Sp. zn. sukls113275/2026
Pribalova informace: informace pro pacienta
Cefazolin hameln 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
cefazolin

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci diive, neZ je Vamtento pripravek podan, protoZe

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat 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 ucinkd, sdé€lte to svému Iékati, [ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cefazolin hameln a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam ptipravek Cefazolin hameln podan
Jak se ptipravek Cefazolin hameln pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cefazolin hameln uchovavat

Obsah baleni a dal§i informace
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1. Co je pripravek Cefazolin hameln a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Cefazolin hameln je prasek pro pfipravu injekéniho roztoku. Cefazolin hameln je 1écivy

ptipravek urceny k 1é€bé nékterych infekei (antibiotikum), ktery patfi do skupiny cefalosporint prvni

generace (urcita tfida antibiotik). Pfipravek Cefazolin hameln je urcen k 1écbé nasledujicich zavaznych

infekci u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od jednoho mésice, pokud jsou zptisobeny bakteriemi

citlivymi na cefazolin:

- infekce dychacich cest

- infekce mocovych cest

- infekce ktize a mékkych tkani

- infekce kosti a kloubt

- infekce srde¢ni chlopné (bakteridlni endokarditida)

- bakteriemie, ktera se objevi v souvislosti s kteroukoli z infekci zminénych vyse, nebo u které je
podezieni, Ze souvisi s kte roukoli z téchto infekci

- prevence infekei pred operaci, v jejim pribéhu nebo po ni

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Cefazolin hameln podan

Pripravek Cefazolin hameln Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(4) na cefazolin

- jestlize jste alergicky(a) na jakékoli jiné cefalosporiny.

- jestlize jste nékdy prodélal(a) okamzitou a/nebo zavaznou reakci z precitlivélosti po podani
penicilint nebo jiného typu beta-laktamovych antibiotik

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Cefazolin hameln se porad’te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:



- jestlize se u Vas nekdy vyskytla alergicka reakce na peniciliny nebo jiné pripravky. V takovém
pripad¢ muzete byt alergicky(d) také na cefazolin. Pti vyskytu alergické reakce je tfeba lécbu
ukoncit, alergii 1é¢it a kontrolovat funkci ledvin.

- pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce po pouziti ptipravku Cefazolin hameln, podavani
ptipravku bude ukonceno. Lékai Vam navrhne jinou lécbu.

Pti podavani cefazolinu byly hlaseny znamky alergické reakce na toto 1é¢ivo, véetné dychacich
potizi a bolesti na hrudi. Pokud si kterékoli z t€chto znamek vSimnete, okamzité informujte [ékare
nebo zdravotni sestru. Lécba cefazolinem musi byt okamzité ukoncena.

- pokud dostavate maximalni davku a jste zavazn€ nemocny(a), nebo pokud uzivate jiné
ptipravky, které mohou neptizniveé ovlivnit funkci ledvin (napf. aminoglykosidy nebo silna
diuretika), 1ékat bude sledovat funkci Vasich ledvin a v ptipadé potieby upravi davku.

- pokud dostavate pripravek Cefazolin hameln dlouhodobé, 1ékai bude sledovat pripadné
pfemnozeni bakterii, které nejsou na lécbu citlivé.

- Béhem 1écby cefazolinem se mohou vyskytnout poruchy srazlivosti krve. Toto riziko je
pritomno zejména tehdy, pokud mate rizikové faktory pro nedostatek vitaminu K nebo jiné
faktory ovliviujici srazlivost krve. Kromé toho mize byt srazlivost krve narusena u pacientt
s onemocnénimi, kterd mohou zptisobit nebo zhorsit krvaceni, jako je hemofilie (porucha
srazlivosti krve) nebo zaludecni viedy. V téchto ptipadech u Vas bude 1ékar srazlivost krve
monitorovat.

- pokud béhem 1éCby trpite silnym a pretrvavajicim prijmem, miiZze se jednat o zanét sliznice
tenkého a tlustého stfeva spojeny s jejim poskozenim (pseudomembranozni kolitida).

Déti
Cefazolin se nesmi pouzivat u novorozenct ve véku do 1 meésice, protoze bezpecnost pouziti u této
vekové skupiny zatim nebyly stanoven.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Cefazolin hameln
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.

