Sp. zn. sukls523497/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta
Cefazolin Phagecon 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
cefazolin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Cefazolin Phagecon a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Cefazolin Phagecon podan
3. Jak se ptipravek Cefazolin Phagecon pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Cefazolin Phagecon uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Cefazolin Phagecon a k ¢emu se pouZiva

Cefazolin Phagecon obsahuje 1éCivou latku cefazolin (jako sodnou sl cefazolinu). Cefazolin patti do
skupiny antibiotik nazyvanych cefalosporiny, které ni¢i bakterie.

Cefazolin se pouziva, kdyz je infekce urcité nebo pravdépodobné zpiisobena bakteriemi citlivymi na
cefazolin. Pouziva se u dospélych a déti starSich nez 1 meésic k 1é¢b¢ nasledujicich infekei:

* infekce dychacich cest

* infekce ledvin a mocovych cest

* kozni infekce

 infekce kosti a kloubil

» endokarditida (zanét vnitini vystelky srdce nebo srdecnich chlopni)

* bakteriemie souvisejici s vyse uvedenymi infekcemi nebo podezieni na né.

Cefazolin Phagecon miize byt také podavan pied operaci a po operaci, aby se zabranilo infekcim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam p¥ipravek Cefazolin Phagecon podan

NepouZzivejte pripravek Cefazolin Phagecon

- jestlize jste alergicky(4) na cefazolin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6).

- Jestlize jste nékdy v minulosti prode€lal(a) zdvaznou anafylaktickou reakci (reakci precitlivélosti)
(napt. zdvazné olupovani klize, otok obliceje, rukou, nohou, rtli, jazyka nebo hrdla, potize s
polykanim nebo dychanim) na jakykoli jiny typ beta-laktamovych antibiotik (peniciliny,
monobaktamy a karbapenemy).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Cefazolin Phagecon se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.



Alergické reakce

Jakékoli alergické projevy (kozni vyrazka, svédéni apod.) béhem 1éCby je tieba okamzité hlasit 1ékati.
V ptipade zavazné a nahlé alergické reakce je tfeba 1écbu piipravkem Cefazolin Phagecon okamzité
ukoncit. Pfed zahajenim 1é€by informujte svého Iékate, pokud se u Vas n¢kdy behem predchozi 1écby
antibiotiky objevil(a) koptivka nebo jinou kozni vyrazka, svédéni, angioedém (ndhly otok obliceje a
krku alergického ptivodu).

V ptipad¢ alergie, priaduskového astmatu nebo senné rymy Vam musi byt podavan tento ptipravek s
opatrnosti.

Priijem

Vyskyt prijmu béhem 1é¢by antibiotiky nema byt fesen bez 1ékarské konzultace. Priijem se mtize objevit
1 po l1écbe antibiotiky, vcetné cefazolinu, nebo po jejich vysazeni. Pokud se stane zavaznym nebo
pretrvavajicim, nebo pokud si vSimnete, Ze vase stolice obsahuje krev nebo hlen, okamzité
INFORMUJTE SVEHO LEKARE, protoZe to miize byt Zivot ohrozujici. NeuzZivejte léky, které
zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

V PRIPADE POCHYBNOSTI JE NUTNE INFORMOVAT LEKARE NEBO ZDRAVOTNI SESTRU.

Poruchy nervového systému

Stejné jako u vsech antibiotik patticich do této terapeutické skupiny mize podavani tohoto pripravku,
zejména v pripad¢é preddvkovani nebo v piipadé Spatné upravy davky u pacientl s poruchou funkce
ledvin, znamenat riziko encefalopatie (ktera mize vyustit ve zmatenost, poruchy védomi, kie¢e nebo
abnormalni pohyby). Pokud se takové poruchy vyskytnou, pozadejte ihned o radu svého 1ékare nebo
zdravotni sestru (viz body 3 a 4).

Funkce ledvin ) ) y

V ptipadé poruchy ledvin INFORMUJTE SVEHO LEKARE, protoze je tieba 1é€bu upravit. V ptipade
kombinace s 1€ky, které jsou toxické pro ledviny, nebo s diuretiky, bude Vas 1ékar bude sledovat funkci
ledvin.

