Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cefazolin Noridem, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefazolin Noridem, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Cefazolina

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Lek nazywa si¢ Cefazolin Noridem, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do
infuzji i Cefazolin Noridem, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji.
W dalszej czescei tej ulotki lek ten bedzie nazywany Cefazolin Noridem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cefazolin Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin Noridem
Jak stosowac lek Cefazolin Noridem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cefazolin Noridem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest lek Cefazolin Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten zawiera substancje czynna, cefazoling, ktora jest antybiotykiem. Lek Cefazolin Noridem jest
stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych wywotanych przez bakterie wrazliwe na cefazoline, np.:
» zakazen skory i tkanek miekkich,

» zakazen kosci 1 stawow.

Cefazoling mozna takze stosowac w trakcie zabiegow chirurgicznych, przed nimi i po ich
zakonczeniu, aby zapobiec mozliwym zakazeniom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin Noridem

Kiedy nie stosowac leku Cefazolin Noridem:

- jesli pacjent ma uczulenie na cefazoling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na antybiotyki z grupy cefalosporyn.

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna (nadwrazliwosci) na
jakikolwiek inny antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny, monobaktamy i karbapenemy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cefazolin Noridem nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
jesli:

o U pacjenta wystepuje sktonno$¢ do reakcji alergicznych (np. katar sienny lub astma oskrzelowa),
poniewaz istnieje wowczas podwyzszone ryzyko ci¢zkiej reakcji alergicznej na lek Cefazolin
Noridem.



o U pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na inne antybiotyki beta-laktamowe (np.
penicyliny), poniewaz istnieje wowczas podwyzszone ryzyko uczulenia takze na lek Cefazolin
Noridem.

e U pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

e U pacjenta wystgpuja zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia) lub jego aktualny stan moze
prowadzi¢ do takich zaburzen, np. Zywienie pozajelitowe, niedozywienie, choroby watroby lub
nerek, zmniejszenie liczby ptytek krwi prowadzace do zwigkszenia ryzyka krwawienia lub
wybroczyn (trombocytopenia), stosowanie lekow hamujacych krzepniecie krwi (lekoéw
przeciwzakrzepowych, np. heparyny).

e U pacjenta wystepuja choroby, ktore moga prowadzi¢ do krwawien (np. wrzody przewodu
pokarmowego).

e U pacjenta wystepuje cigzka, utrzymujaca si¢ biegunka w trakcie leczenia lekiem Cefazolin
Noridem lub po jego zakonczeniu. W takiej sytuacji nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Bez konsultacji z lekarzem nie wolno przyjmowa¢ zadnych lekéw przeciwbiegunkowych.

Dzieci
e Cefazoliny nie wolno stosowac u noworodkow i niemowlat przed ukonczeniem 1. miesigca zycia,
poniewaz jak dotad nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wieckowe;j.

Lek Cefazolin Noridem a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lekarz zachowa szczeg6lna ostroznosc, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

o Leki przeciwzakrzepowe (leki hamujace krzepniecie krwi): Cefazolina moze bardzo rzadko
prowadzi¢ do zaburzen krzepniecia krwi. W zwigzku z tym jesli pacjent stosuje jednoczesnie
cefazoline i leki hamujgce krzepnigcie krwi (np. heparyne), konieczna jest doktadna i regularna
kontrola czynnikoéw krzepnigcia.

e Probenecyd (lek stosowany w chorobach stawow i dnie moczanowe;j).

e Leki majace potencjalny szkodliwy wplyw na nerki: Cefazolina moze nasili¢ szkodliwy wptyw
niektorych antybiotykow (aminoglikozydéw) i lekow powodujacych nasilone wydalanie moczu
(diuretykow, np. furosemidu) na nerki. Jednoczesne stosowanie leku Cefazolin Noridem i jednego
z wymienionych lekow wymaga regularnego monitorowania czynnosci nerek, zwlaszcza u
pacjentdow z choroba nerek.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Cefazolina przenika przez tozysko i moze wptywac na nienarodzone dziecko. W zwiazku z tym jesli

pacjentka jest w ciazy, lekarz powinien przepisa¢ cefazoling wylacznie, jesli jest to bezwzglednie
konieczne oraz po doktadnym rozwazeniu korzysci i zagrozen.

Karmienie piersia
Cefazolina przenika w niewielkich ilo$ciach do mleka ludzkiego. Dlatego podczas leczenia lekiem
Cefazolin Noridem nalezy przerwac karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Cefazolin Noridem nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Cefazolin Noridem zawiera séd.
Fiolka 1 g: Ten lek zawiera 50,6 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazde;j fiolce.



