Sp. zn. sukls217445/2021
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Cefazolin AptaPharma 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
cefazolinum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sv€ho Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc€inkt, sdélte to svému l1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cefazolin AptaPharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cefazolin AptaPharma podan
Jak se ptipravek Cefazolin AptaPharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cefazolin AptaPharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Cefazolin AptaPharma a k ¢emu se pouZziva

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku cefazolin. Pripravek Cefazolin AptaPharma se pouziva
k 1é¢be bakterialnich infekei zptisobenych bakteriemi citlivymi na cefazolin:

- infekce klize a mékkych tkani,

- infekce kosti a kloubi.
Cefazolin muze byt také pouzit pfed operaci, v jejim prubéhu a po operaci, aby se zabranilo mozné
infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cefazolin AptaPharma podan

Nepouzivejte pripravek Cefazolin AptaPharma

- jestlize jste alergicky(4) na cefazolin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(a) na cefalosporinova antibiotika

- jste v minulosti prodé¢lal(a) zavaznou alergickou reakci na jakykoli jiny typ beta-laktamovych
antibiotik (penicilinii, monobaktamt a karbapenemi).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Cefazolin AptaPharma se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

* trpite alergickymi onemocnénimi (tzn. sennou rymou nebo priuduskovym astmatem), protoze
hrozi zvySené riziko t€zkych alergickych reakci také na ptipravek Cefazolin AptaPharma.

* jste v minulosti prodélal(a) alergickou reakci na jina beta-laktamova antibiotika (napf.
peniciliny), protoze existuje zvySené riziko alergické reakce také na pripravek Cefazolin
AptaPharma;

» trpite zhorSenou funkci ledvin nebo jater;

* trpite poruchou srazlivosti krve (napt. hemofilii) nebo Vas soucasny zdravotni stav mtize vést
k takovym porucham [parenteralni vyziva (tj. vyziva obchazejici stfevo), podvyziva,
onemocnéni jater nebo ledvin, snizeni poctu krevnich desticek, které zvysuje riziko krvaceni
nebo tvorbu podlitin, podavani pripravkd k prevenci srazeni krve (protisrazliva 1é¢iva jako
heparin)];

* trpite nemocemi, které mohou zptisobit krvaceni (napt. viedy traviciho Gstroji);



*  béhem 1é¢by nebo po 1é¢bé pripravkem Cefazolin AptaPharma trpite zavaznym pietrvavajicim
prijmem. V takovém piipadé okamzité¢ kontaktujte svého 1ékafe. Bez konzultace s lékafem
neuzivejte zadné piipravky proti prijmu.

* dlouhodoba nebo opakovana 1écba cefazolinem muze vést k dalsi infekci houbami nebo
bakteriemi rezistentnimi na cefazolin (superinfekce).

Déti
Ptipravek Cefazolin AptaPharma se nemd podéavat nedonoSenym détem a novorozencim do prvniho
mésice veku, nebot’ zatim neni dostatek dat pro bezpecné pouziti u této skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cefazolin AptaPharma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i 1éky, které jsou k dostani bez 1ékarského predpisu.

Vas Iékat Vam bude vénovat zvlastni pozornost, pokud uzivate nektery z nésledujicich 1ékt:
Antikoagulancia (1€ky, které zabrauji srazeni krve)

Cefazolin miize velmi ziidka vést k porucham srdzeni krve. Proto pokud soucasné dostavate Cefazolin
AptaPharma a léky, které zabraiuji srazeni krve (napf. heparin), je nutna pecliva a pravidelna kontrola
koagulacnich faktort.

Probenecid (Iék na 1é¢bu kloubnich onemocnéni a dny).

Léky potencialné skodlivé pro ledviny: Pripravek Cefazolin AptaPharma mutize zesilit Skodlivy ucinek
nekterych antibiotik (aminoglykosidll) a 1€ki, které zpusobuji zvySeni moceni (diuretika, napf.
furosemid), na ledviny. Pouziti pfipravku Cefazolin AptaPharma a jednoho z téchto 1ékli soucasné
vyzaduje pravidelné sledovani funkce ledvin, zejména u pacienti s onemocnénim ledvin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Téhotenstvi
Cefazolin prochazi placentou a mize ovlivnit nenarozené dité. Jestlize jste t€hotna, ma Vam lékat podat
Cefazolin AptaPharma pouze tehdy, je-li to zcela nezbytné, a po peclivém zvazeni ptinost a rizik.

