer
durantea porém a poténcia d duto perr inalterada.
ANTES DA RECONSTITUIGAO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO,
CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

: Clocef” pode ser por via ou por viai Adose e a via de
admlmstracao variam de acordo com a sensibilidade do patégeno, com a gravidade da infecgéo, com a
funcao renal e coma condigéo geral do paciente.

Adultos e Pacientes Pediatricos > 40kg com fungéo renal normal: Infecgdes leves a moderadas do trato
urinario: 1g IV ou IM a cada 12 horas; outras infecgdes leves a moderadas, diferentes das infeccdes do
trato urinario: 1g IV ou IM a cada 12 horas; infecgdes graves: 2g IV a cada 12 horas e infeccdes muito

i\dmlmstraga‘o Vo\ume de diluente a V(:Iume | no | G A graves ou com risco de morte: 29 1V a cada 8 horas. A duragao norma\ do tratamento é de 7 a 10 dias;
p ser (mL) pola (mL) de cefepima (mg/mL) porém, infecdes mais graves podem necessitar de Par.
especifico de neutropenia febril, a duragdo prevista da terapia e de 7 dias ou até a resolugéo da
g 10 114 90 Profilaxia Cirirgica (Adultos): Adose paraa profilaxia de pacient acirurgiade
2 10 128 160 colon e reto segue abaixo:

Uma dose Gnica de 2g IV de Clocef” (infus&o com duragdo de 30 min, iniciando 60 min antes da inciséo

cirdrgica inicial. Uma dose tnica de 500mg IV de p
19 3 44 230 o término da infusao de Clocef®. O deve ser prep e admin de acordo com a bula
Administragdo intravenosa (IV): E a via de admwslragao preferencial para pacientes com infecgdes oficial do produto. Devido & Clocef” e i ndo devem ser misturados no

graves ou com risco de morte,
Para a administragéo IV direta, reconstituir Clocef” com 4gua estéril para \njegac solugdo injetavel de
glicose a 5% ou soro fisiolégico a 0,9%, utilizando-se os volumes de diluente descritos na Tabela 4. A
solugao resultante deve ser injetada diretamente na veia por periodo de tres a cmco minutos ou \nje(ada no

mesmo recipiente, recomenda-se enxaguar o equlpo de administragéo intravenosa com um liquido
ivel antes da inft . Cas: i cirtrgico se prolongue por mais de 12
horas a partir da dose profilatica inicial, uma segunda dose de Clocef” seguida por metronidazol deve ser
12horasaposa“ il inicial.

P: G I normal (2

de idade ou mais):

tubo do equipo de administragao, enquanto o paciente estiver
Para infusdo IV, reconstituir a dose de 500mg, 1g ou 2g, como descnlo

Doses

ara
IV direta e adicionara da solugéo resultants ipiente umdos liquidos
intravenosos compativeis. A soluu;ao resultante deve ser admmlstrada por um periodo de
aproximadamente 30 minutos
Administragéo intramuscular (IM): Clocef” deve ser reconstituido com um dos seguintes diluentes
(utilizando-se os volumes descritos na Tabela 3): 4gua estéril para injecao, soro fisiolégico a 0,9%, solugao
injetavel de glicose a 5% ou gua iostatica para injegao com ou dlcool benzilico; entédo
administrado por injecéo IM profunda em uma grande massa muscular (como o quadrante superior
externo da regido glutea). Em um estudo farmacocinético, doses de 1g (volume < 3,1mL) foram
administradas em injegdo local Unica; a dose maxima IM (2g/6,2mL) foi administrada em dois locais.
Embora Clocef® possa ser reconstituido com cloridrato de lidocainaa 0,5 ou 1,0%, estanormalmente néo é
necessaria, pois Clocef” causa pouca ou nenhuma dor na adm|n|stragao IM.
Campallbllldadeeeslahllldade

locef® é comp entre 1 e 40mg/mL com os seguintes liquidos para
infusdo IV: soro fisiolégico a 0,9%, solugao injetavel de glicose a 5% ou 10%, injegao de lactato de sédio
/8, soluggo injetavel de glicose a 5% e soro fisiolégico a 0,9%, solugao injetavel de Ringer Lactato e
solugéo injetével de glicose a 5%. Estas solugdes s&o estaveis por 24 horas & temperalura ambiente ou

