ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika
Cefazolin Phagecon, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefazolina sodowa

Nalezy uwaznie zapoznad 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin Phagecon
3. Jak stosowac lek Cefazolin Phagecon

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Cefazolin Phagecon

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Cefazolin Phagecon zawiera substancje czynna cefazoling (w postaci cefazoliny sodowej). Cefazolina
nalezy do grupy antybiotykoéw zwanych cefalosporynami, ktore niszczg bakterie.

Cefazoling stosuje si¢, gdy zakazenie jest na pewno lub prawdopodobnie spowodowane przez bakterie
wrazliwe na cefazoling. Jest ona stosowana w leczeniu nastepujacych zakazen:

» zakazenia drog oddechowych;

» zakazenia nerek i drog moczowych;

» zakazenia skory;

e zakazenia koS$ci i stawow;

» zapalenie wsierdzia (zapalenie wewnetrznej warstwy wyscietajacej serce lub zastawki serca).

Lek Cefazolin Phagecon moze by¢ rowniez podawany przed zabiegiem chirurgicznym lub po zabiegu
w celu zapobiegania zakazeniom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin Phagecon
Kiedy nie stosowac leku Cefazolin Phagecon

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



- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita cigzka reakcja anafilaktyczna (nadwrazliwo$¢) (na
przyktad cigzkie tuszczenie sig, obrzek twarzy, dtoni, stop, warg, jezyka lub gardta, trudnosci w
polykaniu lub oddychaniu) w odpowiedzi na jakikolwiek inny rodzaj antybiotykow beta-
laktamowych (penicyliny, monobaktamy i karbapenemy).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cefazolin Phagecon nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka.

* jesli u pacjenta wystgpita w przesztosci tagodna reakcja alergiczna na penicyling lub podobne
antybiotyki (na przyktad wysypka skérna ze §wigdem);

» jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek lek, dotychczas niewymieniony w tej ulotce;

* jesli pacjent miatl w przesztosci problemy dotyczace jelit, szczegolnie zapalenie jelita grubego
(zapalenie okreznicy);

» jesli pacjent ma problemy dotyczgce nerek;

* jesli pacjent stosuje diete o niskiej zawartosci sodu.

Czynniki ryzyka powodujgce niedobor witaminy K lub czynniki ryzyka powodujqce inne zaburzenia
mechanizmow krzepniecia krwi.

W rzadkich przypadkach podczas leczenia cefazoling mogg wystapi¢ zaburzenia krzepnigcia krwi.
Dodatkowo, krzepnigcie krwi moze by¢ zaburzone u pacjentéw z chorobami, ktére moga powodowac
lub nasila¢ krwawienia, takimi jak hemofilia, wrzody zZoladka lub dwunastnicy. W takich
przypadkach uktad krzepnigcia u pacjenta bedzie kontrolowany.

Nie nalezy podawaé tego leku we wstrzyknieciu do przestrzeni otaczajacej rdzen krggowy
(dooponowo), poniewaz zgltaszano dziatanie toksyczne na osrodkowy uktad nerwowy (w tym drgawki).

Nie nalezy stosowac leku Cefazolin Phagecon 1 u wczesniakow ani noworodkow ponizej w wieku 1.
miesigca.

Dlugotrwale stosowanie leku Cefazolin Phagecon moze by¢ przyczyna nadkazenia. Lekarz bgdzie
uwaznie obserwowatl pacjenta i, w razie koniecznosci, zaleci odpowiednie leczenie.

Lek Cefazolin Phagecon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cefazolin Phagecon moze wptywa¢ na dziatanie niektorych lekow i odwrotnie, niektore leki moga
wptywac na sposob dziatania leku Cefazolin Phagecon.

Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z nastgpujacych lekow, a w
szczegblnosci:

» aminoglikozydy Iub inne antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen)

* probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowe;j)

* witamina K

* leki przeciwzakrzepowe (leki rozcienczajgce krew)

* furosemid (lek moczopgdny)

» doustne srodki antykoncepcyjne (,,pigutka”)

Nalezy réwniez powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli u pacjenta wykonywane sg badania moczu na
obecnos¢ glukozy lub badania krwi.