- Ptipravek Cefazolin hameln se nema pouzivat s nasledujicimi 1écivymi pfipravky:
Antibiotika:
Pouzivani antibiotik urcitych tfid (tzv. bakteriostatickych latek), jako jsou tetracykliny nebo
makrolidy. Tyto 1éCivé pripravky mohou sniZovat ucinek piipravku Cefazolin hameln, ktery
nasledné mize byt méng ucinny.

- Kombinace, které se nedoporucuji:
Probenecid:
Probenecid mize zvysit koncentraci piipravku Cefazolin hameln v krvi, protoze miize zpomalit
vylucovani cefalosporintl ledvinami.

- Pti souCasném pouzivani pripravku Cefazolin hameln snasledujicimi ptipravky je tieba dbat
opatrnosti:
Vitamin K:
Pripravek Cefazolin hameln mtize zptsobit zvySeni davek vitaminu K.
Léky na fedéni krve (1é¢ivé ptipravky, které brani srdZzeni krve):
Cefalosporiny mohou zesilit G€inek 1€kii na fedéni krve (naptiklad peroralnich antikoagulancii
nebo heparinu). V ptipad¢ soucasného podavani je tieba sledovat hodnoty krevni srazlivosti.
Nefrotoxické latky (1é¢ivé pripravky toxické pro ledviny):
Pokud uzivate 1é¢ivé piipravky s nefrotoxickym ucinkem (toxické pro ledviny), jako jsou
nektera antibiotika (aminoglykosidy, polymyxin B) a néktera diuretika (furosemid), doporucuje
se sledovat funkci ledvin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem diive, nez je Vam ento ptipravek podan.

K posouzeni mozné toxicity cefazolinu béhem té€hotenstvi u lidi neni k dispozici dostatek udajt.
Béhem tehotenstvi se piipravek Cefazolin hameln nesmi pouzivat bez porady s l1ékatem.



Cefazolin piechazi do matei'ského mléka ve velmi nizkych mnozstvich. Pti béznych davkach se
neocekavaji zadné ucinky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Cefazolin hameln nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Cefazolin hameln obsahuje sodik

Tento 1&Civy pripravek obsahuje 52,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné 1g injekcni
lahvicce. To odpovida 2,64 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Ptiprava lécivého piipravku k podani — viz ¢ast ,,Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro
zdravotnické pracovniky* na konci této pribalové informace. Obsah sodiku z fediciho roztoku je tteba
zohlednit pfi vypoctu celkového mnozstvi sodiku v hotovém roztoku ptipravku.

Podrobné informace o obsahu sodiku v roztoku pouzitém k fedéni viz ptibalova informace pro
pacienta k pouzitému fedicimu roztoku.

3.  Jak se pripravek Cefazolin hameln pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné¢ podle pokynti svého l1ékaie nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Podévani ptipravku Cefazolin hameln je vyhrazeno fadn¢ kvalifikovanému personalu (1¢kati nebo
jinym zdravotnickym pracovnikim).

Tento 1éCivy ptipravek Vam muze byt podan jako injekce nebo infuze do Zily, ptipadné jako injekce
do svalu.

Doporucena davka

Pouziti u dospélych

- Pti infekcich zplisobenych vysoce citlivymi grampozitivnimi mikroorganismy je obvykla davka
pro dospélé 1 az 2 g/den rozdélena do dvou nebo tii dil¢ich davek.

- Pti infekcich zpsobenych méné citlivymi grampozitivnimi a gramnegativnimi patogeny je
obvykla davka 3 az 4 g/den rozd¢€lena do tfi nebo Ctyt dil¢ich davek. Ptipravek Cefazolin
hameln byl podavan v davkach az do 6 g/den pti zavaznych infekcich, jako je endokarditida.

Jako prevence infekci:

- Pted operaci: 1 g podany 30 az 60 minut pied zacatkem operace.

- Béhem operace: v ptipad¢ dlouhodobych chirurgickych vykont (delsich nez 2 hodiny) ma byt
po dobu operace podano 500 mg az 1 g.

- Po operaci: 500 mg az 1 g kazdych 6-8 hodin po dobu 24 hodin. V ptipad¢ chirurgickych
vykont, u nichz mize byt riziko infekce obzvlast zavazné (naptiklad pfi otevienych
chirurgickych vykonech na srdci), miize byt podévani ptipravku Cefazolin hameln na zékladé
1ékarského rozhodnuti prodlouzeno az na 3 dny po dokonceni vykonu.