Kojeni
Cefazolin pfechazi do matefského mléka ve velmi nizkych koncentracich. Proto je nutné béhem 1é¢by
ptipravkem Cefazolin AptaPharma pferusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Cefazolin AptaPharma nema zddny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Cefazolin AptaPharma obsahuje sodik

Tento léCivy piipravek obsahuje 50,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 1g lahvicce. To
odpovida 2,53 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Cefazolin AptaPharma pouZziva

Pripravek Cefazolin AptaPharma je vZdy podavan zdravotnickym personalem. Podava se po rozpusténi
formou injekce nebo infuze (do Zily) nebo do svalujako hluboka nitrosvalova injekce. Vas l1ékat Vas

bude informovat o potfebné dobé¢ a frekvenci podavani ptipravku Cefazolin AptaPharma.

Doporucené davkovani

Dospeli pacienti s normalni funkci ledvin



» Infekce zplsobené bakteriemi citlivymi na tento pfipravek: 1-2 g denné rozdélené do 2-3
davek.

» Infekce zplisobené bakteriemi méné citlivymi na tento ptipravek: 3-4 g denné rozdélené do 3—
4 davek.

Je mozné zvysit denni davku az na 6 g rozdélenych do 3 nebo 4 stejnych davek.
Pouziti u déti a dospivajicich

Nedonosené déti a déti mladSi nez jeden mésic
Bezpecnost u déti mladsich jednoho mésice nebyla stanovena.

Déti starsi nez jeden mésic
* Infekce zplisobené bakteriemi citlivymi na tento ptipravek:
25-50 mg/kg télesné hmotnosti/den rozdélenych do 2—4 jednotlivych davek podavanych
kazdych 6, 8 nebo 12 hodin.
* Infekce zplsobené bakteriemi méne citlivymi na tento pfipravek: Az 100 mg/kg télesné
hmotnosti/den rozdélenych do 3—4 jednotlivych davek podavanych kazdych 6—8 hodin.
Tento piipravek se nedoporucuje podavat détem ve véku do 1 mésice.

Starsi pacienti
U starSich pacientd s normalni funkci ledvin neni nutna Gprava davkovani.

Zvlastni doporuceni pro upravy davkovani

Prevence infekci béhem chirurgickych vykont

Jeden g cefazolinu 30-60 minut pfed operaci.

V piipadé dlouhych chirurgickych vykont (2 hodiny nebo déle) je béhem operace piidano dalSich 0,5—
1 g cefazolinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientii s poruchou funkce ledvin je vylucovani cefazolinu pomalej$i. Z tohoto diivodu Vam lékar
upravi davku podle zavaznosti poskozeni ledvin snizenim udrZzovaci davky nebo prodlouzenim
davkovacich intervald.

Doba trvani lécby
Dobea trvani 1éCby zavisi na zdvaznosti infekce, stejné jako na Vasem zotaveni se z nemoci.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Cefazolin AptaPharma, neZ jste mél(a)

Vzhledem k tomu, ze Vam lék poda lékar nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, ze Vam bude
podana davka vyssi.

Pfiznaky predavkovani jsou bolest hlavy, zavraté (vertigo) , pocit pichani nebo brnéni na kuzi
(patestezie), neklid (agitovanost), mimovolni zaskuby svali nebo skupiny svali (myoklonie) a kiece
(konvulze). Pokud se objevi tyto ptiznaky, okamzité vyhledejte svého 1ékare.

V naléhavych pfipadech musi Vas 1ékar ucinit nezbytna opatieni k 16cbé ptiznakli predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Cefazolin AptaPharma
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vynechana davka ma byt
podana pouze tehdy, pokud je ¢as do podani dalsi pravidelné davky dostateéné dlouhy.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Cefazolin AptaPharma
Nizka davka, nepravidelné podavani nebo ukonceni 1é¢by prilis brzy mize ohrozit vysledek 1é¢by nebo
vést k navratu onemocnéni, ktery je obtiznéji 1é€itelny. Postupujte prosim podle pokynil svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Musite prestat dostavat tento pripravek a okamzité to sdélit svému lékari, pokud zjistite néktery
z téchto priznaku:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