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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Cefazolin Phagecon 1 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji wywiera znaczny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, w szczegdlnosci ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia encefalopatii (patrz punkty 3 i 4).

Cefazolin Phagecon zawiera s6d

Lek zawiera 48,3 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej gramie. Odpowiada to 2,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sdb dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwage u
pacjentow kontrolujgcych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Cefazolin Phagecon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Cefazolin Phagecon zostanie podany pacjentowi przez lekarza w jeden z nast¢pujacych sposobow:
* we wstrzyknieciu domi¢sniowym (np. w migsien ramienia)
* w powolnym wstrzyknigciu do jednej z zyt. Wstrzykniecie bedzie trwato od 3 do 5 minut.
* poprzez matg rurke wprowadzong do jednej z zyt. Jest to tzw. ,,infuzja dozylna”.

Zalecane dawki
Lekarz okresli dawke leku Cefazolin Phagecon biorgc pod uwage wiek, mase ciata pacjenta, cigzkos¢
zakazenia oraz prawidtowos¢ pracy nerek. Lekarz wyjasni to pacjentowi.

Doro$li 1 mlodziez oraz pacjenci w podeszlym wieku

* W przypadku zakazenia, dawka moze wynosi¢ od 1 g do 6 g lub 12 g na dobg, w zalezno$ci od
ciezko$ci zakazenia.

* W przypadku planowanej operacji pacjent otrzyma dawke 1 g, na 30-60 minut przed
rozpoczeciem operacji.

* W przypadku dhuzszych operacji pacjent moze otrzyma¢ dodatkowo 500 mg do 1 g leku w
trakcie operacji. Podawanie leku Cefazolin Phagecon moze by¢ kontynuowane przez 24
godziny po operacji w celu zapobiegania ryzyku zakazenia.

Stosowanie u dzieci 1 niemowlat (w wieku 1. miesiaca 1 starszych)

Lekarz ustali odpowiedniag dawke w oparciu o mase¢ ciata dziecka. U dzieci dawka dobowa moze
wynosi¢ od 25 mg do 50 mg na kg masy ciata. Dawka ta moze by¢ zwigkszona do 100 mg na kg masy
ciata, w zalezno$ci od cigzkosci zakazenia.

Dane nie sg wystarczajace, by zaleci¢ dawkowanie u dziecka w wieku ponizej 1. miesigca.

Dorosli i dzieci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Jezeli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, dawka leku moze by¢ zmniejszona. Moze by¢

konieczne wykonanie badan krwi w celu ustalenia, czy pacjent otrzymuje prawidlowa dawke.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



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

Ciezkie reakcje alergiczne (bardzo rzadko, moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 10 000 osob) Jesli u
pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Objawami mogg by¢:

* Nagly obrzek twarzy, gardla, warg lub jamy ustnej; mogacy powodowaé trudnoSci z

oddychaniem lub potykaniem.

» Nagtly obrzek dloni, stop lub kostek nog.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz u 1 na 10 osob)
*  Wysypka skoérna
* Nudnosci i wymioty
* Biegunka
e Utrata apetytu
*  Wzdecia brzucha
* BOl brzucha

» Bol i stwardnienie w miejscu wstrzykniecia leku

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 100 osob)
» Zwigkszenie liczby okreslonego rodzaju komorek krwi
* Matla liczba biatych krwinek
* Mala liczba komorek bioracych udziat w krzepnigciu krwi
* Zapalenie zyt
» Ciegzkie reakcje nadwrazliwosci, goragczka polekowa
* Zaczerwienienie skory, §wiad skory, bol stawow, zmiany skoérne, uogolniona wysypka,
pokrzywka
* Przejsciowe zwigkszenie wartosci parametrow czynnosci watroby

Rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz u 1 na 1 000 osob)
* Krzepnigcie krwi moze trwaé dtuzej niz zwykle. Mozna to zaobserwowac przy krwawieniu z
nosa lub skaleczeniu.
* Problemy ddotyczace nerek

Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej nizu 1 na 10 000 os6b)
» Zazolcenie skory lub biatkowek oczu (zottaczka)