Ostatni

Roztoky rekonstituované s lidokainem nesmi byt podavany nitrozilng.

Nejsou k dispozici zadné udaje o bezpecnosti cefazolinu u pred¢asné narozenych déti a déti mladSich
jednoho mésice.

Biologické analyzy
Pouzivani téchto 1¢kti mize ovlivnit vysledky laboratornich testu.

Rizikové faktory zpiuisobujici nedostatek vitaminu K nebo rizikové faktory ovliviiujici jiné mechanismy
srdZeni krve.

Ve vzacnych ptipadech se mohou béhem 1é¢by cefazolinem vyskytnout poruchy srazeni krve. Krome
toho mize byt srazlivost krve narusena u pacientll postizenych onemocnénim, které zplisobuje nebo
zhorsuje krvaceni, jako je hemofilie, Zaludecni a stfevni vifedy. V téchto ptipadech bude u Vas
monitorovana srazlivost krve.

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt podavan jako injekce do prostoru kolem michy, protoze byla hlasena
intoxikace centralniho nervového systému (veetné kieci).

Cefazolin Phagecon nema byt podavan pired¢asné narozenym détem a novorozenclim v prvnim mesici
Zivota.

Dlouhodobé podavani ptipravku Cefazolin Phagecon mtze zptsobit sekundarni infekce. Vas 1ékar Vas
bude peclive sledovat a v pripadé potfeby Vas bude 1é¢it.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Cefazolin Phagecon



Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Ptripravek Cefazolin Phagecon mtize ovlivnit zplisob pasobeni nekterych 1éki. Naopak, nekteré 1éky
mohou ovlivnit zpiisob, jakym ptipravek Cefazolin Phagecon plisobi.

Informujte svého lékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€kt zejména:
+ aminoglykosidy nebo jina antibiotika (k 1é¢b¢ infekci)
» probenecid (k 1é¢bé dny)
» vitamin K
* léky pouzivané k fedéni krve
» furosemid (Iék zvySujici vyluCovani moci)
 peroralni antikoncepci (,,pilulka®)

Dale informujte svého l1ékaie, zda ma byt provedeno vySetieni moci na glukézu nebo krevni testy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot¢hotnét, poradte
se se svym lékarem diive, neZ Vam bude tento ptripravek podan.

Téhotenstvi

Cefazolin Phagecon pouziva pouze na doporuceni 1ékare.

Pokud béhem podavéni ptipravku Cefazolin zjistite, ze jste t€hotna, pozadejte o radu svého lékarte,
protoze pouze on muze posoudit, zda je nutné v podavani tohoto ptipravku pokracovat.

Kojeni

Béhem 1écby pripravkem Cefazolin Phagecon je mozné kojit.

Pokud ma novorozenec problémy, jako je prijem, alergie, kozni vyrazka, sdélte to svému lékafi, ktery
Vam poradi, co délat, protoze tyto u€inky na dit€ mohou byt zplisobeny timto 1€kem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Cefazolin Phagecon ma velky vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, zejména z divodu
mozného vyskytu encefalopatie (poskozeni mozku) (viz body 3 a 4).

Pripravek Cefazolin Phagecon obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 101,1 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 5,055 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Cefazolin Phagecon pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te s
se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Ptipravek Cefazolin Phagecon Vam lékar poda jednou z nasledujicich cest:
* jako injekci do svalu (napiiklad do svalu paze)
* jako pomalou injekci do jedné z zil. Ta mtze trvat 3—5 minut.
* kanylou do jedné z zil. Toto podani se nazyva ,,nitrozilni infuze®.

Doporudené davky
Vas 1ékar urci davku ptipravku Cefazolin Phagecon v zavislosti na véku, télesné hmotnosti a zavaznosti
infekce a na tom, jak dobfe funguji ledviny. Vas lékai Vam to vysvétli.

Dospéli a dospivajici a starSi pacienti
*  Davka pro lécbu infekce se mize pohybovat v rozmezi od 1 g do 6 g nebo 12 g denné, v
zavislosti na zdvaznosti infekce.




*  Pokud podstupujete operaci, mize Vam byt podana davka 1 g 30 — 60 minut pi‘ed zahajenim
operace.

