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BUENOS AIRES, i§ 4 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-003921-11-5 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS NORTHIA
S.A.C.I.F.I.A,, solicita la aprobaciéon de nuevos proyectos de ;ﬁrOSpectos para
fa Especlalidad Medicinal denominada CEFEPIME NORTHIA / CEFEPIME,
Forma farmacéutica y concentracion: POLVO PARA INYECTABLE 1g - 2g,
aprobada por Certificado N© 49.526.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y
la Disposicién N°: 5904/96.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de
los datos caracterfsticos correspondientes a un certificado de Especialidad
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT No© 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicién ANMAT N© 6077/97.
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Que a fojas 52 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada CEFEPIME NORTHIA / CEFEPIME,
aprobada por Certificado N© 49,526 y Disposicion N° 1176/01, propiedad de
la firma LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.I.F.I.A., cuyos textos constan de
fojas 19 a 42.
ARTICULO 2°. - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicion autorizante
ANMAT N° 1176/01 los prospectos autorizados por las fojas 19 a 26, de las
aprobadas en el articulo 19, los que integraran en el Anexo [ de la presente,
ARTICULO 30, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 49.526 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 4°. - Registrese; girese a la Coordinacion de Informatica a los
efectos de su inclusion en el legajo electronico, por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, girese al Departamento de Registro para que
efectie la agregacion del Anexo de modificaciones al certificado original y
entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-003921-11-5 w I1 = L,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposicién
NC...... 2646 .......... a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 49.526 y de acuerdo a lo solicitado
por la firma LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.I.F.I.A., del producto inscripto
en el registro de Especialidades Medicinales (REM)} bajo:

Nombre comercial / Generico/s: CEFEPIME NORTHIA / CEFEPIME, Forma
farmacéutica y concentracion: POLVO PARA INYECTABLE 1g - 2g.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N® 1176/01.-

Tramitado por expediente N® 1-47-0000-011111-99-2.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 19 a 42,
N° 1176/01.- corresponde desglosar de
fs. 19 a 26.-

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del REM a la

firma LABORATORIOS NORTHIA S.A.C.I.F.I.LA., Titular del Certificado de
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“CEFEPIME NORTHIA"

CEFEPIME
(Cop16D ATC: J01 DA)
Polvo para Inyectable

Formulas:

(ada frasco ampaolla cortiene: F-] 2q
Cefepime {Clorhidrato) 1,000 g 2,000 g
L-Arginina 0,725¢9g 1,450 g

Accién Terapéutica:
Antibigtico.
Cefalosporina de amplio espectro para administracion intravenosa o intramuscular.

Indicacignes:
Esta indicado en el tratamiento de las siguientes infecciones cuando son causadas por bacterias susceptibles:
Infecciones del tracto respiratorio inferior, incluyendo bronquitis y neumonia.
Infecciones del tracto urinario, complicadas incluyende pielonefritis y no complicadas.
Infecciones de piel v anexos.
Infecciones intraabdominales, incluyendo peritonitis e infecciocnes del tracto biliar.
Infecciones ginecoldgicas.
Tratamientc empirico de padientes neutropénicos febriles.

A A A S N

Accion Farmacoldgica:
Su mecanismo de accion as similar al de las otras cefalosporinas, o sea inhibe 1a sintesis de la pared bacteria-

na celular a la que se une por su alta afinidad con las PBP3 (proteinas ligadoras de penicilina). Sin embargo una
diferencia con otras cefalosporinas es su mayor afinidad por los PBPZ de la pared de los gramnegativos; ademds
su actividad antibacteriana puede ser mayor porque el sitio de unidn puede saturarse con menos moléculas. De-
bido a su estructura quimica ei Cefepime penetra por las porinas parietales en forma mas rapida que otras cefa-
losporinas —como de Ceftazidima y la Cefalotina- razdn por ia cual este nuevo agente alcanza mayor concentra-
cion en las ¢élulas bacterianas.

Farmacoginética
Las concentracicnes plasmaticas promedio de Cefepime, ohservadas en hombres sanos a diferentes tiempos

después de una infusion de 30 minutos de 500 mg, 1 gy 2 g, se resumen en la Tabla I.
Cefapime es absorbido completamente luege de la administracidn intramuscular. Las concentraciones pro-
medio, a diferentes tiempos, luego de la administracion intramuscutar, se resumen en la Tabla I.