Pouziti u dospélych s problémy s ledvinami
U dospélych s poruchou funkce ledvin mtize byt nutné snizit davku. Davka se stanovuje na zaklade
hladin 1é¢ivého pripravku v krvi nebo podle parametrt funkce ledvin.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let

U infekcei zptisobenych vysoce citlivymi grampozitivnimi mikroorganismy je u¢inna davka 25 az 50
mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do 2 az 4 davek denné. U infekci zptisobenych méné citlivymi
grampozitivnimi mikroorganismy a gramnegativnimi patogeny se doporucuje maximalni davka 100
mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do 3 nebo 4 stejnych davek.
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U déti s poruchou funkce ledvin mize byt nutna nizsi davka, aby se zabranilo hromadéni ptipravku
v téle.

Tato nizsi davku ma byt urcena stanovenim hladin v krvi. Neni-li to mozné, 1ze davku stanovit na
zaklad¢ zjisténé hodnoty funkce ledvin (clearance kreatininu) podle nasledujicich doporuceni.

U déti se stfedn€ t€zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 40—-20 ml/min) je postacujici
25 % normalni denni davky rozd€lené do dilcich davek podavanych po 12 hodinach.

U déti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 20—5 ml/min) je postacujici 10 %
normalni denni davky podavanych kazdych 24 hodin. Vsechna tato doporuceni plati po podani
pocatecni davky.

Viz také bod 2: ,,Cemu je potieba vénovat zvlastni pozornost p¥i pouzivani p¥ipravku Cefazolin
hameln®.

Novorozenci
Protoze bezpecnost pouziti u predCasné narozenych novorozencl a novorozencli mladsich nez jeden
mésic nebyla stanovena, pouziti pripravku Cefazolin hameln se u téchto pacient nedoporucuje.

Doporucdeni pro davkovani u déti
1g injekéni lahvicka doplnéna o 4 ml rozpoustédla = 225 mg/ml.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Cefazolin hameln, nezZ mélo

Pokud Vam bylo podano pfili§ velké mnozstvi piipravku Cefazolin hameln, okamzité se obrat'te na
svého 1¢kare. Podavani vysokych davek ptipravku Cefazolin hameln mize zpisobit zachvaty (kiece),
zejména u pacientll s poruchou funkce ledvin. V ptipade€ potteby se ma lécba piipravkem Cefazolin
hameln ukoncit a ma se zahajit 1écba ptiznakl. Budou sledovany Vase zivotni funkce. V ptipadé
masivniho predavkovani Ize zvazit pouziti hemodialyzy ve spojeni s hemoperfuzi (metoda filtrovani
krve od toxintl). O této 1écbe vSak nejsou k dispozici zadné udaje.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Cefazolin hameln
V pripad¢ vynechani davky se okamzité obrat'te na svého lékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Cefazolin hameln
Je dulezité pokracovat v 1écbé az do konce, a to i kdyz se jiz citite 1épe. Pokud nebyly vSechny
bakterie zcela zniceny, mohou se piiznaky znovu objevit,

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci tc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti pouzivani pfipravku Cefazolin hameln se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
- Bolest v misté vpichu nitrosvalové injekce, nékdy doprovazena viditelnym zdufenim tkan¢ pod
kazi.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- Plisnova infekce (kandidoza) ustni sliznice (moucnivka) (pii dlouhodobém pouzivani).

- Zachvaty/kiece se vyskytly zejména u pacientti s poruchou funkce ledvin, kteti byli 1é¢eni
neadekvatné vysokymi davkami.



- Kozni vyrazka, zarudnuti kiize (erytém), vyrazka s cervenymi, nepravidelnymi, vlhkymi loZisky
(erythema exsudativum multiforme), vyrazka s intenzivnim svédénim a puchyii (kopiivka),
vratné lokalni zvysSena propustnost cév, sliznic nebo kloubil (angioneuroticky edém), horecka
vyvolana lékem, plicni onemocnéni (intersticialni plicni nemocnéni), zapal plic (pneumonie).

- Pfi nitrozilnim maze dojit k zanétu Zily s tvorbou krevni sraZeniny, ¢asto ve formeé bolestivého,
mirné ztvrdlého pruhu se zarudlou kiizi nad nim (tromboflebitida).