*  V pripad¢ déle trvajicich operaci mlize byt béhem operace podano dalsich 500 mg az 1 g. Lécba
pripravkem Cefazolin Phagecon miize pokracovat po dobu 24 hodin po operaci, aby se zabranilo
infekcim.

Pouziti u déti (starSich 1 mésice)

Davka bude vypocitana lékatem na zakladeé télesné hmotnosti ditéte. U déti se denni davka muze
pohybovat v rozmezi od 25 mg do 50 mg na kg télesné hmotnosti. V zavislosti na zavaznosti infekce
muze byt davka zvySena na 100 mg na kg télesné hmotnosti.

Udaje nejsou dostatetné pro doporudeni davkovani u ditéte mladsiho nez 1 mésic.

Dospéli, dospivajici a déti s problémy s ledvinami
U pacienti s poruchou funkce ledvin mé Iékai davkovani upravit (viz tabulka).

e Zavazna nebo velmi zavazna infekce

Clearance kreatininu N?SyCOVﬂCl UdrzZovaci davka

davka
50 a7 20 ml/min 500 mg %gohmg denné kazdych 6 h nebo 500 mg kazdych
20 a3 10 ml/min 500 mg %ZOhmg denné kazdych 12 h nebo 500 mg kazdych
10 a2 5 ml/min 500 mg %gohmg kazdych 24-36 h nebo 500 mg kazdych 48—
< 5 ml/min upacientd T 1, .
podstupujicich hemodialyzu 500 mg nitroziln¢ | 500 mg kazdych 72 hodin

e [ ehka nebo stfedné zavazna infekce

Clearance kreatininu Nacitaci davka UdrZovaci davka

50 az 20 ml/min 500 mg 125 az 250 mg kazdych 12 h
20 az 10 ml/min 500 mg 125 az 250 mg kazdych 24 h
10 az 5 ml/min 500 mg 75 az 125 mg kazdych 24 h
< 5 ml/min u pacientil C uer s . v s
podstupujicich hemodialyzu 500 mg nitrozilné 50 az 75 mg kazdych 72 h

Jak se pripravek Cefazolin pouZiva
Cefazolin mtze byt podavan hlubokym nitrosvalovym nebo nitrozilndm podanim.

Nitrosvalové podéni: Rozpust'te 1 g prasku nafedénim ve 4 ml 1% roztoku lidokainu nebo v 5 ml vody
pro injekci. Injekéni lahvicku siln€ protiepejte, dokud se obsah zcela nerozpusti, rekonstituovany roztok
ma byt Ciry a bez viditelnych Castic. Po rekonstituci mize mit roztok zluté zbarveni, které je normalni.
Injekei se aplikuje hluboko nitrosvalove.

Nitrozilni podani: Cefazolin Phagecon muze byt podavan nitrosvalové bud’ pfimou injekci, nebo
kontinualni nebo nekontinualni infuzi.

Pokyny pro rekonstituci a fedéni pfipravku pfed podanim viz ¢ast ,,Informace pro zdravotnické
pracovniky*.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Cefazolin Phagecon, neZ mélo

Pozadejte svého 1ékate o radu.

Stejné jako u vsech antibiotik patticich do této terapeutické skupiny mize podavani tohoto pripravku,
zejména v pripadé predavkovani, znamenat riziko encefalopatie (kterd miize vyustit ve zmatenost,
poruchy védomi, kieCe nebo abnormalni pohyby). Pokud se takové poruchy vyskytnou, pozadejte ihned
o radu svého lékaie nebo zdravotni sestru (viz body 2 a 4).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Cefazolin Phagecon



Pokud jste zapomnéli uzit davku, okamzité kontaktujte svého 1ékate nebo Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize miti tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné alergické reakce (velmi vzacné, mohou postihnout az 1 z 10 000 osob) Pokud zaznamenate
zavaznou alergickou reakci, okamzité kontaktujte 1ékare. Piiznaky mohou zahrnovat:
* Nahly otok obliceje, krku, rt nebo tst. Ty mohou vést k potizim s dychanim nebo polykanim.
» Nahl¢é otoky rukou, nohou nebo kotnik.