TABLA I
CONCENTRAGIDNES PLASMATICAS DE CEFEPIME (MCG /ML)
Dosis de Cefepime 0,5 hs. 1 hs. 2 hs. 4 hs. 8 hs. 12 hs
| 500 mg IV 38,2 216 11,6 5,0 1,4 0,2
1glv 78,2 44,5 24,3 10,5 2.4 0,6
2g IV 163,1 85,8 448 19,2 3,9 1,1
500 mg IM 8.2 12,5 12,0 6,9 1,9 0,7
LECUONA s
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259 26,3 16,0 4,5 1,4

1gM
2gIM 49,9 3,5 [87 23

51,3

Las concentraciones de Cefepime alcanzadas en los tejidos vy los liquidos corporales se enumeran en la Tabla I1.

TABLA IT
CONCENTRACIONES MEDIAS DE CEFEPIME EN VARIOS FLUIDOS (MCG /ML)
¥ TEJIDOS (MCG /ML) CORPORALES.
Tejida o fluido Dosis (IV) n:;':g_ : :?s:j:g:sd:hl:_) Concentraciéon media
500 mg 04 292
Urinaria 1g 04 926
29 0,4 3120
Bilis 29 94 17,8
Fluido Peritoneal N 249 4,4 18,3
Liquido de Ampolla 2q 1,5 81,4
Mucosa bronqulal 2g 4,8 24,1
Esputo 2g 1,0 7,4
'Prostata 2g 1,0 31,5
Apéndice 249 5,7 5,2
Vesicula Biliar 2g 8,9 11,9

La vida media de eliminacién de Cefepime es de aproximadamente 2 horas vy |a disponibilidad no varia con res-
pecto & la dosis en un rango de 250 mg a 2 g. No existe evidencia de acumulacion en sujetos sanos que recibie-
ron dosis de hasta 2 g por via intravenosa cada 8 horas por un periodo de 9 dias. El clearance corporal totat de
Cefepime promedio es 120 ml/min. El clearance renal promedio de Cefepime es de 110 ml/min,, demostrando
que la droga es eliminada casi exclusivamente por mecanismos renales, primeramente por filtracion glomerular.
La recuperacién urinaria de Cefepime representa e 85% de la dosis, determinando una alta concentracion del
farmaco en orina. La union a proteinas séricas es menor del 19%, slendo independiente de su concentracion séri-
ca.

Si bien el drea bajo la curva (ABC) es mayor y el dearance renal mds lento, en voluntarios sanos mayores de
65 afios que recibleron 1 g IV de Cefepime, comparado con el de voluntarios mas jévenes, no se recomienda
ajuste posoldgico en pacientes de ese grupo etario con funcion renal normal.

La farmacocinética de Cefepime no se medifica en un gradoe de significancia clinica en los pacientes con fibro-
sis qulstica.

l.a farmacocinética de Cefepime no se altera en pacientes con deterloro de la funcion
hepatica, que recibieron 1 g IV. Por lo tanto no es necesario alterar la dosificacién en
esa poblacién de pacientes.

Estudios en pacientes con diversos grados de insuficiencia renal han demostrado una prolongacidn en la vida

media de eliminaclon.

Existe una relacion lineal entre el clearance corporal total v el ¢clearance de creatinina, en paclentes con fur-
cidon renal normal, la cual sirve de base para los ajustes posoldgicos correspondientes en este grupo.

La vida media promedio en pacientes con severo deterioro de la funclén renal que requiere didlisis es de 13
horas para ia hemodidlisis y de 19 horas para la diélisis peritoneal ambulatoria continua,

Espectro Antimicrobiano:

bt
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Cefepime es un agente bactericida que posee un amplio aspecto de actividad contra una amplia gama de
gérmenes grampositivos y gramnegativos, incluyendo muchas cepas resistentes a los aminoglucdsidos v a las ce-
falosporinas de tercera generacion como la Ceftazidima. Cefepime es a'tamente resistente a la hidrdlisis media-
da por 1a mayoria de las Beta-lactamasas; asimismo posee una baja afinidad para las Beta-lactamasas codificadas
por cromosomas. Ademas, posee una rapida penetracion dentro de las bacterias gramnegativas,

La relacion CBM/CIM fue <2 para més de 80% de todas ios gérmenes aislados. El sinergismo con los amino-
glucdsidos ha sido demostrado “in vitro”, primariamente en aislados de Pseudomonas Aeruginosa.

Cefepime ha demostrado ser activo contra la mayoria de 1as cepas de los siguientes microorganismos:
AEROBIOS GRAMPOSITIVOS.

Staphylococecus Aureus {incluyendo cepas productoras de Beta-lactamasas).

