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CEFEPIME

Cassandra Aires da Cruz

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

90315 - Cefepime po6 para solugdo injetavel 1 g frasco-ampola — uso hospitalar

2. CLASSE TERAPEUTICA?

Antibiotico, cefalosporina (quarta geracao).

3. INDICACOES?

O medicamento é indicado no tratamento, em adultos, das infec¢cdes do trato respiratério
inferior, incluindo pneumonia e bronquite; infecgcbes complicadas do trato urinéario, incluindo
pielonefrite e infeccbes ndo complicadas do trato urinario; infeccdes da pele e estruturas
cutaneas; infecgdes intra-abdominais, incluindo peritonite e infec¢des do trato biliar; infecgbes
ginecoldgicas; septicemia; terapia empirica em pacientes neutropénicos febris. Também esta
indicado para a profilaxia cirdrgica em pacientes submetidos a cirurgia de colon e reto. O
medicamento é indicado no tratamento, em pacientes pediatricos, das infec¢des relacionadas
a pneumonia; infec¢gdes complicadas do trato urindrio, incluindo pielonefrite e infecgdes néo
complicadas do trato urinario; infeccGes da pele e estruturas cuténeas; septicemia; terapia
empirica em pacientes neutropénicos febris; Meningite bacteriana.

3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

N&o se aplica.

4. CONTRAINDICACOES?

Este medicamento e contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade prévia a
cefepime ou a algum componente da formulagéo.

Além dessas, também sao contraindicadas para pessoas que tenham hipersensibilidade a
qgualquer a antibiético da classe das cefalosporinas, a penicilinas ou a outros antibiéticos
betalactamicos.

5. ADMINISTRACAO E USO23
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5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via endovenosa (EV) e Via intramuscular (IM).

5.2 MODO DE USO

Para administragao intramuscular (IM):

Reconstituir com 3 mL de solucdo compativel (diluentes: agua estéril para injecao, solucao
injetavel de cloreto de sddio a 0,9% ou solucéo injetavel de glicose a 5%). Esta solu¢do dever
ser usada imediatamente ap6s o preparo. Despreze qualquer solucao nao utilizada.
Administrar em grande massa muscular (como o quadrante superior externo da regiao glitea)
por injecdo IM profunda. Nao injetar mais que 1 g de cloridarato de cefepime em cada gluteo.
Apés o prepara a concentracao final devera ser de aproximadamente 230 mg/mL de cloridrato
de cloridrato de cefepime.

Infusdo endovenosa direta:

Reconstituir a dose de 1g ou 2g, com 10 mL dos solucdo compativel (dgua estéril para
injecdo, solucédo injetavel de glicose a 5% ou solucéo injetavel de cloreto de sédio a 0,9%).
O reconstituido deve ser utilizado imediatamente apds o preparo.

A solucao resultante deve ser injetada diretamente na veia por periodo de trés a cinco
minutos ou injetada no tubo do equipo de administracdo, enquanto o paciente estiver
recebendo liquido intravenoso compativel.

Infusdo endovenosa:

Reconstituir a dose de 1g ou 2g, como descrito anteriormente para administracéo EV direta
e adicionar a quantidade apropriada da solucdo resultante em um recipiente adequado com
um dos liquidos intravenosos compativeis.

Usar um volume de 100 mL dos diluentes (cloreto de sddio a 0,9%, solucao injetavel de
glicose a 5%, solucédo injetavel de cloreto de sédio + glicose a 5% e solucao injetavel de
Ringer com Lactato). A solucéo final deve ser utilizada imediatamente apds o preparo.

A solucéo resultante deve ser administrada por um periodo de aproximadamente 30 minutos.
Os medicamentos de uso parenteral devem ser visualmente inspecionados antes da
administragdo com relagdo a materiais estranhos, e ndo devem ser utilizados se estes
estiverem presentes. Do ponto de vista microbiolégico, se o modo de abrir, reconstituir e diluir
0o medicamento ndo eliminar o risco de contaminagdo, o produto deve ser utilizado
imediatamente.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO (QUANDO APLICAVEL) OU COMPATIBILIDADE (QUANDO APLICAVEL)
Incompatibilidade fisica e quimica com solu¢cfes de metronidazol, vancomicina, gentamicina.
Caso seja estritamente necessario 0 uso concomitante dos antibiéticos acima, estes poderéo

ser administrados separadamente.
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5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA (QUANDO APLICAVEL)

N&o se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

P& branco a amarelo claro, apds reconstituicdo a solugéo apresenta aspecto incolor a @mbar.
Pode ocorrer escurecimento do pé durante a armazenagem, porém a qualidade do produto
permanece invariavel.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

2 g acada 8 horas.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME (QUANDO APLICAVEL)

N&o se aplica.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o se aplica.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?