Odpowiada to 2,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.
Fiolka 2 g: Ten lek zawiera 101,2 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce.
Odpowiada to 5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowacé lek Cefazolin Noridem

Podawanie:

Lek Cefazolin Noridem jest zawsze podawany przez fachowy personel medyczny. Jest on podawany
we wstrzyknigciu lub wlewie (do zyly) po rozpuszczeniu lub do migsnia (domi¢$niowo) w postaci
glebokiego wstrzyknigcia domigsniowego. Lekarz poinformuje pacjenta o niezb¢dnym czasie trwania
1 czgstosci podawania leku Cefazolin Noridem.

Zalecane dawki to:

Pacjenci dorosli z prawidlowg czynno$cia nerek

e Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ten lek:

1-2 g na dobe w 2-3 dawkach podzielonych.

e Zakazenia wywotane przez bakterie srednio wrazliwe na ten lek:

3-4 g na dob¢ w 3—4 dawkach podzielonych.

Istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia dawki dobowej do 6 g w trzech lub czterech, réwnych dawkach
podzielonych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Weze$niaki i niemowleta ponizej jednego miesiaca zycia:

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u niemowlat w wieku ponizej jednego miesigca.
Dzieci w wieku powyzej jednego miesigca:

e Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ten lek:

25-50 mg/kg masy ciata na dobe w 2—4 dawkach podzielonych co 6, 8 lub 12 godzin.

e Zakazenia wywotane przez bakterie srednio wrazliwe na ten lek:

Do 100 mg/kg masy ciata na dobe w 3—4 dawkach podzielonych co 6-8 godzin.

Lek nie jest zalecany dla dzieci, ktore nie ukonczyty 1. miesigca zycia.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentdéw w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscig nerek nie ma konieczno$ci modyfikacji
dawki.

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania

Zapobieganie zakazeniom w trakcie zabiegdw chirurgicznych

1 g cefazoliny 30-60 minut przed zabiegiem.

W przypadku dlugich zabiegow chirurgicznych (trwajacych co najmniej 2 godziny) dodatkowa dawka
0,5-1 g cefazoliny w trakcie operacji.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek eliminacja cefazoliny jest wolniejsza. Z tego powodu
lekarz dostosuje dawke w zaleznosci od nasilenia zaburzen czynno$ci nerek, zmniejszajac dawke
podtrzymujaca lub wydtuzajac odstepy miedzy dawkami.

Czas trwania leczenia



Czas trwania leczenia zalezy od nasilenia zakazenia, a takze od tempa powrotu pacjenta do zdrowia.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cefazolin Noridem

Poniewaz lek jest podawany przez lekarza lub pielegniarke, ryzyko podania zbyt duzej dawki jest
niewielkie.

Objawy przedawkowania to: bol glowy, zawroty gtowy (zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego),
uczucie ktucia lub mrowienia skory (parestezje), pobudzenie, mimowolne skurcze mig$nia lub grupy
mieéni (mioklonia) i drgawki. W razie wystapienia tych objawow nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ do
lekarza.

W sytuacji naglej lekarz musi podja¢ odpowiednie dziatania w celu leczenia objawow
przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Cefazolin Noridem

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Dawke pominieta
nalezy przyjac przed kolejng zaplanowana dawka wylgcznie, jesli czas do kolejnej zaplanowane;j
dawki jest odpowiednio dlugi.

Przerwanie stosowania leku Cefazolin Noridem

Mata dawka, nieregularne podawanie lub zbyt wczesne przerwanie leczenia moga mie¢ niekorzystny
wplyw na skutecznos¢ leczenia lub prowadzi¢ do nawrotu, ktorego leczenie jest trudniejsze. Nalezy
postegpowac zgodnie z instrukcjami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie zaobserwowania ktéregokolwiek z nizej wymienionych objaw6w nalezy niezwlocznie
odstawi¢ lek i skonsultowac si¢ z lekarzem:

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow

e  zaczerwienienie skory (rumien), rozlegta wysypka skérna (rumien wielopostaciowy lub osutka),
pokrzywka (czerwona, swedzaca, nierowna wysypka skorna) na powierzchni skory, gorgczka,
obrzek pod skorg (obrzek naczynioruchowy) i (lub) obrzek tkanki ptuc potencjalnie z kaszlem i
zaburzeniami oddychania (§r6dmiazszowe zapalenie ptuc lub zapalenie pluc wywotane
czynnikami nieinfekcyjnymi), poniewaz te dziatania niepozgdane moga wskazywaé na reakcje
alergiczng na ten lek.

Rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow

e  7o6Maczka (zazdtcenie skory i biatek oczu)

e cigzka wysypka skorna z zaczerwienieniem, goraczka, pecherzami lub wrzodami (zespot
Stevensa-Johnsona) lub ci¢zka wysypka z zaczerwienieniem, tuszczeniem si¢ i obrzekiem skory
wygladajaca jak oparzenie (martwica toksyczno-rozptywna naskorka).

