Sp. zn. sukls13606/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Cefazolin AptaPharma 2 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
cefazolin

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢ékare, 1¢kdrnika nebo zdravotni sestry.

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

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek 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 uchovévat

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

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1éCivou latku cefazolin, coz je antibiotikum. Cefazolin se pouziva
k 1é¢bé nasledujicich bakteridlnich infekci zptisobenych bakteriemi citlivymi na cefazolin u pacientii
ve véku 1 mésic a starSich:

- infekce ktize a mekkych tkani,

- infekce kosti a kloubt.
Cefazolin mtize byt také pouzit pted operaci, v jejim priubéhu 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(a) na cefazolin,
- jestlize jste alergicky(4) na cefalosporinova antibiotika,
- jste v minulosti prod¢lal(a) zavaznou alergickou reakci na jakykoli jiny typ beta-laktamovych
antibiotik (penicilinli, monobaktamu a karbapenemil).

Upozornéni a opatieni

U cefazolinu byly hlaseny znamky alergické reakce na tento 1€k, véetné potizi s dychanim a bolesti na
hrudi. Pokud si kteréhokoli z téchto pfiznakt vSimnete, okamzité prestaiite cefazolin pouzivat a
neprodlené informujte svého Iékare.

Pted pouzitim ptripravku Cefazolin AptaPharma se porad’te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- trpite alergickymi onemocnénimi (tzn. sennou rymou nebo priduskovym astmatem), protoze
hrozi zvysené riziko tézkych alergickych reakci také na ptipravek Cefazolin AptaPharma.

- jste v minulosti prod¢lal(a) alergickou reakci na jina beta-laktamova antibiotika (napf.
peniciliny), protoZe existuje zvysené riziko alergické reakce také na piipravek Cefazolin
AptaPharma.

- mate poruchu funkce ledvin nebo jater.




- trpite poruchou srazlivosti krve (napf. 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 piipravki k prevenci srazeni krve [protisrdzliva léciva jako
heparin]).

- trpite nemocemi, které mohou zptisobit krvaceni (napft. viedy traviciho ustroji).

- bé&hem lécby nebo po 1écbe piipravkem Cefazolin AptaPharma trpite zavaznym pretrvavajicim
prijmem. V takovém piipad¢ okamzité kontaktujte svého lékai'e. Bez konzultace s Iékafem
neuzivejte zadné pripravky proti prijmu.

- dlouhodobé nebo opakovana 1écba cefazolinem mize vést k dalsi infekci houbami nebo
bakteriemi rezistentnimi na cefazolin (superinfekce).

Déti
- Ptipravek Cefazolin AptaPharma se nemé podavat nedonosenym détem a novorozenctim do
prvniho mésice veéku, nebot’ zatim neni dostatek dat pro bezpecné pouziti u této skupiny.

Dalsi 1écivé piipravky a pripravek Cefazolin AptaPharma
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i 1éky, které jsou k dostani bez 1ékatrského predpisu.

Lékat Vam bude vénovat zvlastni pozornost, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki:

Antikoagulancia (1éky, které zabranuji sraZeni krve)

Cefazolin muze velmi zfidka vést k porucham srazeni krve. Proto pokud soucasné dostavate Cefazolin
AptaPharma a 1éky, které zabranuji sraZeni krve (napft. heparin), je nutna pecliva a pravidelna kontrola
koagulacnich faktort.

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

Léky potencialné skodlivé pro ledviny: Piipravek Cefazolin AptaPharma muze zesilit Skodlivy Gc¢inek
nekterych antibiotik (aminoglykosidl) a 1€k, které zplisobuji zvySeni moceni (diuretika, napft.
furosemid), na ledviny. PouZiti ptipravku Cefazolin AptaPharma a jednoho z téchto 1€kt soucasné
vyzaduje pravidelné sledovani funkce ledvin, zejména u pacientd s onemocnénim ledvin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo zdravotni sestrou diive, neZ Vam bude tento piipravek podan.

T¢hotenstvi

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

Kojeni
Cefazolin piechazi do matefského mléka ve velmi nizkych koncentracich. Proto je nutné béhem 1écby
pripravkem Cefazolin AptaPharma pterusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Cefazolin AptaPharma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Cefazolin AptaPharma obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje pfiblizné 101,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné
injekéni lahvicce. To odpovida 5,1 % doporuc¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro
dospélého.



3.  Jak se pripravek Cefazolin AptaPharma pouziva
Ptipravek Cefazolin AptaPharma je vzdy podavan zdravotnickym persondlem. Podava se po
rozpusténi formou injekce nebo infuze (do zily). Lékar Vas bude informovat o potfebné dob¢ a

frekvenci podavani ptipravku Cefazolin AptaPharma.

Doporucené davkovani

PouZziti u dospélych a dospivajicich s normalni funkci ledvin
Dospéli a dospivajici pacienti (starsi nez 12 let a s télesnou hmotnosti > 40 kg)
- Infekce zplisobené bakteriemi citlivymi na tento pfipravek: 1-2 g denné rozdélené do 2—3
dil¢ich davek.
- Infekce zplisobené bakteriemi méné citlivymi na tento piipravek: 3-4 g denné rozdélené do 3—
4 dil¢ich davek.