Staphylococcus Epidermidis (incluyendo cepas productoras de Beta-lactamasas).

Otros Staphylococcus incluyendo S. Hominis, S. Saprophyticus.

Streptococcus Pyogenes(Estreptococo Grupo A).

Estreptococci Agalactiae (Estreptococo Grupa B).

Streptococcus Pneumoniae.

Otros Streptococcus Beta-Hemolitico /Grupos C, G, F), S. Bovis (Grupo D), Streptococci Viridans.
Nota: La mayoria de los Enterococos, p. Ej., Enterococcus Faecalis, Staphylococci Meticilinoresistentes, SON RESIS-
TENTES & la mayoria de las cefalosporinas incluyendo a Cefepime.

AEROBIOS GRAMNEGATIVOS,

Pseudomona spp. Incluyendo P. Aeruginosa, P, Putida, P, Stutzeri, Escherichia Coli.
Pseudomona incluyendo K. Pneumoniae, K. Oxytoca, K. Ozaenae,

Enterobacter spp. Incluyendo E. Cloacae, E, Aerogenes, E. Agglomerans. E. Sakazakii.

Proteus sp. Incluyendo P. Mirabilis, P. Vulgaris.

Acinetobacter Calcoaceticus (Subesp. Anltratus, [woff).

Aeromonas Hydrophila.

Capnocytophaga spp.

Citrobacter spp. Incluyendo C. Diversus, C, Freundii.

Campylobacter Jejuni,

Gardendella Vaginalis.

Haemophilus Ducreyi.

Haemophilus Influenzae (incluyendo cepas praductoras de Beta-lactamasas).

Haemophilus Parainfluenzae.

Hafnia Alvei.

Legionella spp.

Morganella Morganii.

Moraxella Catarrhalis (Branhamella Catarrhalis).

Neisseria Gonorrhoeae (incluyendo cepas productoras de Beta-lactamasas).

Neisseria Meningitidis.

Providencia spp. Incluyenda P. Rettgeri, P. Stuartii.

Salmoneila spp.

Serratia incluyendo S. Marcenscens, S. LiquefaCiens.

Shigella ssp.

Yersinia Enterocolitica.

Nota: Cefepime ES INACTIVO contra varias cepas de Stenotrophimonas Maltophitia (Zanthomonas Maltophilia).
ANAEROBIOS.

Bacteroides spp. Incluyendc Melaninogenicus y otros Bactercides de origen cral.
Clostridium Perfringens.

Mobiluncus spp.

Peplostreptococcus spp.

veillonella spp.

Nota: Cefepime £5 INACTIVO contra Bacteroides Fragilis y Clostridium Difficile,
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TEST DE SUSCEPTIBILIDAD:

Los resultadoes de laboraterio informados con monodiscos conteniendo 30 meg de Cefepime deben interpretar-
se de |a siguiente forma:

DIAMETRO DE HALO (MM) INTERPRETACION
> 18 (5) susceptible
| 15-17 (I} intermedio
<14 (R) resistente

TECNICA_DE DILUCION.
Utilizando técnicas de dilucion, las CIM obtenidas deben interpretarse de la siguiente forma:

CIM (MCG/ML) INTERPRETACION
<8 (S) susceptible
16 (I} inkermedio
> 32 (R) resistente

Posologia y Modo de Administracién:

La dosis usua} en adultos y las vias de administracidn, son de 1 g por via intravenosa o intramuscular cada 12
horas. Sin embargo, la dosis y 1a via de administracion varian de acuerdo a la susceptibilidad del germen causal,
la severidad de la infeccién y la funcién renal del paciente. La duracion promedio del tratamiento es de 7-10 dias,
sin embargo, infecciones mas severas pueden requerir tratamientos mas prolongados.

TABLA III
ESQUEMA POSOLOGICO RECOMENDADO
Infecciones urinarias leves a moderadas S00-1gIVvoIM ¢/12 horas.
Otras infecciones leves a moderadas : 1gIvVoIM ¢/12 horas.
| Infecciones severas i ~ . 2glv ¢/12 horas.
Infecciones muy sevaras.
Infecciones que amenazan la vida 291V ¢/8 horas

Funci 37 i :

No es necesario ajustar la dosis en pacientes con deteriore de la funcion hepitica.
Funcion renal deteriorada:

En pacientes con fundadn renal deteriorada {clearance de creatinina < 30 mi/min.), la dosis de Cefepime debe
ajustarse para compensar {a eliminacién renal enlentecida. La dosis inicial debera ser la misma que en pacientes
normales, Las dosis de mantenimiento se muestran en la Tabla IV-