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentéw

e  ciezka reakcja alergiczna (wstrzgs anafilaktyczny) z trudno$ciami w oddychaniu, obrzekiem
gardta, twarzy, powiek lub warg, przyspieszong akcja serca i spadkiem ci$nienia krwi. Ta reakcja
moze rozpocza¢ si¢ krotko po pierwszym przyjeciu leku lub pojawic si¢ poznie;.

Zglaszano réwniez nastepujace dzialania niepozadane, jednakze czestos¢ ich wystepowania nie
jest znana:
e ciczkie i czegste biegunki, czasem z domieszkg krwi, poniewaz moze to wskazywac na powazny



stan (rzekomobtoniaste zapalenie jelit grubego).

W trakcie stosowania produktow zawierajacych cefazoline moga takze wystapi¢ nastepujace dzialania
niepozadane:

Czesto: moga wystapié u 1 na 10 pacjentéw

e lagodne zaburzenia zotadka i jelit (utrata taknienia, biegunka, nudnos$ci, wymioty, cigzkie i czgste
biegunki). Te dziatania niepozadane ustgpuja zazwyczaj w ciagu kilku dni.

e  Wstrzykniecie do mig$nia moze wywota¢ bol w miejscu wstrzykniecia, W tym czasem
stwardnienie skory i tkanki migkkiej w tym miejscu.

Niezbyt cze¢sto: moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow

e plesniawki (grube, biate lub kremowe ztogi w jamie ustnej i na jezyku)

e napady drgawkowe u pacjentéw z chorobami nerek

e obrzgk zyly wywolany utworzeniem si¢ zakrzepu po wstrzyknigciu do migénia (zakrzepowe
zapalenie zyly)

Rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 1000 pacjentow

e  bakteryjne zakazenie narzadoéw plciowych u mezczyzn lub kobiet z takimi objawami jak §wiad,
zaczerwienienie, obrzgk oraz wydzielina u kobiet (kandydoza narzadéw piciowych, zapalenie
pochwy).

e zwigkszenie lub zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi (hiperglikemia lub hipoglikemia).

e odwracalne zaburzenia krwi, w tym zmniejszenie lub zwigkszenie liczby czerwonych i biatych
krwinek (leukopenia, granulocytopenia, neutropenia, trombocytopenia, leukocytoza,
granulocytoza, monocytoza, limfocytopenia, bazofilia i eozynofilia), ktéore moga doprowadzi¢ do
krwawien, sktonnosci do powstawania wybroczyn i (lub) zmiany zabarwienia skory
(potwierdzone w badaniu krwi).

e zawroty glowy, zmeczenie i zte samopoczucie ogolne.

e  bol w klatce piersiowej, nadmiar ptynu w ptucach, dusznosé, kaszel, uczucie zatkania nosa
(zapalenie btony $luzowej nosa).

e  choroby watroby (np. przemijajace zwigkszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej lub
przemijajace zapalenie watroby) z takimi objawami jak zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych [aminotransferaza alaninowa (AIAT), aminotransferaza asparaginianowa (AspAT),
gamma-glutamylotranspeptydaza (gamma-GT) i dehydrogenaza mleczanowa (LDH)] oraz
stezenia bilirubiny (produktu rozpadu krwinek czerwonych) w zoétci lub moczu (potwierdzone
badaniem krwi).

e choroby nerek (nefrotoksycznos¢, srodmiazszowe zapalenie nerek, nieokreslona nefropatia,
biatkomocz) z takimi objawami jak obrzek nerek oraz zwigkszenie stezenia azotu w organizmie,
ktoéry mozna rozpoznaé za pomocg badania moczu, wystepuja zwykle u pacjentow przyjmujacych
cefazoline jednoczesnie z innymi lekami, ktore moga wywota¢ choroby nerek.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentéw

e  $wiad odbytu lub narzadow piciowych.

e  zaburzenia krzepniecia krwi, ktore moga doprowadzi¢ do sktonnosci do krwawien. Mozna to
wyeliminowac, zwigkszajac podac¢ witaminy K, przy czym nalezy to potwierdzi¢ badaniem krwi
(patrz punkt 2).

e  zaburzenia snu, w tym koszmary senne i bezsennos¢.

e uczucie nerwowosci lub niepokoju, senno$¢, ostabienie, uderzenia gorgca, zaburzenia widzenia
barw, zawroty gtowy i napady padaczkowe (mimowolne, szybkie i powtarzajace sie skurcze i
rozluznianie si¢ migsni).