» zarudnuti ktize (erytém), rozsahla kozni vyrazka (erythema multiforme nebo exantém), kopfivka
(Cervena, sveédiva, hrbolkovita kozni vyrazka), horecka, podkozni otok (angioedém) a/nebo otok
plicni tkané s kaSlem a dychacimi potizemi (zanét plic), tyto nezadouci u€¢inky mohou naznacovat
alergickou reakci na totolécivo.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

*  Zloutenka (Zluté zbarveni klize a ocniho bélma)

* zavazna kozni vyrazka s navaly horka, horeckou, puchytky nebo viedy (Stevensiv-Johnsoniv
syndrom) nebo zavazna vyrazka se zCervenanim, olupovanim a otokem kize, ktera vypada jako
popalenina (toxicka epidermalni nekrolyza)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
» zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok) s dychacimi obtizemi, otokem hrdla, obliceje, ocnich
vicek nebo rtl, zrychleni srde¢ni frekvence a pokles krevniho tlaku. Tato reakce se mize objevit

ihned po prvnim podani Iéku nebo miize zacit pozdéji.

Vv

(pseudomembrandzni kolitida)

Nasledujici nezadouci udinky se mohou také vyskytnout béhem pouzivani pfipravku obsahujicich
cefazolin:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
* mirné poruchy traviciho Ustroji (ztrata chuti k jidlu, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, tézky a
Casty prajem). Tyto nezadouci u¢inky obvykle po n€kolika dnech vymizi.
* injekce do svalu mize zpusobit bolest v misté injekce, kterou mize ne¢kdy doprovazet ztvrdnuti
ktze a mekkeé tkané na stejném miste

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
»  kvasinkovy zanét sliznice v Gstech (malé, bilé az krémové zabarvené povlacky v ustech a na jazyku)
» zachvaty/kfecCe u pacientl trpicich onemocnénim ledvin
» otok zily zpsobeny tvorbou krevnich srazenin po injekci do svalu (tromboflebitida).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

* Dbakterialni a kvasinkova infekce muzskych nebo Zenskych pohlavnich organti s ptiznaky, jako jsou
svédéni, zarudnuti, otok a vytok u Zen (kandiddza genitalii, moniliaza, vaginitida).

* zvySeni nebo snizeni koncentrace glukozy v krvi (hyperglykemie nebo hypoglykemie)

* zvratné zmény hodnot krevnich testl zahrnujicich snizeni nebo zvyseni poctu Cervenych a bilych
krvinek, které mohou zpusobit krvaceni, snadnou tvorbu modfin a/nebo zménu barvy kuze
(potvrzeno vySetfenim krve).

* zavrat¢, unava a celkovy pocit nepohody

*  poruchy spanku v¢éetné no¢nich mur a nespavosti

*  pocity nervozity nebo tuzkosti, ospalosti, slabosti, navaly horka, poruchy barevného vidéni, zavratg,
zmatenost a epileptické zachvaty (mimovolni rychlé a opakované stahy a uvolnéni svall)

*  bolest na hrudi, nadmérna tekutina v plicich, dusnost, kaSel, ucpany nos (ryma)



* problémy s jatry (jako jsou pfechodné zvySeni hodnoty alkalické fosfatazy nebo piechodny zanét
jater) s priznaky, jako jsou zvySeni zvySeni hodnot jaternich enzymi alaninaminotransferazy
(ALT), aspartataminotransferazy (AST), gama-glutamyltranspeptidazy (gama-GT) a
laktatdehydrogenazy (LDH)) a bilirubinu (vznika pfi rozpadu krevnich bungk) ve zlu¢i nebo moci
(diagnostikovany krevnim testem).

* problémy s ledvinami (toxické poskozeni ledvin, zanét ledvin, nedefinované poskozeni ledvin,
nalez bilkovin v mo¢i) s pfiznaky, jako jsou otok ledvin a zvySeni obsahu dusiku v téle, které mohou
byt diagnostikovany mocovymi testy. Obvykle se objevuji pouze u pacientd dostavajicich cefazolin
soucasné s jinymi léky, které mohou zptasobit problémy s ledvinami.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
* svédéni konecniku nebo zevnich pohlavnich orgénd.
 porucha srazeni krve, ktera miize mit za nasledek zvysené krvaceni. To lze fesit zvySenim ptijmu
vitaminu K a ma byt potvrzeno vySettenim krve (viz bod 2).
* snizeny hemoglobin a/nebo hematokrit, anémie, snizeny pocet krvinek nazyvanych granulocyty
(agranulocytdza), nedostatecna tvorba nebo zvySena degradace Cervenych krvinek (aplasticka
nebo hemolyticka anémie), velmi nizky pocet vSech krevnich bun¢k (pancytopenie).