TABLA IV
DOSIS DE MANTENIMIENTO EN PACIENTES CON DETERIORO RENAL
Clearance de Creatinina L Esguema posoldgico Normal Recomendado
(ml/miny o 2gc¢/12hs. ] 2 gc/12 hs, L 1 g ¢/12 hs.
>-30 ! Dosis usUal, no se necesita ajuste
111 -30 ’ 1 g ¢/12 hs. l 1 g ¢j24 hs. 500 mgq ¢/24 hs.
< 1D 1 g ¢/24 hs. ] 500 mg ¢/24 hs. 250 mg ¢/24 hs.

Cuando se dispene Unicamente de |a creatinina sérica, la siguiente formula (ecuacion de COCKROﬁ:
puede utilizarse para estimar el clearance de creatinina,

JORGE A.
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Hombres: Clearance de Creatinina {ml/min) = Peso (Kg)_x (140_- edad)
72 x creatinina serica {mg/dl)

Mujeres: 0,85 x valor en el hombre.

En pacientes somelidos a hemodidiisis, aproximadamente ei 68% del total de Cefepime presente en el orga-
nismo al comienzo de la didlisis, se elimina en un periodo de 3 hs, Se debe repetir una dosis igual a ia iniciat, ca-
da vez que se complete una sesion de dialisis,

En los pacientes sometidos a didlisls peritoneal, Cefepime puede administrarse a las dosis normaimente reco-
mendadas, 500 mg - 1 g 6 2 g, dependiendo de la severidad de |a induccion, a intervalos entre dosis y dosis de
48 horas.

Administracion:

Cefepime puede administrarse por via intravenosa o por inyeccién intramuscuiar profunda, en un grupo mus-
cular grande (cuadrante superoexterno del giteo).

La via INTRAVENOSA es preferible en pacientes con infeccidn severa o que amenaza la vida del paciente, par-
ticuiarmente si hay probabilidad de shock.

Para administrar por via INTRAVENOSA DIRECTA, Cefepime Northia se debe diluir con 5 a 19 mi de Agua Estéril
para inyeccion, Dextrosa al 5% para inyeccién ¢ Cloruro de Sodio al 0,9%. Se debe administrar lentamente o por
tubuladora cuando el paciente recibe infusidén compatible, dentro de la vena, por un periodo de 3 a 5 minutos.

Para INFUSION INTRAVENOSA, se reconstituyen los frascos de 1 g 6 2 g como ya se menciond y se agrega una
cantidad apropiada de fa solucidn en un frasco gon solucidn intravenosa compatible.

Para ADMINISTRACION INTRAMUSCULAR, Cefepime Northia, debe reconstituirse con ios siguientes diluyen-
tes: Agua Estéril para inyeccion, Cloruro de Sodio al 0,9%, Solucién de Dextrosa al 5%, o Agua Bacteriostdtica
para inyeccion con Parabeno ¢ Benzil Alcohol (ver Tabla V). Aungue Cefepime Northia puede reconstituirse con
Clorhidrato de Lidocaina ai 0,5% al 1%, no es necesario usualmente, ya que Cefepime Northia no causa dolor o
muy leve, cuando se lo administra por via intramuscular,

Estabilidad y Compatibilidad;:

Cefeplme Northia (Clorhidrato de Cefepime para inyeccidn) es compatible a concentraciones de 1 a 40 mg/mi
con las siguientes soluciones para INFUSION IV: Cloruro de Sadio ai 0,9%, Dextrosa al 5% 6 10%, Lactato de Sodio
1/6 M, Dextrosa al 5% y Cloruro de Sodio 0,9%, Ringer Lactato y Dextrosa 5%,

Estas soluciones son estables 24 hs. a temperatura ambiente y 7 dias bajo refrigeracion.

Cefepime Northia a una concentracion de 4 mg/ml, es compatible por 24 horas a temperatura ambiente o
por 7 dias bajo refrigeracion en Cioruro de Sodio 0,9% ¢ Dextrosa 5% cuando se agrega Heparina (10 a 50 Uni-
dades/ml), Cloruro de Potasio (10 a 40 mEq/l) y Teofilina (0,8 mg/ml en inyeccidn de Dextrosa al 5%). Cefepime
Northia en concentracion de 10 mg/mt en 0,9% de Cloruro de Sodio 0 Dextrosa al 5%, es compatible con Amica-

cina (6 mg/ml).