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e  dlugotrwate lub powtarzane leczenie cefazoling moze doprowadzi¢ do dalszego zakazenia

grzybami lub bakteriami opornymi na cefazoling (nadkazenia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cefazolin Noridem
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Cefazolin Noridem po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na fiolce i
pudetku tekturowym po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Po rekonstytucji/rozcienczeniu

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 12 godzin w temperaturze 25°C i do 24 godzin w
temperaturze 2—8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwierania/rekonstytucji/rozcienczania nie
wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos$¢ za czas przechowywania i warunki
przed uzyciem, przy czym czas ten nie jest zwykle dtuzszy od podanych powyzej czaséw zachowania
stabilno$ci chemicznej i fizyczne;.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cefazolin Noridem

¢ Substancja czynng leku jest cefazolina.

Fiolka 1 g: Jedna fiolka zawiera 1 g cefazoliny (w postaci cefazoliny sodowej).

Fiolka 2 g: Jedna fiolka zawiera 2 g cefazoliny (w postaci cefazoliny sodowej).

Jak wyglada lek Cefazolin Noridem i co zawiera opakowanie

Lek Cefazolin Noridem to biaty lub prawie biaty proszek przeznaczony do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji. Produkt jest dostepny w szklanych fiolkach w opakowaniach zawierajgcych
10 i 50 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny: Noridem Enterprises Ltd, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3,
Office 115, 1065 Nicosia, Cypr.

Wytwoérca: DEMO S.A., PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens-Lamia,
14568 Krioneri, Attiki, Grecja. T.:+302108161802, F.: +302108161587

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wielka Brytania: Cefazolin 1g Powder for solution for injection/infusion
Cefazolin 2g Powder for solution for injection/infusion

Cypr: Cefazolin/Noridem 1g Kévig yio gvéotpo dtdAvpa/dtAvpa tpog £yyxoon
Cefazolin/Noridem 2 g Kévic yio evéotuo didivpal dtéAvpa Tpog éyyvon

Niemcy: Cefazolin Noridem 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Cefazolin Noridem 2g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Francja: Cefazoline Noridem 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion
Cefazoline Noridem 2 g poudre pour solution injectable/ pour perfusion

Belgia: Cefazoline Noridem 1 g poudre pour solution injectable/pour perfusion - poeder
voor oplossing voor injectie/infusie - Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung
Cefazoline Noridem 2 g poudre pour solution injectable/pour perfusion - poeder
voor oplossing voor injectie/infusie - Pulver zur Herstellung einer Injektions-

/Infusionslésung
Polska: Cefazolin Noridem
Stowacja: Cefazolin Noridem 1 g praSok na injek¢ny/infuzny roztok

Cefazolin Noridem 2 g praSok na injekcny /inflizny roztok
Republika Czeska: Cefazolin Noridem

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania i postepowanie

Przygotowanie roztworu

W przypadku kazdej drogi podania nalezy zapoznac si¢ z tabela, gdzie mozna znalez¢ objetosci
niezbedne do dodania i stezenia roztworu, ktére moga by¢ przydatne w sytuacji, gdy niezbedne sa
niewielkie dawki.

Wytyczne dotyczace dawkowania u dorostych

Wstrzykniecie domiesniowe

Cefazolin Noridem, 1 g:
Produkt leczniczy Cefazolin Noridem rozpusci¢ w jednym z nastepujacych zgodnych
rozcienczalnikow, zgodnie z tabelg rozcienczen:

woda do wstrzykiwan

10% roztwor glukozy

0,9% roztwor chlorku sodu
0,5% roztwor lidokainy HCl

Dobrze wstrzasnagé do momentu catkowitego rozpuszczenia zawartosci fiolki 1 wstrzykngé w glebokim
wstrzyknigciu domigéniowym.

Tabela dotyczaca rekonstytucji do wstrzyknigcia domig$niowego



Ilo$¢ rozcienczalnika do
dodania

Zawarto$¢ w fiolce Przyblizone stgzenie

1lg 2,5 ml 330 mg/ml

Informacje na temat ilo$ci rozcienczalnika, jaka nalezy doda¢ w przypadku populacji dzieci i
mtodziezy, patrz punkt: Wytyczne dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy.

Stosowane lidokainy:

W przypadku uzycia roztworu lidokainy jako rozpuszczalnika, roztwory cefazoliny wolno stosowac
wylacznie we wstrzyknieciu domigsniowym. Przed uzyciem nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania do
stosowania lidokainy, ostrzezenia oraz inne istotne informacje podane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego lidokainy.

Roztworu lidokainy nigdy nie wolno podawa¢ dozylnie.

Wstrzykniecie domig$niowe z lidokaing jako rozpuszczalnikiem jest wskazane u dzieci powyzej
30. miesigca zycia.

Cefazolin Noridem, 2 g: Nie nalezy stosowa¢ do podania domigéniowego.