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- Plisnova infekce genitalii (genitalni moniliaza), zanét pochvy (vaginitida), plisnova infekce
genitalii (genitdlni kandidoza).

- Zvyseny pocet bilych krvinek (leukocytoza, granulocyt6za, monocytoza, bazofilie, eozinofilie),
snizeny pocet bilych krvinek spojeny se zvysenou nachylnosti k infekcim (lymfocytopenie,
neutropenie, granulocytopenie, leukopenie). Nedostatek krevnich desticek spojeny se zvysenou
tendenci k tvorbé modfin a krvaceni (trombocytopenie). Tyto U¢inky vratné.

- Zvysena nebo snizena hladiny glukézy v krvi.

- Zavraté, malatnost , inava. Tyto pfiznaky se obvykle objevuji v pritbéhu 1€cby nebo po ni.

- Obtize s dychanim (vypotek v pohrudni¢ni dutin€, dusnost), pocit tlaku na hrudi, kasel, zanét
nosni sliznice (ryma).

- Prtijem, pocit na zvraceni, snizena chut’ k jidlu (anorexie), zvraceni. Tyto ptiznaky se obvykle
objevuji v pribéhu 1écby nebo po ni. Pokud se béhem 1é¢by cefazolinem nebo po ni objevi silny
a pretrvavajici prijem, je nutné se poradit s 1ékafem; priijem muize byt ptiznakem zavazného
onemocnéni (pseudomembrandzni kolitida), které je tieba okamzité 1éCit. Nesmite uzivat 1éky,
které tlumi pohyby svaloviny zaludku a stiev (antiperistaltika).

- Ptechodny zanét jater (hepatitida), pfechodna Zloutenka (cholestaticka Zloutenka).

- Zavazna reakce precitlivélosti (alergicka reakce) s vysokou horeckou, c¢ervenymi skvrnami na
ktzi, bolestmi kloubli a/nebo zan€tem oc¢i — Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, zadvazna reakce
precitlivélosti s horeckou a puchyti na kazi (Lyelliv syndrom).

- Docasné zvyseni urcitého parametru funkce ledvin (mocovina v krvi), ptitomnost bilkoviny
v moci (proteinurie), zanet ledvin spojeny s krvi v moci, horeckou a bolesti v bederni krajin¢
(intersticialni nefritida), nedefinované onemocnéni ledvin (nefropatie), toxické poskozeni ledvin
(nefrotoxicita), vétSinou u pacientd 1éenych soucasné dalsimi potencialné nefrotoxickymi
ptipravky.

- Bolest na hrudi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- Poruchy srazlivosti krve a — s naslednym krvacenim. Pacienti ohroZeni t€mito nezadoucimi
ucinky jsou ti, ktefi trpi nedostatkem vitaminu K nebo jinymi faktory ovliviiujicim srazeni krve
(uméla vyziva, nedostatecna vyziva, jaterni a ledvinové selhani, snizeny pocet krevnich
destic¢ek) a pacienti s onemocnénimi, ktera zptisobuji nebo zhorSuji krvaceni (napt. hemofilie,
zaludecni a stfevni viedy).

- Hromadéni tekutiny v obliceji (otok obliceje), otok jazyka, otok hrtanu se zazenim dychacich
cest, zrychleny srde¢ni tep, dusnost (dyspnoe), nizky krevni tlak, Sok (prudky pokles krevniho
tlaku, bledost, neklid, slaby a rychly puls, vlhka kiize, snizena troven védomi) v disledku
vyrazného a nahlého rozsifeni cév po tézké alergické reakcei na urcité pripravky (anafylakticky
sok).

- Svédeéni v oblasti kone¢niku (analni pruritus), svédéni v oblasti genitalii (genitalni pruritus).

Dalsi nezadouci ucinky

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)

- Bolest na hrudi, ktera mtize byt znamkou potencialné zavazné alergické reakce zvané Kounisiv
syndrom.