-Pneumonia, infecgdes do trato urindrio, infeccdes da pele e estruturas cutaneas (pacientes pediatricos
com mais de 2 meses de idade e peso corpéreo < 40kg): 50mg/kg a cada 12 horas durante 10 dias. Para
infecgdes mais graves pode ser usadu umintervalo de 8 huras entreas doses.

meningite febril It
mais de 2 meses de idade e peso corporeo <40kg): 50mg/kg acada8 horas durante 7- 10 dias.
Aexperiéncia com o uso de Clocef” em pacientes pediétricos com menos de 2 meses de idade ¢ limitada.
Embora esta experiéncia tenha sido alcangada usando-se a dose de 50mg/kg, os dados farmacocinéticos
obtidos em pacientes com mais de 2 meses de idade sugerem que adose de 30mg/kg a cada 8 ou 12 horas
pode ser considerada para pacientes entre 1 e 2 meses de idade. As doses de 50mg/kg para pacientes
com mais de 2 meses de idade e de 30mg/kg para pacientes entre 1 e 2 meses de idades sao comparaveis
4 dose de 2g para adultos. A administragao de Clocef” nestes pacientes devera ser cuidadosamente

Para pacientes idtricos com peso corpéreo acima de 40kg, aplicam-se as doses
recomendadas para adultos. A dose para pacientes pediatricos nao deve exceder a dose
méxima recomendada para adultos (2g a cada 8 horas). A i@l ini a0i
em pacientes pediatricos ¢ limitada.
Pacren[es com disfungao renal: Em pacientes com disfungao renal, a dose de cefepima deve ser ajustada

com

coma

ou
0.52xaltura (centimetros;

crealmma sérica (mg/dL)

Cl d tinina (mL/min/ 1,73m?)=

Disfuncio he

dafuncao hepafica.

ADVERTENCIAS EM PACIENTES COM DISFUN(}AO RENAL, COMO A REDUGAO DO DEBITO
URINARIO POR CAUSA DE INSUFICIENCIA RENAL (CLEARANCE DA CREATININA < 50ML/MIN) OU
OUTRAS COND\(}OES QUE POSSAM COMPROMETER A FUN AO RENAL, A DOSE DE CLOCEF®
DEVE SER AJUSTADA PARA COMPENSAR O INDICE MENOR DE EUMINA(;AO RENAL. COMO
CONCENTRACOES SERICAS ALTAS E PROLONGADAS DE ANTIBIOTICOS PODEM OCORRER
COM DOSES USUAIS EM PACIENTES COM D\SFUNCAO RENAL OU OUTRAS CONDK}OES QUE
PODEM COMPROMETER A FUNCAO RENAL, A DOSE DE MANUTENGAO DEVE SER REDUZIDA
QUANDO CEFEPIMA E ADMINISTRADA EM TAIS 'PACIENTES. DOSES CONTINUAS DEVEM SER
DETERMINADAS PELO GRAU DA DISFUNGAO RENAL, GRAVIDADE DA \NFEC(}AO E
SENSIBILIDADE DOS AGENTES PATOGENOS. DURANTEAFARMACOVIG\LANCIA OS SEGUINTES
EVENTOS ADVERSOS SERIOS FORAM REPORTADOS: ENCEFALOPATIA_ REVERSIVEL
(DISTURBIOS DE CONSCIENCIA INCLUINDO CONFUSAO, ALUCINAGOES, TORPOR E COMA),
MIOCLONIA, CONVULSOES (INCLUINDO ESTADO EPILEPTICO NAO CONVULSIVO), E/OU
INSUFICIENCIA RENAL. A MAIORIA DOS CASOS OCORREU EM PACIENTES COM PROBLEMAS
RENAIS QUE RECEBERAM DOSES DE CLOCEF® QUE EXCEDERAM AS RECOMENDAGOES. EM
GERAL, SINTOMAS NEUROTOXICOS FORAM RESOLVIDOS APOS A DESCONTINUACAO DE
CEFEPIMA E/OU APOS A HEMODIALISE, ENTRETANTO, ALGUNS DESTES CASOS TIVERAM
EFEITO FATAL. OS ANTIBIOTICOS DEVEM SER ADMINISTRADOS COM CAUTELA A QUALQUER
PACIENTE QUE TENHA DEMONSTRADO ALGUMA FORMA DE ALERGIA, PRINCIPALMENTE A
MEDICAMENTOS. SE OCORRER REAGAO ALERGICA COM CLOCEF@ DESCONTINUAR O
MEDICAMENTO E TRATAR O PACIENTE ADEQUADAMENTE. REAGOES GRAVES DE
HIPERSENSIBILIDADE PODEM EXIGIR A ADMINISTRAGAO DE EPINEFRINA OU OUTRA TERAPIA
DE SUPORTE. ANTES QUE A TERAPIA COM CLOCEF® SEJA INSTITUIDA, DEVE SER FEITA UMA
ANALISE CUIDADOSA PARA DETERMINAR SE O PACIENTE TEVE REACOES IMEDIATAS DE
HIPERSENSIBILIDADE PREVIAS A CEFEPIMA, CEFALOSPORINAS, PENICILINAS, OU OUTRAS
DROGAS SE O PRODUTO FOR PRESCRITO A PACIENTES SENSIVEIS A PEN\CILINAS DEVE-SE