Wstrzykniecie dozylne

Produkt leczniczy Cefazolin Noridem rozpusci¢ w jednym z nastepujacych zgodnych
rozcienczalnikow, zgodnie z tabelg rozcienczen:
e woda do wstrzykiwan
0,9% roztwor chlorku sodu
5% roztwor glukozy
10% roztwor glukozy

Tabela dotyczaca rekonstytucji do wstrzyknigcia dozylnego

Zawarto$¢ w fiolce Minimalna ilo&¢ rozcienczalnika | Przyblizone
do dodania stezenie
lg 4 ml 220 mg/ml

Cefazolina jest przeznaczona do powolnego wstrzykiwania w czasie od trzech do pigciu minut. W
zadnym przypadku roztworu nie wolno wstrzykiwaé w czasie krotszym niz 3 minuty. Wstrzykniecie
nalezy poda¢ bezposrednio do zyty lub do przewodu, za pomocg ktérego pacjent otrzymuje roztwor
dozylny.

Dawki pojedyncze wigksze niz 1 g nalezy podawa¢ we wlewie dozylnym trwajacym od 30 do

60 minut.

Wytyczne dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy

Fiolka zawierajaca 1 g: Zawarto$¢ 1 fiolki (1000 mg cefazoliny) rozpuszcza si¢ w 4 ml zgodnego
rozpuszczalnika (uzyskujac stezenie okoto 220 mg/ml). Wtasciwa objetos¢ roztworu, ktérej nalezy
uzy¢, obok dawki w mg, podano w tabeli 1.

Fiolka zawierajaca 2 ¢: Zawarto$¢ 1 fiolki (2000 mg cefazoliny) rozpuszcza sie¢ w 10 ml zgodnego
rozpuszczalnika (uzyskujac stezenie okoto 180 mg/ml). Wtasciwa objetos¢ roztworu, ktérej nalezy
uzy¢, obok dawki w mg, podano w tabeli 2.

Informacje na temat ilo$ci rozcienczalnika, jakg nalezy doda¢ w przypadku populacji dzieci i
mlodziezy, patrz punkt ,,Wytyczne dotyczace dawkowania u dzieci i mtodziezy”. W przypadku
objetosci mniejszych niz 1 ml nalezy uzy¢ strzykawki 0,5 ml, aby zwigkszy¢ doktadnos¢ dawkowania.




Wlew dozylny

Produkt leczniczy Cefazolin Noridem nalezy najpierw rozpusci¢ w jednym z wymienionych,
zgodnych rozpuszczalnikow, przeznaczonych do wstrzyknigcia dozylnego.

Dalsze rozcieficzenia nalezy wykonywac¢ za pomoca jednego z nastepujacych zgodnych
rozcienczalnikow, zgodnie z ponizsza tabelg rozcienczen:

- 0,9% roztwor chlorku sodu

- 5% roztwor glukozy

- roztwor Ringera

- roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu
- woda do wstrzykiwan

Tabela rozcienczen do infuzji dozylnej

Zawarto$¢ Rekonstytucja Rozcienczenie Przyblizone
w fiolce stezenie
Minimalna Tlo$é
1los¢ rozcienczalnika
rozcienczalnika do dodania
do dodania
1lg 4ml 50 ml — 100 ml 20 mg/ml — 10 mg/ml
29 8 ml 50 ml - 100 ml 40 mg/ml — 20 mg/ml

W przypadku Cefazolin Noridem, 2 g, jesli potrzebne sa mniejsze dawki, zaleca si¢ uzycie potowy
roztworu po rekonstytucji (okoto 4 ml w przypadku cefazoliny o mocy 1 g; tj. potowy zawartosci
fiolki) i dodanie zgodnego rozcienczalnika do ostatecznej objetosci 100 ml (co pozwoli uzyskac
stezenie okoto 10 mg/ml). Wymagang ilo$¢ rozcienczonego roztworu mozna wowczas podac
pacjentowi w zalecanym czasie.

Roztworow produktu leczniczego Cefazolin Noridem zawierajacych lidokaine nigdy nie wolno
podawac dozylnie.

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych podawanych pozajelitowo, roztwor po
rekonstytucji nalezy przed podaniem obejrze¢, czy nie ma w nim czastek statych lub czy nie zmienit
zabarwienia. Roztwor powinno si¢ podawac tylko wowczas, gdy jest klarowny i praktycznie nie
zawiera czastek statych.

Produkt po rekonstytucji jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Cefazolina wykazuje niezgodnosci z disiarczanem amikacyny, amobarbitalem sodu, kwasem
askorbowym, siarczanem bleomycyny, glukoheptonianem wapnia, glukonianem wapnia,
chlorowodorkiem cymetydyny, metanosulfonianem sodowym kolistyny, glukoheptonianem
erytromycyny, siarczanem kanamycyny, chlorowodorkiem oksytetracykliny, pentobarbitalem sodu,
siarczanem polimyksyny B i chlorowodorkiem tetracykliny.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka i sposdb podawania zaleza od umiejscowienia i cigzkoSci zakazenia oraz od postepu
klinicznego i bakteriologicznego. Nalezy uwzglednié lokalne wytyczne terapeutyczne.