6.1 FARMACODINAMICA
6.1.1 MECANISMO DE ACAO

Cloridrato de cefepime € um antibiético semi-sintético que inibe a sintese da parede celular
de bactérias gram-positivas e gram-negativas, tem como alvo as proteinas de ligacdo a
penicilina (PBP).

6.1.2 INiCIO DA ACAO

Imediato.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORCAO

IM: completamente absorvido;

IM: 1 a 2 horas;
EV: 30 minutos.
6.2.2 DISTRIBUICAO

Aproximidamente 20%.

Apresenta boa penetragdo no fluido inflamatorio, mucosa brénquica e atravessa a barreira
hematoencefalica. Ademais, apresenta baixo volume de distribuig&o.

.6.2.3 METABOLISMO

Minimamente hepatico.

6.2.4 ELIMINAGCAO
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Adultos: 2 horas;

Recém-nascidos: 4 a 5 horas ;

Criancas de 2 meses a 6 anos de idade: 1,77 a 1,96 horas;

Hemodialise: 13,5 horas;

Dialise peritoneal continua: 19 horas..
7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS?
7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

Aminoglicosideos: podem aumentar o efeito nefrotdxico se administrado juntamente
com cefepime, através da diminuicdo da concentracao sérica dos aminoglicosideos;
Probenecida: pode aumentar a concentracdo sérica das cefalosporinas;

Varfarina: pode aumentar o risco de sangramento;

Vacina BCG (imunizag¢do): os antibiéticos podem diminuir o efeito terapéutico da
vacina BCG (imunizacao);

Lactobacillus e estriol: antibidticos podem diminuir o efeito terapéutico de
Lactobacillus e Estriol;

Picosulfato de sédio: os antibidticos podem diminuir o efeito terapéutico do picosulfato
de sbdio, usado geralmente, para limpeza do intestino antes de uma colonoscopia em
pessoas que fizeram uso recente ou estao usando um antibiético concomitantemente;
Vacina contra febre tifoide: os antibidticos podem diminuir o efeito terapéutico da
vacina contra tiféide. Adie a vacinagao até 3 dias ap0s a interrup¢ao dos antibiéticos

e evite iniciar antibidticos nos 3 dias apds a Ultima dose da vacina.

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

N&o se aplica.
7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

Pode levar a resultado falso-positivo para glicose na urina ou alterar marcadores da funcdo

renal.

8. EFEITOS ADVERSOS*
8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar sindrome de Stevens-Johnson, eritema multiforme,

necrolise epidérmica toxica, nefropatia toxica. Além desses, também séo relatados anemia

aplasica, anemia hemolitica, hemorragia e testes falso-positivo para glicose na urina.
8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar reag6es no local da aplicagcao EV, como flebite e dor

ou inflamacgé&o no local da aplicagdo em casos de administracao IM.
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Além desses, também sdo relatados sintomas gastrointestinais e de reacfes de
hipersensibilidade.
9. AJUSTES DE DOSE?

9.1. INJURIA RENAL
9.1.1 ADULTO

Em pessoas com varios graus de injuria renal, a meia-vida de eliminacdo do farmaco é
prolongada, apresentando uma relacdo linear entre o clerance corporeo total e o clearance
da creatinina. Isto serve como base para recomendacfes de ajuste de dose para estes
pacientes. Em pessoas com disfun¢éo renal, como a reduc¢ao do débito urinério por causa de
insuficiéncia renal (clearance da creatinina < 50mL/min) ou outras condicbes que possam
comprometer a funcdo renal, a dose do cloridrato de cefepime deve ser ajustada para
compensar o indice menor de eliminagédo renal.

9.1.2 CRIANCA E NEONATO

A excrecao urinaria é a principal via de eliminacéo da cefepime em pacientes pediatricos, o
ajuste posoldgico do cloridrato de cefepime deve ser considerado neste grupo.