CAUTELA, POIS FOI RELATADA QUE A H\PERSENSIBILIDADE CRUZADA COM

ANTIBIOTICOS R-LACTAMICOS PODE OCOI 10% DOS PACIENTES COM
HISTORICO DE ALERGIA A PENICILINA. SE UMA REAQAO ALERGICAA CLOCEF® OCORRER, A
DROGA DEVE SER DESCONTINUADA. REAGOES SERIAS DE HIPERSENSIBILIDADE AGUDA
PODEM_NECESSITAR DE TRATAMENTO COM EPINEFRINA E OUTRAS MEDIDAS DE
EMERGENCIAS, INCLUINDO OXIGENIO, CORTICOSTEROIDES, FLUIDOS INTRAVENOSOS, ANTI-
HISTAMINICOS INTRAVENOSOS, AMINOPRESSORES E MONITORACAO DAS VIAS AEREAS
INDICADOS CLINICAMENTE. COLITE PSEUDOMEMBRANOSA FOI RELATADA VIRTUALMENTE
COM TODOS OS ANTIBIOTICOS DE AMPLO ESPECTRO, INCLUSIVE A CEFEPIMA; PORTANTO, E
NECESSARIO CONSIDERAR ESTE DIAGNOSTICO EM PACIENTES QUE DESENVOLVEM DIARREIA
EM ASSOC\ACAO COMOUSO DEANT\BIOTICOS CASOS LEVES DE COLITE PODEMRESPONDER
SIMPLESMENTE A DESCONTINUACAO DA DROGA; CASOS MODERADOS A GRAVES PODEM
NECESSITAR DE CONDUTA MAIS ESPECIFICA. AFUNGAO RENAL DEVE SER CUIDADOSAMENTE
MONITORADA, SE DROGAS COM POTENCIAL NEUROTOXICO, COMO AMINOGLICOSIDEOS E
POTENTES DIURETICOS, FOREM ADMINISTRADOS COM CLOCEF’. COMO OCORRE COM