DoroSli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat i o masie ciala > 40 kg)

* Zakazenia wywotane przez wrazliwe drobnoustroje: 1 g —2 g cefazoliny na dob¢ w 2—3 rownych
dawkach podzielonych.

» Zakazenia wywotane przez umiarkowanie wrazliwe drobnoustroje: 3 g — 4 g cefazoliny na dobe w 3—
4 rownych dawkach podzielonych.

W przypadku ciezkich zakazen dawki do 6 g na dobg mozna podawac w trzech lub czterech réwnych
dawkach podzielonych (jedna dawka co 6 lub 8 godzin).

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania

Zapobieganie zakazeniom w okresie okotooperacyjnym

» Dawki zalecane w zapobieganiu zakazeniom okotooperacyjnym w przypadku zabiegéow skazonych
lub potencjalnie skazonych to: 1 g cefazoliny 30—60 minut przed zabiegiem

* W przypadku dhugich interwencji chirurgicznych (trwajacych co najmniej 2 godziny) dodatkowa
dawka 0,5-1 g cefazoliny w trakcie interwencji.

* Dlugotrwate stosowanie po zakonczeniu interwencji chirurgicznej powinno by¢ uzasadnione
krajowymi zaleceniami.

Wazne jest, aby (1) dawka przedoperacyjna zostata podana bezposrednio przed (30 min do 1 godziny)
rozpoczgciem zabiegu, aby w momencie wykonania pierwszego nacigcia chirurgicznego wystepowaly
odpowiednie stezenia antybiotyku w surowicy krwi i tkankach; oraz (2) w razie koniecznosci
cefazolina byta podawana w odpowiednich odstgpach w trakcie zabiegu, aby zapewni¢ wystarczajace
stezenia antybiotyku w oczekiwanych momentach najwigkszego narazenia na drobnoustroje zakazne.

Pacjenci dorosli z zaburzeniami czynnoSci nerek

Dorosli z zaburzeniami czynno$ci nerek moga wymagac¢ podania mniejszej dawki, aby unikng¢
nasilenia dziatania.

Mniejsza dawke mozna ustali¢ na podstawie stezen we krwi. Jesli nie jest to mozliwe, dawke mozna
ustali¢ na podstawie klirensu kreatyniny.

Leczenie podtrzymujace cefazoling u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek

Klirens kreatyniny (ml/min) Stezenie kreatyniny w surowicy Dawka
(mg/dl)
> 55 <15 zwykla dayvka i zwyktly c_)dstt;p
pomiedzy dawkami

35-54 1,6-3,0 zwykta dawka, co 8 godzin

polowa zwyktej dawki co 12
11-34 3,1-4,5 godzin

potowa zwyklej dawki co
=10 24,6 18-24 godzin

U pacjentéw poddawanych hemodializie schemat leczenia zalezy od warunkow dializy.

Wytyczne dotyczace dawkowania u dorostych

Tabela dotyczaca rekonstytucji do wstrzyknigcia domigsniowego

Zawarto$¢ w fiolce [lo$¢ rozcienczalnika do Przyblizone st¢zenie
dodania

1lg 2,5ml 330 mg/ml




Tabela dotyczaca rekonstytucji do wstrzyknigcia dozylnego

Zawarto$¢ w fiolce Minimalna ilo$¢ rozcienczalnika | Przyblizone
do dodania stezenie
1lg 4 mi 220 mg/ml

Dzieci i mlodziez:

Zakazenia wywolane przez wrazliwe drobnoustroje

Zalecana jest dawka 25-50 mg/kg masy ciata na dob¢ w dwdch do czterech rownych dawkach
podzielonych (jedna dawka co 6, 8 lub 12 godzin).

Zakazenia wywolane przez umiarkowanie wrazliwe drobnoustroje
Zalecana jest dawka do 100 mg/kg mc. w trzech lub czterech rownych dawkach podzielonych (jedna
dawka co 6 lub 8 godzin).

Wezesniaki i niemowleta ponizej 1. miesiaca zycia
Poniewaz nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u wcze$niakow i niemowlat ponizej jednego
miesigca zycia, nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Cefazolin Noridem u tych pacjentow.

Wytyczne dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy

Wstrzyknigcie dozylne

Fiolka zawierajaca 1 g: Zawartos¢ 1 fiolki (1000 mg cefazoliny) rozpuszcza si¢ w 4 ml zgodnego
rozpuszczalnika (uzyskujac stezenie okoto 220 mg/ml). Wtasciwa objetos¢ roztworu, ktérej nalezy
uzy¢, obok dawki w mg, podano w tabeli 1.