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit
* pro intramuskularni formulace (do svalll): systémové reakce na lidokain (pokud rozpoustédlo
obsahuje lidokain)

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mutizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Cefazolin AptaPharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté pod 25 °C.

Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Rekonstituovany/naiedény roztok ma byt podan okamzité po ptiprave.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injek¢ni lahvicky a
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Cefazolin AptaPharma obsahuje
Lécivou latkou je cefazolinum. Piipravek Cefazolin AptaPharma obsahuje cefazolinum 1 g jako

cefazolinum natricum 1,048 g.

Jak pripravek Cefazolin AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravek Cefazolin AptaPharma je balen v 10ml injek¢énich lahvi¢kach z bezbarvého skla tiidy III s
brombutylovou pryZovou zatkou a hlinikovym odtrhovacim vi¢kem, v krabicce.

Ptipravek Cefazolin AptaPharma je dostupny v baleni o obsahu 10 injek¢nich lahvicek.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ul. 6

1000 Ljubljana

Slovinsko

Vyrobce
ACS DOBFAR SPA

Nucleo Industriale S. Atto
S.Nicolo a Tordino, 64 100 Teramo,
Italie

ACS Dobfar S.p.A.
Via A. Fleming, 2
37135 Verona
Italie

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Mad’arsko Cefazolin AptaPharma 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Rakousko Cefazolin AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Bulharsko Hedazomma Anta®apma 1 g npax 3a WHXEKIHOHEH / HH(Y3HOHEH pa3TBOP

Ceska republika Cefazolin AptaPharma
Chorvatsko Cefazolin AptaPharma 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Polsko Cefazolin AptaPharma
Rumunsko Cefazolina AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Slovinsko Cefazolin AptaPharma 1 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Slovenska republika ~ Cefazolin AptaPharma 1 g praSok na injekény/infuzny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 10. 2021

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Priprava roztoku
Pro jednotlivé cesty podani sledujte tabulky s uvedenymi objemy a koncentracemi roztokd, které mohou
byt uzitecné, pokud jsou vyzadovany frakéni davky.

Intramuskularni injekce
Cefazolin AptaPharma 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok:
Rekonstituujte ptipravek Cefazolin AptaPharma jednim z nasledujicich kompatibilnich rozpoustédel
podle tabulky fedéni:
e voda pro injekci
10% roztok glukdzy (100 mg/ml)
0,9% roztok chloridu sodného (9 mg/ml)
0,5% roztoku lidokain-hydrochloridu (5 mg/ml)




Dobie protiepte, dokud se obsah injekéni lahvic¢ky zcela nerozpusti, a podavejte jako hlubokou i.m.

injekei.

Rekonstitu¢ni tabulka pro intramuskularni injekci
Obsah v injek¢ni stiikacce Objem piidaného rozpoustédla | Pfiblizna koncentrace
lg 2,5 ml 330 mg/ml

Informace o mnozstvi rozpoustédla pti podavani pediatrické populaci viz bod ,,Pediatricka populace*
nize

Pouziti lidokainu:

V ptipadé, ze se jako rozpoustédlo pouzije roztok lidokainu, roztoky cefazolinu se smi pouzivat pouze
pro intramuskularni injekci. Kontraindikace lidokainu, varovani a dalsi relevantni informace, které jsou
podrobné uvedeny v souhrnu udajt o piipravku lidokain, museji byt pied jeho pouZzitim brany v uvahu.
i.m. injekce s lidokainem jako rozpoustédlem je indikovéana u déti starSich 30 mésica.

Intravenozni injekce

Rekonstituujte piipravek Cefazolin AptaPharma jednim z nésledujicich kompatibilnich rozpoustédel
podle tabulky fedéni:
e voda pro injekei
0,9% roztok chloridu sodného (9 mg/ml)nebo
5% roztok glukozy (50 mg/ml),
10% roztok glukozy (100 mg/ml).