Pti pouzivani nekterych cefalosporinti byly vzacné hlaseny nasledujici piipady: snizena hladina
hemoglobinu a/nebo hodnota hematokritu (objem krve), anémie, velmi zavazna porucha krve
(nedostatek bilych krvinek) s ndhlou vysokou horeckou, silnou bolesti v krku a viedy v tstech
(agranulocytdza), anémie zplisobena nedostatecnou tvorbou cervenych krvinek (aplasticka anémie),
snizeni poctu vSech typt krevnich buné€k (pancytopenie), anémie zpiisobend nadmérnym rozpadem



krve (hemolyticka anémie). B€hem 1é¢by nékterymi cefalosporiny byly hlaseny nasledujici nezadouci
ucinky: no¢ni mury, zavraté, hyperaktivita, nervozita nebo uzkost, nespavost, spavost, slabost, navaly
horka, zménéné vnimani barev, zmatenost a epileptogenni aktivita.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékaii, l€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci t€inky miZete hlasit také piimo prostfednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢ink mutiZzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Cefazolin hameln uchovavat
Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem.

Zasady spravné praxe udavaji, Ze roztoky mate byt pfipravovany bezprostfedné pred pouzitim.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci/naredéni:

Ptipravek Cefazolin hameln je po rekonstituci/nafedéni chemicky a fyzikaln¢ stabilni ve vSech

doporucenych rozpoustédlech:

- po dobu 24 hodin pfi teploté do 25 °C,

- po dobu 24 hodin pfi teplot¢ 2 °C — 8 °C (v chladnicce) ptipraveny pro intravenozni injekci
a infuzi.

Roztoky pro intramuskularni injekci (pfiblizna koncentrace 330 mg/ml) nemaji byt uchovavany

v chladnicce (2 °C — 8 °C) z divodu fyzikalni inkompatibility.

Ptipravek Cefazolin hameln po rekonstituci/naredéni ve vSech doporucenych rozpoustédlech

nevyzaduje ochranu pted svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité, pokud zptisob
otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko kontaminace. Pokud neni ptipravek pouzit okamzit¢,
doba a podminky uchovavani pted pouzitim jdou v odpovédnosti uZivatele.

Po 24 hodinach ma byt veskery nepouzity roztok zlikvidovan.

Roztok ma byt po rekonstituci/nafedéni bezbarvy az svétle zluty.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cefazolin hameln obsahuje


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

- Lécivou latkou je cefazolin. Jedna injekcni lahvicka obsahuje 1 g cefazolinu ve formé sodni soli
cefazolinu.
- Lécivy pripravek neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak pripravek Cefazolin hameln vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek je bily nebo témér bily prasek.

Ptipravek Cefazolin hameln se dodava ve 20ml sklenénych injek¢nich lahvickach vyrobenych

z bezbarvého skla hydrolytické tiidy III, uzavienych brombutylovou pryZovou zatkou, hlinikovym
uzavérem nebo hlinikovym uzavérem a plastovym odtrhovacim krytem.

10 injekénich lahvicek, krabicka.

Velikost baleni: 10 injekénich lahvicek

Drzitel rozhodnuti o registraci
hameln pharma gmbh
Inselstrafle 1

31787 Hameln

Némecko

Vyrobce

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovenska republika

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Belgie Cefazoline hameln 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie / Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung / poudre pour solution
injectable/pour perfusion

Ceska republika Cefazolin hameln

Italie Cefazolina hameln

Némecko Cefazolin hameln 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Nizozemsko Cefazoline hameln 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Slovenska republika  Cefazolin hameln 1 g prasok na injekény/inflzny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 4. 2026.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpisob podani
Cefazolin se nesmi podavat intratekaln¢.

Roztoky cefazolinu nemaji byt nikdy podavany intravendzné s lidokainem.

Intravenézni podani

Pripravek Cefazolin hameln Ize podavat intraven6zn€ intravendzni infuzi nebo pfimou intravendzni
injekci.

Intravenézni infuze

Roztoky pro intravenodzni infuzi se pfipravuji rozpusténim ptipravku Cefazolin hameln a naslednym
nafedénim v jednom z doporucenych rozpoustédel. Pro pocatecni rekonstituci pouzijte alespon 4 ml

rozpoustédla na 1 gram suSiny. Podrobnosti viz nize.

Podani jednotlivych davek ptesahujicich 1 g ma byt rozlozeno do 30 az 60 minut.
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Prima intravenodzni injekce

Ptipravek Cefazolin hameln se ma rekonstituovat rozpusténim v 10 ml jednoho z doporuéenych
rozpoustédel. Podrobnosti viz niZze.

Roztok ma byt aplikovan velmi pomalu po dobu nejméné 3 minut (3 az 5 minut), bud’ pfimo do Zily,
nebo do infuzniho setu v ptipad¢ pacientd, ktefi jiz dostavaji infuzi jednoho z doporucenych roztok.