Fiolka zawierajaca 2 g: Zawartos¢ 1 fiolki (2000 mg cefazoliny) rozpuszcza si¢ w 10 ml zgodnego
rozpuszczalnika (uzyskujac stezenie okoto 180 mg/ml). Wiasciwa objetos¢ roztworu, ktorej nalezy
uzy¢, obok dawki w mg, podano w tabeli 2.

Nalezy zdecydowanie unika¢ dozylnego podawania roztworow lidokainy.

Tabela 1: Odpowiednie objetosci produktu leczniczego Cefazolin Noridem, 1 g, proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji do wstrzyknig¢ dozylnych i domig¢$niowych u dzieci
1 mlodziezy

Masa ciala Moc 5 kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Dawka podzielona 63 mg; 125 mg; 188 mg; 250 mg; 313 mg;
co 12 godzin na iolk

poziomie 25 mg/kg Fiolka 19

mc. na dobg 029ml  [057ml [085ml |1,14ml 142ml
Dawka podzielona 42 mg; 85 mg; 125 mg; 167 mg; 208 mg;

co 8 godzin na )
poziomie 25 mg/kg | Fiolkalg

mc. na dobe 0,19 ml 0,439 ml | 0,57 ml 0,76 ml 0,94 ml
Dawka podzielona 31 mg; 62 mg; 94 mg; 125 mg; 156 mg;
co 6 godzin na Fiolka 1 g

poziomie 25 mg/kg

mc. na dobg 0,14 ml 0,28 ml 0,43 ml 0,57 ml 0,71 ml




Dawka podzielona 125 mg 250 mg; 375 mg; 500 mg; 625 mg;
co 12 godzin na
poziomie 50 mg/kg | Fiolka 1 g
me. na dobe 0,57 ml 1,14 ml 1,7ml 2,27 ml* 2,84 ml*
Dawka podzielona 83 mg; 166 mg; 250 mg; 333 mg; 417 mg;
co 8 godzin na Fiolka 1
poziomie 50 mg/kg lolka 19
mc. na dobeg 0438ml [075ml [1,14ml |151ml 1,89 ml
Dawka podzielona 63 mg; 125 mg; 188 mg; 250 mg; 313 mg;
co 6 godzin na _
poziomie 50 mg/kg | Fiolkalg
mc. na dobg 029ml [ 057ml |085ml [ 1,14ml 1,42 ml
Dawka podzielona 167 mg; 333 mg; 500 mg; 667 mg; 833 mg;
co 8 godzin na
poziomie 100 mg/kg Fiolka 1 g
mc. na dobeg 0,76ml [ 151ml [227ml* |3,03ml* |3,79ml*
Dawka podzielona Fiolkalg | 125 mg; 250 mg; 375 mg; 500 mg; 625 mg;
co 6 godzin na

0,57 ml 1,14 mi 1,7 ml 2,27 ml* 2,84 ml*

poziomie 100 mg/kg
mc. na dobg

* W przypadku podania domig$niowego, kiedy obliczona dawka przypadajaca na pojedyncze podanie

przekracza 2 ml, preferuje si¢ wybor schematu dawkowania z wieksza liczba dawek podzielonych w
ciagu doby (3 lub 4) lub podzielenie podawanej obj¢tosci na rowne czesci W dwa rozne miejsca

wstrzykniecia.

Tabela 2: Odpowiednie objetosci produktu leczniczego Cefazolin Noridem, 2 g, proszek do
sporzadzania roztworu wstrzykiwan/do infuzji do wstrzyknie¢ dozylnych u dzieci i mtodziezy

Masa ciala Moc 5 kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Dawka podzielona 63 mg; 125 mg; 188 mg; 250 mg; 313 mg;
co 12 godzin na

poziomie 25 mg/kg | Fiolka 2 g

mc. na dobg 03ml [069ml | 1,04ml 1,39 ml 1,74 ml
Dawka podzielona 42 mg; 85 mg; 125 mg; 167 mg; 208 mg;
co 8 godzin na iolk

poziomie 25 mg/kg Fiolka2g

mc. na dobe 023ml [047ml |0,69ml 0,93 ml 1,15 ml
Dawka podzielona ) 31 mg; 62 mg; 94 mg; 125 mg; 156 mg;
co 6 godzin na Fiolka2 g

poziomie 25 mg/kg




mc. na dobg 0,17 ml 0,34 ml 0,52 mi 0,69 mi 0,87 ml
Dawka podzielona 125 mg 250 mg; 375 mg; 500 mg; 625 mg;
co 1.2 ggdzm na Fiolka 2 g