Rekonstitu¢ni tabulka pro intravenézni injekci

Obsah v injek¢ni lahvicce Minimalni mnozstvi pfidaného | Pfiblizna koncentrace
rozpoustédla
lg 4 ml 220 mg/ml

Cefazolin AptaPharma se ma podavat pomalu po dobu tfi az péti minut. V zadném piipadé nema byt
roztok podan po dobu kratsi neZ 3 minuty. Roztok se aplikuje piimo do zily nebo do kanyly, kterou je
aplikovén intravendzni roztok. Jednorazové davky presahujici 1 g maji byt podany jako intraven6zni
infuze po dobu 30-60 minut.

Pokyny pro pediatrické davkovani

1 ginjekeni lahvicka: Obsah 1 injekéni lahvicky (1 g cefazolinu) se rekonstituuje ve 4 ml kompatibilniho
rozpoustédla (tj. koncentrace piiblizné 220 mg/ml). Pfislusny objem roztoku, ktery se ma pouzit, je
uveden v tabulce vyse.

Informace o mnozstvi rozpoustédla, které se ma prtidat pro pediatrickou populaci viz bod ,,Pediatricka
populace” nize. U objemi nizSich nez 1 ml pouzijte 0,5ml injekéni stiikaCku pro lepsi presnost
davkovani.

Intravenézni infuze

Cefazolin AptaPharma ma byt nejdiive rekonstituovan jednim z rozpoustédel, ktera jsou kompatibilni
pro intravendzni injekei.

Dalsi fedéni ma probihat s jednim z nasledujicich kompatibilnich rozpoustédel podle nasledujici tabulky
fedéni:

0,9% roztok chloridu sodného (9 mg/ml) nebo

5% roztok glukozy (50 mg/ml),

Ringerav roztok

Roztok Ringer-laktatu

voda pro injekci.

Tabulka fedéni pro intravenozni infuzi



Obsah v injekéni | Rekonstituce Redéni Ptiblizna koncentrace
lahvicce

Minimalni  mnozstvi | Mnozstvi  piidaného
pridaného rozpoustédla | rozpoustédla
lg 4 ml 50 ml — 100 ml 20 mg/ml — 10 mg/ml

Roztoky ptipravku Cefazolin AptaPharma obsahujici lidokain nesmi byt nikdy podévany intraven6zné.

Stejné¢ jako u vSech parenterdlnich 1éCivych pfipravki pfed podanim vizudlné zkontrolujte
rekonstituovany roztok, zda neobsahuje ¢astice nebo u néj nenastala zména barvy. Roztok ma byt pouzit
pouze tehdy, je-li Ciry a prakticky prosty castic.

Rekonstituovany piipravek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti.
Veskery nepouzity 1€civy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Davkovani a zptusob podavani
Davkovani a zptisob podani zavisi na umisténi a zavaznosti infekce a na klinickém a bakteriologickém
vyvoji. Lokalni terapeutické pokyny maji byt vzaty v ivahu.

Dospéli a dospivajici (nad 12 let véku a > 40 kg télesné hmotnosti)
e Infekce zptisobené citlivymi mikroorganismy: 1g—2 g cefazolinu denné rozdélené na 2-3 stejné
davky.
o Infekce zplisobené stfedné citlivymi mikroorganismy: 3 g—4 g cefazolinu denné rozdélené na 3—4
stejné davky.

U zavaznych infekci 1ze podavat az do 6 g denné ve tfech nebo étyfech stejnych davkach (jedna davka
kazdych 6 nebo 8 hodin).

Zvlastni doporucdeni pro davkovani

Perioperaéni profylaxe

e K prevenci pooperacni infekce pfi kontaminované nebo potencialné kontaminované operaci jsou
doporucené davky: 1 g cefazolinu 30—60 minut pied operaci.

e V piipadé€ dlouhych chirurgickych vykoni (2 hodiny nebo déle) je béhem operace pridano dalsich
0,5-1 g cefazolinu.

e Prodlouzené pokracovani podavani mimo chirurgicky vykon ma byt podpoieno oficidlnimi
narodnimi doporucenimi.

Je dulezité, aby (1) pfedoperacni davka byla podana pravé (30 min. az 1 hodinu) pfed zahjenim
chirurgického vykonu, takze jsou v séru a tkanich pfitomny odpovidajici hladiny antibiotik v dob&
pocatecniho chirurgického fezu; a (2) cefazolin se podava v ptipadé potieby v odpovidajicich
intervalech béhem chirurgického vykonu, aby se zajistily dostatecné hladiny antibiotika v ocekavanych
okamzicich nejvétsi expozice infekénim organismum.