Dalsi mozné nezadouci ucinky
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
* Vyrazka
* Pocit na zvraceni a zvraceni
* Prijem
» Ztrata chuti k jidlu
* Nadymani
* Bolest bricha
* Bolest a zdufeni v misté vpichu

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
» Zvyseni poctu urcitého typu krvinek
» Nizky pocet bilych krvinek
» Nizky pocet krevnich desticek zapojenych do srazeni krve
» Zanét zil
» Zavazné reakce precitlivélosti, 1ékova horecka
» Zcervenani kiize, svédéni klize, bolest kloubti, kozni 1éze, rozsirena vyrazka, koptivka
» Prechodné zvyseni hodnot jaternich funkci

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
* Srazeni krve mutize trvat déle, nez je obvyklé. Mtzete si toho vSimnout, pokud krvécite z nosu
nebo se fiznete.
* Problémy s ledvinami

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
» Zluté zbarveni kiiZze nebo o¢niho bélma (zloutenka)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
* Moucnivka (kvasinkové infekce pochvy, st nebo v koznich zahybech); 1ébu moucnivky miize
poskytnout Vas lékar.
* Bolest hlavy
» Zavraté
* Nepfijemné, nekdy bolestivé télesné pocity brnéni, necitlivosti koncetin, usinani, poruchy
vnimani chladu a tepla
» Stavy podrazdéni centralniho nervového systému
*  Mimovolni svalové stahy
+ Kiece
» Zanét tlustého stieva (tracniku). Mezi ptiznaky patii prijem, obvykle s krvi a hlenem, bolest
bticha a horecka.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v



této pribalové informaci. Nezadouci UCinky muzete hlasit prostfednictvim webového formuléte
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5.  Jak pripravek Cefazolin Phagecon uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

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

Pted otevienim: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita po pouziti ve vodé pro injekci byla prokazana po dobu 8 hodin pii teploté
25°C a 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit
okamzité. Neni-li pouzit okamzité, za dobu a podminky uchovavani ptipravku pied pouzitim odpovida
uzivatel a normalné nema byt delsi nez 8 hodin pfi teploté 25 °C a 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiznepouzivate. Tato opatieni pomohou chrénit zivotni prostredi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Cefazolin Phagecon 2 g obsahuje

- Lécivou latkou je sodna stl cefazolinu.
- Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g cefazolinu ve forme 2,096 g sodné soli cefazolinu.

Jak pripravek Cefazolin Phagecon 2 g vypada a co obsahuje toto baleni

Cefazolin Phagecon 2 g je dodavan jako bily nebo témét bily prasek.

Cefazolin Phagecon 2 g je dostupny v injek¢ni lahvicce obsahujici 2 g cefazolinu ve forme sodné soli,
s chlorbutylovou pryZzovou zatkou a uzaviené hlinikovym a polypropylenovym uzaveérem.
Cefazolin Phagecon 2 g je balen v krabickach s 10 nebo 100 injek¢nimi lahvickami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

LDP-LABORATORIOS TORLAN, S.A.

Ctra de Barcelona, 135-B

08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona — Spanélsko

Vyrobce


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

LDP-Laboratorios Torlan, S.A.
Ctra de Barcelona, 135-B
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona, Spanélsko

Laboratorios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Portugalsko Cefazolina Basi

Belgie Cefazolin Phagecon 2 g Poudre pour solution injectable/pour perfusion
Cefazolin Phagecon 2 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Cefazolin Phagecon 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-

/Infusionslésung
Italie Cefazolina Phagecon 2 g polvere per soluzione iniettabile/per infusione
Ceska republika Cefazolin Phagecon
Polsko Cefazolin Phagecon

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 2. 2026



CO VEDET O ANTIBIOTIKACH?