INTRAMUSCULAR:

Cefepime Northia (Clorhidrate de Cefepime para inyeccion) reconstituido es estable por 24 horas a tempera-
tura ambiente o por 7 dias bajo refrigeracion en 10s siguientes diluyentes: Agua Estéril para inyeccion, Cloruro de
Sodio 0,9%, Dextrosa al 5%, Agua Bacteriostatica para inyeccion, con Parabeno © Aicoho! Benciiico o Clorhidrato
de Lidocaina al 0,5% o 1%.

Las solucicnes de Cefepime Northia, como la mayoria de los antibicticos beta-lactdmicos no deben agregar-
se a soluciones con Gentamicina por el potendal de interacciones.

Sin embargo, si se indica terapia concomitante con Cefepime Northia v Gentamicina, cada uno de éstos an-
tibicticos pueden administrarse en forma separada ai mismo paciente.

Las drogas de uso parenteral deben inspeccionarse visualmente pars detectar particulss antes de la adminis-

tracion.
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Como otras cefalosporinas, el color de Cefepime Northia puede oscurecerse con el almacenamiento, sin em-
bargo la potencia del producto no se afecta adversamente.

TABLA VY
PREPARACION DE LAS SOLUCIONES CON CEFEPIME NORTHIA
Cantidad de diluyente a | Volumen disponible Concentracion de Cefepime
_ agregar (ml) aprox, {ml} aprox. {mg/ml)

Inveccion Intravenosa

lg _ 10 11,3 100
i2g 10 12,5 160
Frasco de infusion (100 mi)

1g ] 50 6 100 50 $ 100 206 10
29 | 50 6 100 50 6 100 40 6 20

| Inyeccidn Intramuscular

1g ! 2,4 | 3,6 | 280

Contraindicaciones:

Cefepime estd contraindicado en pacientes que han demostrado reaccién de hipersensibilidad inmediata a
cualquier componente de la formulacion, los antibidticos del grupo de las cefalosporinas, penicilinas u otros anti-
bidticos betalactdmicos.

Advertencias:

Se han observado Colitis Pseudomembranosa con, virtualmeante, todos los antibidticos de amplio espectro, por
lo tanto, es importante considerar este diagndstico en pacientes que desarroilan dizgrrea en asociacion con el uso
de antibidticos.

Los casos leves de colitis pueden responder a {8 supresion de la medicacion exclusivamente; los casos mode-

rados a severos pueden requerir tratamientos especificos.
Como con otros antibidticos, el uso de Cefepime puede resultar en praliferacidn de organismes no suscepti-

bles. Si ocurre sobreinfeccion durante el tratamiento, se deben tomar medidas apropiadas

Precauciones:
Se debe realizar un interrogatoric minucioso para determinar si los pacientes han padecido reacciones de hi-

persensibilidad previa a Cefepime, cefalosparinas, penicllinas u otros Beta-lactamicos. Si se producen reacciones
alérgicas con Cefepime, se debe discontinuar la terapia.
Los antibidticos deben administrarse con precaucién a personar gue padecen alguna forma de alergia, espe-

cialmente a firmacos.

Aungue no se han realizado estudios a iargo plazo en animales, para evaluar el potencial carcinogenico, los
test “in vitro” e *in vivo"” para genctoxicidad, han demostrado que Cefepime no es genatdxico.

Los test standard de medicion de Ia fertilidad en ratas, no muestran deterioro de la fertilidad.

so mbarazo:

Estudios de reproduccién realizados en ratones v ratas no muestran evidencias de deterioro en la fertilidad o
dafio fetal, sin embargo, no hay estudios bien controlados en mujeres embarazadas.
Debido a que los estudios de reproduccian en animales no siempre son predictivos de la respuesta humana, esta
droga debera usarse en el embaraze, sdlo si es claramente necesaria.
Lactancia;

Cefepime se excreta en la leche humana en concentraciones muy bajas. Se debe tener cuidado cuando se
utiliza Cefepime en mujeres que amamantan.
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La efectividad y seguridad de Cefepime en nifios menores de 12 afios, no han sido establecidas aun.

Empleo en Ancianos:
En los ensayos clinicos cuando los pacientes geridtricos recibieron la dosis recomendada para adultos, la efica-

cia y seguridad fue comparable con aquella obtenida en adultos no geriatricos.