Dospéli pacienti s poruchou funkce ledvin

Dospéli s poruchou funkce ledvin mohou potiebovat nizsi davku, aby se zabranilo akumulaci.

Tato nizsi davka mize byt vedena stanovenim hladin v krvi. Neni-li to mozné, lze davku stanovit na
zaklad¢ clearance kreatininu.

UdrzZovaci 1é¢ba cefazolinem u pacienti s poruchou funkce ledvin



Clearance . . . -

kreatininu (ml/min) Kreatinin v séru (mg/100 ml) Davkovani

> 55 <15 Nrormalnlr ‘ davka a  normalni
davkovaci interval

35-54 1,6 —3,0 Normalni davka kazdych 8 hodin

11-34 3.1-45 Polgvma normalni davky kazdych 12
hodin

<10 >46 Polovina I}ormalnl davky kazdych
18—24 hodin

U hemodialyzovanych pacientu zavisi 1é€ebny rezim na dialyza¢nich podminkéch.

Pokyny pro davkovani pro dospélé

Tabulka rekonstituce pro intramuskuldrni injekci

Obsah v injek¢ni lahvicce Objem ptidaného rozpoustédla | Pfibliznd koncentrace
lg 2,5ml 330 mg/ml
Tabulka rekonstituce pro intraven6zni injekci
Obsah v injek¢ni lahvicce Minimalni mnozstvi ptidaného | Pfiblizna koncentrace
rozpoustédla
lg 4 ml 220 mg/ml

Pediatricka populace
Infekce zptisobené citlivymi mikroorganismy

Doporucend davka je 25-50 mg/kg télesné hmotnosti rozdélend na dvé az Ctyfi stejné davky denné
(jedna davka kazdych 6, 8 nebo 12 hodin).

Infekce zplisobené stiredné citlivymi mikroorganismy
Je doporucena davka az do 100 mg/kg télesné hmotnosti rozd€lena na tii nebo Ctyfi stejné davky (jedna
davka kazdych 6 nebo 8 hodin).

NedonoSené déti a déti mladsSi nez 1 mésic

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost pouziti u nedonoSenych déti a déti mladsich, nez jeden mésic nebyla
stanovena, pouziti cefazolinu se u téchto pacientd nedoporucuje. Viz také bod 4.4 souhrnu udaji o
pripravku.

Pokyny pro pediatrické davkovani

Intravenozni injekce

1g injekeni lahvicka: Obsah 1 injekéni lahvicky (1 g cefazolinu) se rozpousti ve 4 ml kompatibilniho
rozpoustédla (tj. koncentrace pfiblizn€ 220 mg/ml). Pfislusny objem tohoto roztoku, ktery se ma pouzit,
je uveden v tabulce 1 nize vedle davky v mg.

Intravendzni podavani roztoki lidokainu musi byt striktné vylouceno.

Tabulka 1: Odpovidajici objemy pro intraven6zni a intramuskulérni injekci pro pediatrické pacienty

Télesna hmotnost | Sila 5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Dil¢i davka | 1g 63 mg 125 mg 18 mg | 250 mg 313 mg
kazdych 12 hodin | injekéni | 0,29 ml 0,57 ml 0,85 ml 1,14 ml 1,42 ml
pfi 25 mgkg | lahvicka
télesné hmotnosti/
den

42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg




Dil¢i davka 1 0,199ml |0,38ml |0,57ml | 0,76 ml 0,94 ml
kazdych 8 hodin | . & |

pri 25 mgkg m el??m

télesné hmotnosti lahvicka

/den

Dil¢i davka lg 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
kazdych 6 hodin injekéni 0,14 ml 0,28 ml 0,43 ml | 0,57 ml 0,71 ml
pii 25 mgkg | japyicka

télesné hmotnosti

/den

Diléi davka | 1g 125 mg 250 mg 375mg | 500 mg 625 mg
kazdych 12 hodin | injekéni | 0,57 ml 1,14 ml 1,7 ml 2,27 ml* | 2,84 ml*
pii 50 mg/kg | lahvicka