renal em pacientes renal com doses usuais de
cefepima.
Criangas: A seguranca de Clocef’ em lactentes e criangas € similar & observada em adultos. O evento
adverso mais relatado e ao Clocef’, em estudos clinicos, foi
erupgéo cutanea.
Interagoes medicamentosas: A funcao renal deve ser cuidadosamente monitorada se altas doses de
aminoglicosideos forem administradas com Clocef’, devido a0 aumento do potencial nefrotoxico e
ototoxico dos antibioticos aminoglicosideos. Foi relatada nefrotoxicidade apés administragéo
concomitante de outras cefalosporinas com diuréticos potentes como a furosemida,
REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: CLOCEF® E GERALMENTE BEM TOLERADO. EM
ESTUDOS CLINICOS (N=5.598), OS EVENTOS ADVERSOS MAIS COMUNS FORAM SINTOMAS
GASTRINTESTINAIS E AS REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE. EVENTOS ADVERSOS
CONSIDERADOS COMO CERTO, PROVAVEL OU POSSIVEL EM RELACAO AO CLOCEF® ESTAO
RELACIONADOSA SEGUIR. 0S EVENTOS ADVERSOS QUE OCORRERAM A UMA INCIDENCIA DE
0,1 A 1% (EXCETO ONDE OBSERVADO) FORAM: HIPERSENSIBILIDADE ERUPCOES DA PELE
(1,8%), PRURIDO URTICARIA; GASTRINTESTINAIS: NAUS VOMITOS, CANDIDIASE ORAL,
DIARREIA (1,2%), COLITE (INCLUSIVE COLITE PSEUDOMEMBRANOSA) SISTEMA NERVOSO
CENTRAL: CEFALEIA; OUTROS: FEBRE, VAGINITE, ERITEMA.
EVENTOS QUE OCORRERAM ENTRE O 05% - 0, 1% FORAM: DOR ABDOMINAL, CONSTIPACAQ,
VASODILATACAO, DISPNEIA, TONTURA, PARESTESIA, PRURIDO GENITAL, ALTERAGAO DE
PALADAR, CALAFRIOSECANDIDIASE INESPECIFICA.
EVENTOS DE SIGNIFICANCIA CLINICA QUE OCORRERAM COM INCIDENCIA INFERIOR A 0,05%
INCLUEMANAFILAXIAE CONVULSOES.
REACOES NO LOCAL DA ADMINISTRACAO DA INFUSAO IV OCORRERAM EM 52% DOS
PACIENTES; ESTAS REAGOES FORAM: FLEBITE (2,9%) E INFLAMAGAO (0,1%). AADMINISTRAGAO
INTRAMUSCULAR DE CLOCEF® FOI MUITO BEM TOLERADA; APENAS 2,6% DOS PACIENTES
APRESENTARAM DOR OU INFLAMAGAO NO LOCAL DAAPLICAGA
AS ANORMALIDADES NOS TESTES LABORATORIAIS QUE OCORRERAM DURANTE ESTUDOS
CLINICOS EM PACIENTES COM VALORES BASAIS NORMAIS FORAM TRANSITORIAS. AQUELAS
QUE OCORRERAM COM INCIDENCIA ENTRE 1% E 2% FORAM: ELEVACOES NA ALANINA
AMINOTRANSFERASE (3,6%), ASPARTATO AMINOTRANSFERASE (2,5%), FOSFATASE ALCALINA,
BILIRRUBINA TOTAL, ANEMIA, EOSINOFILIA, TEMPO DE PROTROMBINA PROLONGADO, TEMPO
DE TROMBOPLASTINA PARCIAL (2,8%) E TESTE DE COOMBS POSITIVO SEM HEMOLISE (18,7%).
ELEVACOES TRANSITORIAS DE NITROGENIO UREICO PLASMATICO E/OU CREATIN\NASERICAE
TROMBOCITOPENIA TRANSITORIA FORAM OBSERVADAS EM 0,5% A 1% DOS PACIENTES.
LEUCOPENIATRANSITORIAE NEUTROPENIATAMBEM FORAM CONSTATADAS (<0,5%).
Superdose: No caso de superdose grave, especialmente em pacientes com a fungdo renal
comprometida, a hemodidlise ajudara na remog&o da cefepima do organismo; didlise peritoneal ndo é
indicada nestes casos. Superdose acidental ocorreu quando grandes doses foram administradas a
pacientes com insuficiéncia renal. Sintomas de superdose incluem: encefalopatia (distirbio de
consciéncia, incluindo confuséo, alucinagdes, torpor e coma) mioclonia, convulsdes e excitabilidade
neuromuscular. N
Armazenagem: ANTES DA RECONSTITUICAO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagao: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva

CRF-GO n® 2.659

M.S. n° 1.0370.0291

por 7 dias sob refrigeragdo (entre 2°C e 8°C). sobre a i de o indice menor de eliminago renal. A dose inicial recomendada de cefepima em  OUTROS ANTIBIOTICOS, O USO DE CLOCEF® PODE RESULTAR EM SUPERCRESCIMENTO DE . ) o o -
Clocef’em assgmagoes estaoresumwdas naTabela4: paclenles com disfungo renal leve a moderada deve ser a mesma que em pacientes com fungao renal  ORGANISMOS NAO SENSIVEIS. NA OCORRENCIA DE SUPERINFECGAQ DURANTE A TERAPIA, - Diluente agua para injegéo em ampola pléstica =
Tabelad: pimaem Tempo de normal. As doses de manutencéo recomendadas de cefepima em pacientes adultos com disfuncéo renal [D)EQV\CE%KI Sgségwfgéglyggé%ﬁlSSTW%%%?N%NEOEFF()%IEgT?JEI%gCEF SOBRE PACIENTES  Produzido e Embalado por: ]
- A - estao presentes natabela 5. Quando somente uma medida da creatinina sérica esta disponivel, a seguinte ISOFARMA INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA 154
Concen(raggo Droga Associada Solugao para Tempa' Amb;e"te i do| formula (equagao de Cockcroft e Gaulf) pode ser usada para estimar o clearance da creatinina. A e danos a ferti Nenhum estudo prolongado em animais foi  g,,4 | Mavignier, 5000, P} bura - Eusébio - CE 8
de Clocef & Concentragao Infusdo IV (20°C-25°C) ua Manoel Mavignier, , Precabura - Eusébio <
uma condigéo normal da fung&o renal: condu2|do para se avallar o potenclal carcinogénico. Os testes in vitro e in vivo para genotoxicidade CNPJ - 02.281.006/0001-00 - IndGstria Brasileira
40mg/mL Amicacina 6mg/mL SF ou SG5% 24 horas 7 dias Homens:  clearance da creatinina (mL/min)= _ peso (kg)x (140 idade; Voo ‘ Sranid NaEOth p P fertil ratoﬁ‘ i !
icili o 72 creatinina sérica (mg/dL) so durante a Gravi ez e studos de repi a0 em ratos e coelhos
40mg/ml. Amp@whna Img/ml SGsu/" 8 horas 8 horas Mulheres: 0, 85xva\crca\culado usandoaformula parahomens. ndo mostraram evidéncias de dano fetal; no entanto, nao ha estudos adequados e bem controlados em LABORATOHIO
40mg/mL Ampu.:mpa 10mg/mL SG5% 2 horas 8 horas Tabela 5: E: em dul disfuncaorenal* mulheres gravidas. Pelo fato dos estudos de reproduqao em animais ndo serem sempre preditivos da TEUTO BRASILEIRO S/A.
40mg/mL Amplc'\‘hna 1mg/mL SF 24 horas 48 horas c,ea,ance de creatinina DOSE DE MANUTENGAO RECOMENDADA (r:ees;gg;gaahumana ist?]glrgl%: deverd ser usada durante a’giixlngngrrkente se mente nece devg CNPJ - 17.159.229/0001-76 < APE,
dmglml. | Ampiiina fomgimiL SF 8 horas 48 horas (mUmin) . {Dose usualsom st ncess yro—| Seriblacanmutacauiaaiscanes. ? VP 7-D Médulo 11 Qd. 13 - DAIA SACteuto
4mg/mL Ampicilina 40mg/mL SF 8 horas 8 horas >50 | 2gacada8horas [ 2gacada2horas [ 1ga cada 12 horas Categoria de isco na gravidez: CategoriaB. CEP 75132-140 - Anapolis - GO 2 . (0800621800
4-40mg/mL | Cl 0,25-6mg/mL SF ou SG5% 24 horas 7 dias 30-50 ‘ 2g a cada 12 horas ‘ 2g a cada 24 horas ‘ 1gacada 24 horas | Este nao deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagdo médica ou do |, qystria Brasileira oip N \$ac@teuto.com.br
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