Interacciones
En vista de las propiedades farmacocinéticas del Cefepime (ligazdn de las proteinas plasméticas de 16.4%,

volumen de distribucién airededor de 18 Its., eliminacidn sobre todo por la filtracidn glomerular), tiene pocas po-
sibilidades de tener interacciones con otros medicamentos. No se observaron interacciones entre el Cefepime v la
Amikacina en ensayos de observacion ciinica.

acciones Adversas;

Cefepime es generalmente bien tolerado. La incidencia de efectos adversos, asociados con ta administracion
fue baja en ensayos dinicos. Los efectos adversos mas comunes fueron diarrea (2,4%), cefalea (2,3%), erupcion
cutanea (2,1%), nauseas (2,0%), y vomitos (1,5%).

Las reacciones sistémicas gue ocurrieron con una incidencia de 0,2% - 1 % se enumeran por sistema corporal:
Hipersensibifidad; prurito, fiebre y urticaria.

Gastrointestinal, constipacidn, dolor abdominal y dispepsia.
Cardiovascufar: dolor toracico, taquicardia.

Respiratorio; tos, dolor de garganta.

Sisterna Nervioso Central; mareos, insomnio, dolor, parestesia, ansiedad.
Otrps; astenia, transpiracion, candidiasis oral, edema.

Las reacciones adversas que ocurren con una incidencia < 1% incluyen anafilaxia, temblores, escalofrivs, (lce-
ras bucales, colitis Pseudomembranosa, confusion, nervosidad, hipertension, prurito urogenital, hipertension, va-
ginitis por candidiasis, infeccidn urogenital, desdrdenes respiratorios o puimonares, sincope, embolismo, (icera
duodenal con hemorragla, cianosis, agitacion, delirio, asma y eritema.

Reacciones locales como flebitis e inflamacion en & sitio de ia inyeccidn IV, ocurren en el 3,4% de os trata-
mientos. La administracion de Cefepime inyectable fue muy bien tolerada con un 1% de dolor e inflamadidn en
el sitio de la inyeccidn.

Las anormalidades de |aboratorio que se observaron durante los ensayos clinicos fueron transitorias y ocurrie-
ron con una incidencia < 2% elevaciones de ia alanina aminotransferasa (ALAT) 2,8%, fosfatasa aicallna, bilirru-
bina total, eosinofilia, prolongacion en el tiempo de protombina y Test de Coombs positivo (15,3 %). Se observa-
ron elevaciones transitorias de la urea en sangre, nitrogeno de urea sanguinea y/fo creatinina sérica (< 5%).
También se observarcn en forma transitorla leucopenia, neutropenia, agranulocitosis, trombocitopenia (< 5%).

Las siguientes reacciones adversas y alteracicnes de laboratorio se han observado con los antibidticos del gru-
po de las cefalosporinas: urticaria, sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme, necrélisis epidérmica tdxi-
ca, disfuncidn renal, nefropatia tdxica, anemia aplasica, anemia hemolitica, hemorragia, temblores, disfuncién
hepatica inciuyendo coiestasls y test faiso positive para giucosa urinaria.

Sobredosifjcacién:

En caso de sobredosis, especialmente en pacientes con compromiso de ia funcidn renal, el procedimlento de
dialisis puede ayudar a remover Cefepime del organismo, es preferible la didlisis peritoneal.

Ante 1a eventual sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes Centros
Toxicoiogicos.

Centros de Intoxicacion
Hospital Posadas “Toxicologia® T (011) - 4658-7777
{011} - 4654-6648
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Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez = (011) - 4962-6666
(011) - 4962-2247

Presentaciones:
Envases conteniendo 1, 5, 10, 50 y 100 frasco ampollas, siendo los dos Ultimos para Uso Exclusivo de Hospita-

les, para ambas concentraciones.

Conservar este producto a temperatura ambiente desde 10° C hasta 25¢ C. Proteger de la exposicion directa

de la iuz.

Forma de conservacién una vez reconstituideo [estabilidad];
24 horas; Temperatura ambiente desde 10¢ C hasta 25° C.
7digs: A lemperatura desde 29 C hasta 8¢ C (heladera).

ELABORADQ EN:
Laboratorios NORTHIA SACIFIA - Madero 166 - Capital Federal.

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”
Certificado N© 49.526

Fecha de Vencimiento:
Fecha de Revision:

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJOQ PRESCRIP(:‘I(SN Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPE-
TIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA. .
“"MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Director Técnico: Dr. Jorge A. Moglia

Laboratorios NORTHIA SACIFIA
& Madero 135 - (C1408BRA)
Buenos Aires.

Argentina.

PATRICI® LECUON.
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