télesné hmotnosti

/den

Diléi davka lg 83 mg 166 mg 250mg | 333 mg 417 mg
kazdych 8 hodin injekéni | 0,38 ml 0,75 ml 1,14 ml 1,51 ml 1,89 ml
pfi 50 mgkg | lahvicka

télesné hmotnosti

/den

Dil¢éi davka lg 63 mg 125 mg 18 mg | 250 mg 313 mg
kazdych 6 hodin injekéni | 0,29 ml | 0,57 ml 0,85 ml 1,14 ml 1,42 ml
pii 50 mgkg lahvicka

télesné hmotnosti

/den

Dil¢éi davka | 1g 167 mg 333 mg 500 mg | 667 mg 833 mg
kazdych 8 hodin | injekéni | 0,76 ml 1,51 ml 2,27 ml* | 3,03 ml* 3,79 ml*
pfi 100 mgkg | lahvicka

télesné hmotnosti

/den

Dil¢éi davka | 1g 125 mg 250 mg 375mg | 500 mg 625 mg
kazdych 6 hodin | injekéni | 0,57 ml 1,14 ml 1,7 ml 2,27 ml* 2,84 ml*
pfi 100 mg/kg | lahvicka

t€lesné hmotnosti
/den
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* Pfi intramuskularnim podani, ptekroci-li vypocteny objem kazdého jednotlivého podani 2 ml, je
vyhodné zvolit ddvkovaci schéma s vice ddvkami po cely den (3 nebo 4) nebo rozdélit objem, ktery
ma byt podan, na stejné Casti a aplikovat je na dvé rizna mista vpichu.

U objemt niz$ich nez 1 ml pouzijte 0,5ml injekéni stitkacku pro lepsi presnost davkovani.

Intramuskularni injekce

Obsah 1 injekéni lahvicky (1 g cefazolinu) se rekonstituuje ve 4 ml kompatibilniho rozpoustédla (tj.
koncentrace ptiblizn€ 220 mg/ml) a odpovidajici objem (jak je uvedeno v tabulce 1 vySe) je odebran z
rekonstituovaného roztoku a podavan intramuskularni injeket.

Pro podani u déti mladsich nez 30 mésict nema byt cefazolin rozpustén v roztoku lidokainu (viz bod
4.4 Souhrnu tdaju o ptipravku).

Intravenozni infuze

Davka mize byt podana intravendzni infuzi s pouzitim rekonstituovaného a dale nafedéného roztoku
(10 mg/ml) popsaného v bodé 6.6 souhrnu udaji o ptipravku.

Pediatricti pacienti s poruchou funkce ledvin

Déti s poruchou funkce ledvin (jako dospéli) mohou potiebovat nizs§i davku, aby nedochazelo k
akumulaci. Tato niz$i ddvka ma byt ur¢ena stanovenim hladin v krvi. Neni-li to mozné, 1ze davku
stanovit na zakladé clearance kreatininu podle nasledujicich pokynti.

U déti se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 40—-20 ml/min) je postacujici 25
% normalni denni

davky rozdélené na dil¢i davky kazdych 12 hodin.

U déti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 20—5 ml/min) ma byt pouZzito 10 % bézné
denni davky a podavano kazdych 24 hodin.

Vsechny tyto pokyny plati po podani pocatecni davky. Viz také bod 4.4 souhrnu idaji o ptipravku.

Starsi pacienti
U starSich pacientd s normalni funkci ledvin neni nutna Gprava davkovani.

Zptsob podani

Ptipravek Cefazolin AptaPharma miZe byt podavan jako hluboka i.m. injekce nebo jako pomala
intravendzni injekce nebo po nafedéni jako intraven6zni infuze.

Objem a typ rozpoustédla, které se ma pouzit k rekonstituci, zavisi na zpisobu podani.

Pokyny k rekonstituci 1é€ivého piipravku pfed podanim viz bod 6.6 Souhrnu udaji o piipravku.

Pokud je lidokain pouzivan jako rozpoustédlo, vysledny roztok nesmi byt nikdy podavan intraven6zné
(viz bod 4.3 souhrnu udaji o pfipravku). Musi se vzit v ivahu informace uvedené v souhrnu tdaji o

ptipravku pro lidokain.

Doba trvani 1écby
Doba trvani 1écby zavisi na zavaznosti infekce stejné jako na klinickém a bakteriologickém postupu.
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