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
* Plesniawki (zakazenie drozdzakowe pochwy, jamy ustnej lub fatdow skornych); lekarz moze
zalecic¢ leczenie plesniawek.
* Bol glowy
* Zawroty glowy
* Nieprzyjemne, czasem bolesne odczucia z mrowieniem, dr¢twieniem, dretwieniem konczyn,
zaburzenia percepcji zimna i ciepta
* Stany pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego
*  Mimowolne skurcze migéni
* Drgawki



» Zapalenie jelita grubego (okreznicy). Objawy to: biegunka, zwykle z krwig i $luzem, bol
brzucha i goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cefazolin Phagecon

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku: ,,Termin waznosci”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed otwarciem: ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

W celu ochrony przed $wiattem fiolke nalezy przechowywac¢ w zewnetrznym kartoniku.

Po rekonstytucji:

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng w wodzie do wstrzykiwan przez 8 godzin w temperaturze
25°C 1 24 godziny w temperaturze 2—8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢
natychmiast. Jesli lek nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle czas ten nie powinien by¢ dluzszy niz 8 godzin w
temperaturze 25 C i 24 godziny w temperaturze 2—8°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cefazolin Phagecon

Substancja czynng leku jest cefazolina.
Kazda fiolka zawiera 1,048 g cefazoliny sodowej, co odpowiada 1 g cefazoliny.

Jak wyglada lek Cefazolin Phagecon i co zawiera opakowanie

Cefazolin Phagecon ma posta¢ biatego lub prawie biatego proszku.



Cefazolin Phagecon dostepny jest w fiolce zawierajacej 1 g cefazoliny w postaci soli sodowej, z korkiem
z kauczuku chlorobutylowego i zabezpieczonej aluminiowo-polipropylenowym kapslem, w
tekturowym pudetku.

Cefazolin Phagecon jest pakowany w pudelka tekturowe po 10 lub 100 fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Phagecon — Servicos e Consultoria Farmacéutica Lda.

Avenida Jose Malhoa n 2 Edificio Malhoa Plaza 3° Piso Escritorio 3.7
1070-325 Lizbona

Portugalia

Wytwoérca

LDP-LABORATORIOS TORLAN, S.A.
Ctra de Barcelona, 135-B

08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona

Hiszpania

Laboratorios Basi Industria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira 8, 15 and 16
Mortagua

3450-232 Viseu

Portugalia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w Kkrajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia Cefazolina Phagecon

Belgia Cefazolin Phagecon 1 g Poudre pour solution injectable/pour perfusion
Cefazolin Phagecon 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-

/Infusionsldsung

Wiochy Cefazolin Phagecon

Republika Czeska Cefazolin Phagecon

Polska Cefazolin Phagecon

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



CO WARTO WIEDZIEC O ANTYBIOTYKACH?

Antybiotyki sg skuteczne w zwalczaniu zakazen wywotanych przez bakterie. Nie sa one skuteczne w
przypadku zakazen wywolanych przez wirusy.
Ponadto lekarz zdecydowal si¢ przepisac¢ pacjentowi ten antybiotyk, poniewaz jest on odpowiedni dla
pacjenta i jego choroby.
Bakterie majg zdolnos$¢ do przezycia lub rozmnazania si¢ pomimo dziatania antybiotyku. Zjawisko to
nazywane jest oporno$cia: sprawia, ze niektdre antybiotyki stajg si¢ nieaktywne.
Opornos¢ zwigksza si¢ w wyniku nadmiernego lub niewlasciwego stosowania antybiotykow.
Pacjent ryzykuje tym, ze bedzie dziata¢ na rzecz pojawienia si¢ opornych bakterii, a tym samym
spowoduje opoznienie wyzdrowienia lub nawet to, ze lek ten stanie si¢ nieaktywny, jesli nie bedzie
przestrzegac zalecen dotyczacych:

e dawki, ktora nalezy przyjac,

e pory, w ktorej nalezy przyjaé¢ dawke,

e iczasu trwania leczenia.
Dlatego tez, aby utrzymad skutecznosc tego leku:
1 — Nalezy stosowa¢ antybiotyk tylko wtedy, gdy zaleci to lekarz.
2 — Nalezy S$cisle przestrzega¢ wytycznych podanych na recepcie.
3 —Nie nalezy uzywa¢ ponownie antybiotyku bez zalecenia lekarza, nawet jesli pacjentowi wydaje
sie, Ze ma do czynienia z podobng choroba.
4 — Nigdy nie nalezy przekazywac swojego antybiotyku innej osobie, moze on nie by¢ odpowiedni
dla danej choroby.
5 — Po zakonczeniu leczenia nalezy zwrdci¢ wszystkie otwarte opakowania do farmaceuty w celu
prawidlowej i wlasciwej utylizacji tego leku.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Cefazolin Phagecon mozna podawaé¢ domigsniowo lub dozylnie. W obu przypadkach catkowite dawki
dobowe sg takie same. Dawkowanie, jak rowniez sposob podawania zaleza od lokalizacji 1 cigzkosci
zakazenia oraz od progresji klinicznej i bakteriologiczne;j.

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat i o masie ciata > 40 kg):

» Zakazenia wywotane przez drobnoustroje wrazliwe: 1 g do 2 g cefazoliny na dob¢ podzielone
na 2-3 rowne dawki.

» Zakazenia wywolane przez drobnoustroje o umiarkowanej wrazliwosci: 3 g do 4 g cefazoliny
na dobe podzielone na 3—4 réwne dawki.

W ciezkich zakazeniach mozna podawa¢ dawki do 6 g na dobe¢ podzielone na trzy lub cztery rowne
dawki (jedna dawka co 6 lub co 8 godzin).

Stosowanie w zapobieganiu zakazeniom okotooperacyjnym: zalecana dawka w zapobieganiu
zakazeniom pooperacyjnym w przypadku skazonych lub potencjalnie skazonych zabiegow

chirurgicznych wynosi: 1 g cefazoliny 30—60 minut przed operacja.

Dzieci i mlodziez

Dzieci 1 niemowleta w wieku powyzej 30 miesigey (im.):

25 do 50 mg/kg mc. co 24 godziny (podzielone na trzy lub cztery rowne dawki).

W przypadku ci¢zkich zakazen catkowitg dawke dobowg mozna zwigkszy¢ do 100 mg/kg masy ciata.
Nie zaleca si¢ stosowania cefazoliny u wezesniakow i niemowlat w wieku ponizej 1. miesigca, poniewaz
nie ustalono bezpieczenstwa stosowania u tych pacjentow.



Pacjenci z niewydolnoscig nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek dawkowanie powinno by¢ dostosowane przez lekarza do klirensu
kreatyniny lub st¢zenia kreatyniny w surowicy (patrz tabela).

e Zakazenie ci¢zkie lub bardzo cigzkie:

. . Dawka .
Klirens kreatyniny nasycajaca Dawka podtrzymujaca
50 do 20 ml/min 500 mg 250 mg na dob¢ co 6 h Iub 500 mg co 12 h
20 do 10 ml/min 500 mg 250 mg na dobe co 12 h lub 500 mg co 24 h
10 do 5 ml/min 500 mg 250 mg co 24-36 h lub 500 mg co 48-72 h
< 5 ml/min u os6b poddawanych s .
hemodializie 500 mg dozylnie | 500 mg co 72 godziny

e Zakazenie tagodne lub umiarkowane:

Klirens kreatyniny Dawka nasycajaca Dawka podtrzymujaca
50 do 20 ml/min 500 mg 125 do 250 mgco 12 h
20 do 10 ml/min 500 mg 125 do 250 mg co 24 h
10 do 5 ml/min 500 mg 75do 125mgco 24 h
<> ml{m} n u 0s6b poddawanych 500 mg dozylnie 50do 75mgco72h
hemodializie

Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym w chirurgii: podawanie musi by¢ krotkotrwate, najczesciej
ograniczone do czasu trwania interwencji, czasem 24 godziny, ale nigdy nie dluzej niz 48 godzin.

« 2 g iv. przy indukcji znieczulenia,

* nastgpnie ponowne wstrzyknigcie 1 g co 4 godziny przez czas trwania operacji.

W przypadku podawania poza okresem $rodoperacyjnym nalezy poda¢ ponowne wstrzyknigcie 1 g co
8 godzin.