Intramuskuldrni podani

Pripravek Cefazolin hameln se ma rekonstituovat rozpusténim ve 2,5 ml jednoho z doporucenych
rozpoustédel. Podrobnosti viz niZe.

Ptipravek Cefazolin hameln musi byt aplikovan injekcné do velké svalové skupiny. Bolest v pribéhu
injekce je u ptipravku Cefazolin hameln vzacna.

Pred podanim vizualné zkontrolujte, zda je roztok Ciry a neobsahuje Zadné nerozpustné castice.

Po podéni se doporucuje proplachnout intravendzni linku infuznim roztokem, aby bylo zajisténo
podani celé davky.

Priprava injek¢nich a infuznich roztoku (rekonstituce a Fedéni)

Intravendzni injekce

Obsah injekeni lahvicky mé byt rekonstituovéan s alespori 10 ml nékterého z nasledujicich injekénich
roztokii:

- voda pro injekci,

- 0,9% roztok chloridu sodného,

- 5% roztok glukozy.

Ptiblizna koncentrace roztoku je 100 mg/ml.

Lécivy ptipravek ma byt aplikovan velmi pomalu, po dobu nejméné 3 minut (idealn€ 3 az 5 minut).

Intravenézni infuze

Pripravek Cefazolin hameln se ma po pocate¢ni rekonstituci nafedit pomoci 50 ml nebo 100 ml
nekterého z nasledujicich rozpoustédel:

- 0,9% roztok chloridu sodného,

- 5% roztok glukdzy,

- 5% roztok glukozy s 0,9% roztokem chloridu sodného v poméru 1:1,

- 5% roztok glukozy s 0,9% roztokem chloridu sodného v poméru 2:1,

- Ringertv roztok,

- Ringertv roztok s laktatem.

Davka Minimalni objem Objem rozpoustédla, [Pfiblizna koncentrace roztoku
rozpoustédla, ktery je ktery je potieba piidat
potieba piidat pro pocateni pro konecné fedéni

rekonstituci
lg 4 ml 50 ml 19 mg/ml
lg 4 ml 100 ml 10 mg/ml

Podani jednotlivych davek ptesahujicich 1 g ma byt rozlozeno do 30 az 60 minut.

Intramuskularni injekce

Ptipravek Cefazolin hameln se ma nafedit v jednom z nasledujicich rozpoustédel:
- voda pro injekci,

- 0,9% roztok chloridu sodného,

- 1% roztok lidokain-hydrochloridu.

Davka Objem rozpoustédla, ktery Priimérny objem Ptiblizna koncentrace
je potieba pridat ziskaného roztoku roztoku
lg 2,5 ml 3,0 ml 330 mg/ml




Lécivy pripravek je tfeba podat hluboko do velkého svalu. Intramuskularni podani cefazolinu jen
ziidka zptisobuje bolest.
Ptidejte do injekéni lahvicky odpovidajici mnozstvi rozpoustédla a protfepavejte obsah, dokud se

zcela nerozpusti. Roztoky s lidokainem nemaji byt nikdy podavany intravendzné.

Doporuceni pro pediatricke davkovani 5
Do 1g injekeni lahvicky ptidejte 4 ml rozpoustédla. Redéni = 225 mg/ml.

Télesna hmotnost
v kg

25 mg/kg/den
ve 3 davkach

25 mg/kg/den
ve 4 davkach

v kg

ve 3 davkach

Déavka v mg Pottebny objem Davka v mg Pottebny objem
kazdych 8 hodin v ml kazdych 6 hodin v ml
5 42 0,2 31 0,15
10 85 0,4 62 0,3
15 125 0,5 94 0,4
20 167 0,7 125 0,5
25 208 0,9 156 0,7
Télesna hmotnost 50 mg/kg/den 50 mg/kg/den

ve 4 davkach

Davka v mg Potiebny objem Davka v mg Potiebny objem
kazdych 8 hodin v ml kazdych 6 hodin v ml
5 83 0,4 63 0,3
10 166 0,7 125 0,6
15 250 1,1 188 0,8
20 333 1,5 250 1,1
25 417 1.9 313 1.4

Roztok ma byt po rekonstituci/nafedéni bezbarvy az svétle zluty.