Antibiotika jsou G¢inna v boji proti infekcim zptisobenym bakteriemi. Nejsou u¢inna proti infekcim
zpusobenym viry.
Vas 1ékar se také rozhodl piedepsat Vam toto antibiotikum, protoZe je to pravé pro Vas a Vase soucasné
onemocnéni.
Bakterie maji schopnost piezit nebo reprodukovat navzdory plisobeni antibiotika. Tento jev se nazyva
rezistence: zpusobuje, ze nekteré antibiotické 1éCby jsou neaktivni.
Odolnost se zvysuje nadmérnym nebo nevhodnym pouzivanim antibiotik.
Riskujete podporu vzniku rezistentnich bakterii, a tim oddalujete zotaveni nebo dokonce zplisobujete
deaktivaci tohoto 1éCiva, pokud nerespektujete:

e davku, ktera se ma uzit,

e (Casy piijmu

e atrvani [éCby.

Proto, aby byla zachovdana ucinnost tohoto léCiva:

1- Pouzivejte antibiotikum pouze tehdy, kdyZ Vam to lékar Fekne.

2 - Prisné dodrZujte sviij predpis.

3- Nepouzivejte antibiotikum bez 1ékai'ského predpisu, i kdyzZ si myslite, Ze bojujete s podobnym
onemocnénim.

4 - Nikdy nedavejte antibiotikum jiné osobé€, nemusi byt vhodné pro jeji nemoc.

5- Jakmile je 1écba ukoncena, vrat’te vSechny oteviené krabicky lékarnikovi, aby byl tento
pripravek spravné a vhodné znicen.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Cefazolin Phagecon mtize byt podavan bud’ intramuskularné nebo intraven6zné. V obou ptipadech jsou
celkové denni davky stejné. Davkovani a zpisob podani zévisi na misté a zdvaznosti infekce a na
klinickém a bakteriologickém progresu.

Dospéll a dospivajici (starsi 12 let a > 40 ke télesné hmotnosti):
» Infekce zplsobené citlivymi mikroorganismy: 1-2 g cefazolinu denné rozdélené¢ do 2-3
stejnych davek.
* Infekce zptisobené stiedné citlivymi mikroorganismy: 3—4 g cefazolinu denné rozdélené do 3—
4 stejnych davek.

U zavaznych infekci mohou byt davky az 6 g denné podavany ve tfech nebo Ctyfech stejnych davkach
(jedna davka kazdych 6 nebo 8 hodin).

Pro perioperacni profylaxi: k prevenci pooperacni infekce v kontaminovaném nebo potencidlné
kontaminovaném chirurgickém vykonu jsou doporucené davky: 1 g cefazolinu 30—60 minut pied
operaci.

Pediatricka populace

Déti ve veku nad 30 mésici (i.m.):

25 az 50 mg/kg kazdych 24 hodin (rozdelenych do tii nebo Ctyt stejnych davek).

U zavaznych infekci miize byt celkova denni davka zvysena na 100 mg/kg télesné hmotnosti.
Pouziti cefazolinu u predcasné narozenych déti a u déti mladsich jednoho mésice se nedoporucuje,
protoze bezpecnost pro pouziti u téchto pacientli nebyla stanovena.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientti s poruchou funkce ledvin ma Iékar upravit davkovani podle clearance kreatininu nebo sérové
hladiny kreatininu (viz tabulka).

e Zavazna nebo velmi zavazna infekce:



Clearance kreatininu Nasycovaci davka | UdrZovaci davka

250 mg denn¢ kazdych 6 h nebo 500 mg

50 az 20 ml/min 500 mg kazdych 12 h
20 a2 10 ml/min 500 mg ﬁing;C% dzeilrﬁe kazdych 12 h nebo 500 mg
10 a3 5 ml/min 500 mg 250 mg kazdych 24-36 h nebo 500 mg

kazdych 48-72 h

< 3 ml/min u pacientl 500 mg i.v. podani | 500 mg kazdych 72 hodin

podstupujicich hemodialyzu

e [ ehka nebo stfedné zavazna infekce:

Clearance kreatininu Nasycovaci davka UdrZovaci davka

50 az 20 ml/min 500 mg 125 az 250 mg kazdych 12 h
20 az 10 ml/min 500 mg 125 az 250 mg kazdych 24 h
10 az 5 ml/min 500 mg 75 az 125 mg kazdych 24 h
<5 ml/min u pacientii . - y Y
podstupujicich hemodialyzu 500 mg i.v. podani 50 az 75 mg kazdych 72 h

Prevence pooperacnich infekci v chirurgii: musi mit kratkou dobu trvani, nejcastéji omezena na dobu
trvani intervence, nékdy 24 hodin, ale nikdy ne vice nez 48 hodin.