poziomie 50 mg/kg

me. na dobe 0,69 ml 1,39 ml 2,08 ml 2,78 ml 3,47 ml
Dawka podzielona 83 mg; 166 mg; 250 mg; 333 mg; 417 mg;
co 8 godzin na iolka 2

poziomie 50 mg/kg Fiolka2g

mc. na dobg 046ml [092ml |1,39ml 1,85 ml 2,32 ml
Dawka podzielona 63 mg; 125 mg; 188 mg; 250 mg; 313 mg;
co 6 godzin na )

poziomie 50 mg/kg | Fiolka2 g

mc. na dobg 0,35ml [0,69ml |1,04ml 1,39 ml 1,74 ml
Dawka podzielona 167 mg; 333 mg; 500 mg; 667 mg; 833 mg;
co 8 godzin na .

poziomie 100 mg/kg | Fiolka2 g

mc. na dobg 093ml  [1,8ml |278ml 3,7ml 4,63 ml
Dawka podzielona 125 mg; 250 mg; 375 mg; 500 mg; 625 mg;
co 6 godzin na .

poziomie 100 mgrkg Fiolka2g [ 0,69ml [1,39ml |2,08ml 2,78 ml 3,47 ml
mc. na dobg

W przypadku objetosci mniejszych niz 1 ml nalezy uzy¢ strzykawki 0,5 ml, aby zwigkszy¢ doktadnosé

dawkowania.

Wstrzykniecie domiesniowe

Zawartos$¢ 1 fiolki (1000 mg cefazoliny) rozpuszcza si¢ w 4 ml zgodnego rozpuszczalnika (uzyskujac
stezenie okoto 220 mg/ml), a nastepnie pobiera odpowiednig objetos¢ (wskazang w tabeli 1) roztworu
po rekonstytucji i podaje we wstrzyknigciu domigsniowym.

W przypadku podawania u dzieci w wieku ponizej 30 miesigcy cefazoliny nie nalezy rozpuszczaé w
roztworze lidokainy.

Wilew dozylny

Dawke mozna poda¢ w postaci wlewu dozylnego, wykorzystujac rekonstytuowany i dalej
rozcienczony (10 mg/ml) roztwor, opisany w podpunkcie Wiew dozylny w Wytycznych dotyczacych
dawkowania u dorostych.

Dzieci i mlodziez z zaburzeniami czynnosci nerek

Dzieci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek (podobnie jak dorosli) mogg wymaga¢ podania mniejszej
dawki, aby unikng¢ nasilenia dziatania.

Mniejsza dawke mozna ustali¢ na podstawie stezen we krwi. Jesli jest to niemozliwe, dawke mozna
ustali¢ na podstawie klirensu kreatyniny zgodnie z ponizszymi wytycznymi.

U dzieci z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 40 — 20 ml/min)
wystarcza 25% zwyktej dawki dobowej, podzielone na dawki podawane co 12 godzin.
U dzieci z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens kreatyniny 20 — 5 ml/min) wystarcza 10%



zwyklej dawki dobowej, podawane co 24 godziny.
Wszystkie te wytyczne obowigzujg po podaniu wstepnej dawki poczatkowe;.

Pacjenci w podesztym wieku:
U pacjentéw w podeszlym wieku i z prawidtowa czynnoscia nerek nie ma konieczno$ci modyfikacji
dawki.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Cefazolin Noridem, 1 g moze by¢ podawany w gltgbokim wstrzyknigciu
domigsniowym lub w wolnym wstrzyknieciu dozylnym albo we wlewie dozylnym po rozcienczeniu.
Produkt leczniczy Cefazolin Noridem, 2 g moze by¢ podawany w wolnym wstrzykni¢ciu dozylnym
lub we wlewie dozylnym po rozcienczeniu. Dawki pojedyncze wigksze niz 1 g nalezy podawacé we
wlewie dozylnym.

Objetos¢ i rodzaj rozcienczalnika uzytego do rekonstytucji zalezy od sposobu podania.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt Przygotowanie
produktu leczniczego do stosowania i postgpowanie

Jesli jako rozpuszczalnik stosowana jest lidokaina, uzyskanego roztworu nigdy nie wolno podawac
dozylnie. Nalezy uwzgledni¢ informacje podane w Charakterystyce Produktu Leczniczego lidokainy.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od nasilenia zakazenia, a takze od postepu klinicznego i
bakteriologicznego.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Przedawkowanie

Do objawow przedawkowania naleza: bol glowy, zawroty gtowy, parestezje, zaburzenia osrodkowego
uktadu nerwowego, takie jak pobudzenie, mioklonia i drgawki.

W przypadku zatrucia zaleca si¢ zastosowanie srodkow przyspieszajacych eliminacje. Nie istnieje
specyficzne antidotum. Cefazoling mozna usungé¢ droga hemodializy.
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