9.1.3 HEMODIALISE

A meia-vida média em pessoas com disfuncdo grave, que necessitam de dialise, é de 13
horas para hemodialise e de 19 horas para didlise peritoneal continua de ambulatério. A
cefepina deve ser administrada apos a hemodialise. Dialisavel (reducédo de 70% a 85% na
concentracdo sérica de um tratamento de hemodialise de 3,5 a 4 horas com filtros de alto
fluxo.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

A farmacocinética da cefepime permaneceu inalterada em pessoas com disfuncéo hepatica
gue receberam dose Unica de 1 g. Nao € necessario ajuste de dose do cloridrato de cefepime
nesta populacéo.

9.2.2 CRIANCA E NEONATO

Nao sdo necessarios ajustes posoldgicos da cefepime.

10. PRECAUCOES*

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Esta droga devera ser usada durante a gravidez somente quando extremamente necessario.
Cefepime atravessa a barreira placentaria, porém nado ha estudos que indiquem incidéncia
de eventos adversos graves em recém-nascidos de mées expostas a cefepime.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTAGCAO
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Uso compativel com a amamentacdo. A cefepime € excretada no leite materno em
concentracdes muito baixas. A administracao de cefepime devera ser feita com muita cautela
a lactantes.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

A seguranca da cefepime em lactentes e criangas € similar a observada em adultos.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

Ajustes de dose sdo recomendados somente se a funcdo renal estiver comprometida.
Cuidados devem ser tomados na escolha da dose e a funcéo renal deve ser monitorada.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?

Antes da reconstituicdo deve-se conservar em temperatura ambiente, entre 15 a 30°C.
Proteger contra a luz e a umidade. O cloridrato de cefepime deve ser usado imediatamente
apos ser preparado e apdés o uso devera ser desprezado qualquer solu¢cdo que nao foi
utilizada.

12. PRESCRICAOE DISPENSACAOQS

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Segundo a Resolugao n°® 471/2021 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: A prescricdo
de antimicrobianos deve ser realizada em receituario privativo do prescritor ou do
estabelecimento de saude, ndo havendo, portanto, modelo de receita especifico.

A receita deve ser prescrita de forma legivel, sem rasuras, em 2 (duas) vias e contendo 0s
seguintes dados obrigatorios:

o ldentificacdo do paciente: nome completo, idade e sexo;

e Nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagéo
Comum Brasileira (DCB), dose ou concentracdo, forma farmacéutica, posologia e
guantidade (em algarismos arabicos );

o ldentificacdo do emitente: nome do profissional com sua inscricdo no Conselho
Regional ou nome da instituicdo, endereco completo, telefone, assinatura e marcagéo
gréfica (carimbo); e

e Data da emissao.

A receita de antimicrobianos é valida em todo o territério nacional, por 10 (dez) dias a contar
da data de sua emissdo. Podera conter na prescricdo outras categorias de medicamentos
desde que ndo sejam sujeitos a controle especial. Ndo tendo limitacdo no namero de itens
contendo medicamentos antimicrobianos prescritos por receita.

As unidades de dispensacao hospitalares ou de quaisquer outras unidades equivalentes de

assisténcia médica devem manter os procedimentos de controle especifico de prescricdo e
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dispensacdo ja existentes para 0s medicamentos que contenham substancias
antimicrobianas.
12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA
N&o hé limitacdo do niumero de itens contendo medicamentos antimicrobianos prescritos por
receita. A receita podera a prescricdo de outras categorias de medicamentos desde que néo
seja medicamentos de controle especial.
12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO
N&o se aplica.
12.1.4 VALIDADE
A prescricao hospitalar terd validade de 24 horas.
12.2 DISPENSACAO
A dispensacdo dar-se-4 nas farmacias das unidades hospitalares mediante prescricdo
interna.
13. ORIENTACOES AO PACIENTE?

e Avise a sua equipe de saude se ja teve reacdes imediatas de hipersensibilidade

prévias a cefepime, cefalosporinas, penicilinas, ou outras drogas.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE?

e Reacdes graves de hipersensibilidade podem exigir a administracdo de epinefrina ou

outra terapia de suporte;

o Observar sinais de anafilaxia durante a primeira dose administrada.
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