W zabiegach kardiochirurgicznych z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego (ang. extracorporeal
circulation, ECC), po podtaczeniu ECC nalezy poda¢ dodatkowe wstrzyknigcie 1 g.

Przy cigciach cesarskich wstrzyknigcie nalezy poda¢ po zaci$nigciu pepowiny.

Sposob podawania
Lek Cefazolin Phagecon moze by¢ podawany drogg dozylna, w bezposrednim wstrzyknigciu lub

zarOwno w postaci ciagtej, jak i przerywanej infuzji.

W przypadku bezposredniego wstrzyknigcia do zyly, ten produkt leczniczy mozna wstrzykiwac powoli
do zyly w ciagu 3 do 5 minut.

Roztwor tego produktu leczniczego moze by¢ réwniez podawany w postaci powolnej infuzji dozylne;j.
Cefazoling mozna podawac gltgboko domig$niowo.

Podanie domig$niowe: tej postaci leku nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 30 miesigcy
(rozpuszczalnik chlorowodorek lidokainy).

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

e Bezposrednie wstrzyknigcie dozylne:

Fiolke z proszkiem cefazoliny podda¢ rekonstytucji w 5 ml wody do wstrzykiwan i wstrzykiwac¢ powoli
w ciggu trzech do pigciu minut, bezposrednio do zyty lub do zestawu infuzyjnego.

e Glebokie wstrzykniecie domiesniowe:




Fiolke z proszkiem cefazoliny podda¢ rekonstytucji w 4 ml roztworu lidokainy 1% lub 5 ml wody do
wstrzykiwan i wstrzykna¢ glteboko domigsniowo.

e Infuzja dozylna:
Rozcienczy¢ podstawowy roztwor cefazoliny w 50 ml wody do wstrzykiwan lub w jednym
z nastepujacych roztworow dozylnych:

e chlorek sodu 0,9%,

e glukoza 5% lub 10%,

e mieszany roztwor glukozy 5% i chlorku sodu 0,9%,

o glukoza 5% z 0,2% lub 0,45% roztworem soli fizjologicznej,

e roztwor Ringera,

e mleczanowy roztwor Ringera,

e mieszany roztwor glukozy 5% i mleczanowego roztworu Ringera,

Nie stosowa¢ dooponowo.

- Rekonstytucja

Lek Cefazolin Phagecon nalezy podda¢ rekonstytucji z woda do wstrzykiwan: 1 g jest stabilny w 2 ml.
Chociaz lek Cefazolin Phagecon jest bardzo dobrze rozpuszczalny, to w przypadku stosowania
dozylnego korzystnie jest doda¢ 5 ml wody do wstrzykiwan do fiolek 1 g.

Wstrzasnaé w celu rozpuszczenia, pobra¢ cata zawarto$¢ fiolki do strzykawki.

Do podawania domig¢$niowego, lek Cefazolin Phagecon mozna podda¢ rekonstytucji z roztworem
lidokainy 1%: 1 g jest stabilny w 4 ml.

Wstrzasnaé w celu rozpuszczenia, pobraé¢ cata zawarto$¢ fiolki do strzykawki.

Podanie domigéniowe: tej postaci leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 30 miesiecy
(rozpuszczalnik chlorowodorek lidokainy).

Roztwor po rekonstytucji moze mie¢ zotte zabarwienie, co jest normalne.

- Rozcienczenie

Roztwor po rekonstytucji nalezy rozcienczy¢ rozpuszczalnikami wymienionymi powyzej w punkcie
6.6: doda¢ okoto 45 ml rozpuszczalnika do roztworu po rekonstytucji, aby uzyskac¢ koncowa objetosc
50 ml.

Po rekonstytucji/rozcienczeniu zuzy¢ natychmiast.

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

OKkres trwalo$ci

3 lata.

Wykazano stabilnos¢ fizykochemiczng roztworu po rekonstytucji przez 8 godzin w temperaturze 25°C
1 przez 24 godziny w temperaturze od 2 C do 8 C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle czas
ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 8 godzin w temperaturze 25 C i 24 godziny w temperaturze 2—8°C.
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