* 2 g i.v. pti tvodu do anestezie,

* pak dalsi injekce 1 g kazdé 4 hodiny po dobu trvani vykonu.

V ptipadé podani po intraoperacnim obdobi ma byt podana dalsi injekce 1 g kazdych 8 hodin.

U kardiochirurgickych operaci s mimotélnim obé¢hem (ECC) mé byt po ptipojeni ECC podana dalsi
injekce 1 g.

U cisai'ského fezu ma byt injekce podana po podvazu pupecni sitry.

Zpusob podani

Cefazolin Phagecon mize byt podavan intravenézné, bud’ pfimou injekci, nebo kontinualni nebo
diskontinudlni infuzi.

Pro pfimou intravenoézni injekei 1ze tento 1€civy pripravek aplikovat pomalu do Zily po dobu 3 az 5
minut.

Roztok tohoto 1é¢ivého pripravku muize byt také podavan jako pomala intravendzni infuze.
Cefazolin mtze byt podavan hlubokym i.m. podanim.

Intramuskularni podani: tento zplisob podani nema byt pouzivan u déti mladSich 30 mésica
(rozpoustédlem je lidokain-hydrochlorid).

Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

e Piima 1.v. injekce:

Rekonstituujte injekéni lahvicku cefazolinového prasku v 5 ml vody pro injekci a pomalu injikujte po
dobu tii az péti minut, bud’ ptimo do Zily, nebo do infuzni soupravy.

e Hluboka i.m. injekce:
Rekonstituujte injekéni lahvicku cefazolinového prasku ve 4 ml 1% roztoku lidokainu nebo 5 ml vody
pro injekci a injikujte jako hlubokou intramuskularni injekci.

e Intravendzni infuze:

Primarni roztok cefazolinu se nafedi v 50 ml vody pro injekci nebo v jednom z nasledujicich i.v. roztoki:
0,9%, roztok chloridu sodného,

5% nebo 10% roztok glukdzy,

smiSeny roztok 5% roztoku glukézy a 0,9% roztoku chloridu sodného,

5% roztok glukodzy s 0,2% nebo 0,45% fyziologického roztoku,

Ringertv roztok,

Ringer-laktat,

smiSeny roztok 5% roztoku glukézy a Ringer-laktatu.
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Nepodavejte intratekalné.

- Rekonstituce

Cefazolin Phagecon 2 g musi byt rekonstituovan vodou pro injekcie: 1 g je stabilni ve 2 ml. Pfestoze je
Cefazolin Phagecon velmi rozpustny, pro intravenézni podéani je vhodnéjsi do lahvicek o obsahu 1 g
pridat 5 ml vody pro injekci.

Protiepejte, aby se rozpustil, natahnéte cely obsah injekéni lahvicky do injekéni stiikacky.

Pro intramuskuldrni podani 1ze Cefazolin Phagecon 2 g rekonstituovat 1% roztokem lidokainu: 1 g je
stabilni ve 4 ml.

Prottepejte, aby se rozpustil, natahnéte cely obsah injekéni lahvicky do injekéni stiikacky.

i.m. podani: tento zptisob podani nema byt pouzivan u déti mladsich 30 mésicti (rozpoustédlem je
lidokain-hydrochlorid).

Po rekonstituci mize mit roztok Zluté zbarveni, které je normalni.

- Redeni

Rekonstituovany roztok se fedi rozpoustédly uvedenymi vyse: do rekonstituovaného roztoku se piida
priblizn€ 45 ml rozpoustédla, aby se dosahlo kone¢ného objemu 50 ml.

Po rekonstituci / nafedéni ihned pouZijte.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Doba pouZitelnosti

3 roky.

Fyzikalné-chemicka stabilita rekonstituovaného roztoku byla prokazana po dobu 8 hodin pfi teploté
25 °C a po dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, za dobu a
podminky uchovavani ptipravku pted pouzitim odpovida uzivatel anormalné nema byt delsi nez 8 hodin
pti teploté 25 °C a 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.
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