Je mozné zvysit denni davku az na 6 g rozdélenych do 3 nebo 4 dil¢ich davek.

Pouziti u déti s normalni funkci ledvin

Nedonosené déti a déti mladsi nez jeden mésic

Bezpecnost u déti mladsich nez jeden mésic nebyla stanovena; pouziti cefazolinu se u téchto pacienti
nedoporucuje.

Déti starsi nez jeden mésic:
- Infekce zpisobené bakteriemi citlivymi na tento piipravek:
25-50 mg/kg t€lesné hmotnosti/den rozdélenych do 2—4 dil¢ich davek podavanych kazdych 6,
8 nebo 12 hodin.
- Infekce zpiisobené bakteriemi méné citlivymi na tento ptipravek: Az 100 mg/kg télesné
hmotnosti/den rozdélenych do 3—4 dil¢ich davek podavanych kazdych 6—8 hodin.

Starsi pacienti
U starSich pacientti s normalni funkci ledvin neni nutné tprava davkovani.

Zvlastni doporucent pro upravy davkovani

Prevence infekci pied, béhem nebo po chirurgickych vykonech

Jeden g cefazolinu 30—-60 minut pied operaci.

V ptipad¢ dlouhych chirurgickych vykonti (2 hodiny nebo déle) je béhem operace pridano dalsich 0,5—
1 g cefazolinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin je vyluovani cefazolinu pomalejsi. Z tohoto diivodu Vam lékar
upravi davku podle zavaznosti poskozeni ledvin snizenim udrzovaci davky nebo prodlouzenim
davkovacich intervala.

Doba trvani lécby
Doba trvani 1écby zavisi na zavaznosti infekce, stejné jako na Vasem zotaveni se z nemoci.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Cefazolin AptaPharma, nezZ mélo

Vzhledem k tomu, ze Vam 1€k poda 1ékai nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, Zze Vam bude
podana davka vyssi.

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

V naléhavych ptipadech musi Vas I€kar ucinit nezbytna opatieni k 1é¢bé ptiznakt predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit 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 dostatecné dlouhy.



JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Cefazolin AptaPharma
Nizka davka, nepravidelné podavani nebo ukonceni 1écby pftili§ brzy mize ohrozit vysledek 1écby

vvvvv

lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné neziadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

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

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

- zarudnuti kiiZe (erytém), rozsahla kozni vyrazka (erythema multiforme nebo exantém), koptivka
(Cervena, svédiva, hrbolkovita kozni vyrazka), horecka, podkozni otok (angioedém) a/nebo otok
plicni tkén€ s kaslem a dychacimi potiZzemi (intersticidlni pneumonie nebo zanét plic), tyto
nezadouci uc¢inky mohou naznacovat alergickou reakci na toto l1écivo.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti

- zloutenka (zluté zbarveni klize a o¢niho bélma).

- zavazna kozni vyrazka s navaly horka, horeckou, puchyiky nebo viedy (Stevensiiv-Johnsontiv
syndrom) nebo zdvazna vyrazka se z€ervenanim, olupovanim a otokem kuze, kterd vypada jako
popalenina (toxicka epidermalni nekrolyza).

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientu

- zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok) s dychacimi obtiZemi, otokem hrdla, obliceje,
oc¢nich vicek nebo rtll, zrychleni srde¢ni frekvence a pokles krevniho tlaku. Tato reakce se mize
objevit ihned po prvnim podani 1éku nebo miize zacit pozdégji.

wevr

(pseudomembrandzni kolitida).

Nasledujici nezadouci ucinky se mohou také vyskytnout béhem pouzivani pfipravkt 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 prijem). Tyto nezadouci ucinky obvykle po nékolika dnech vymizi.

Méné casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientu

- kvasinkovy zanét sliznice v tstech (mal¢, bilé az krémové zabarvené povlacky v ustech a na
jazyku).

- zachvaty/kieCe u pacientl trpicich onemocnénim ledvin.

- otok zily zplsobeny tvorbou krevnich srazenin po injekci do svalu (tromboflebitida).

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti

- bakterialni a kvasinkova infekce muzskych nebo zenskych pohlavnich orgénii s ptiznaky, jako
jsou svédéni, zarudnuti, otok a vytok u zen (kandidéza genitalii, monilidza, vaginitida).

- zvyseni nebo sniZeni koncentrace glukozy v krvi (hyperglykemie nebo hypoglykemie).



- zvratné zmény hodnot krevnich testl zahrnujicich snizeni nebo zvyseni poctu ¢ervenych a bilych
krvinek (leukopenie, granulocytopenie, neutropenie, trombocytopenie, leukocytoza,
grynulocyt6za, monocytéza, lymfocytopenie, bazofilie a eozinofilie), které mohou zptlisobit
krvaceni, snadnou tvorbu modrin a/nebo zménu barvy kize (potvrzeno vysetienim krve).

- zavraté, tnava a celkovy pocit nepohody.

- poruchy spanku véetné no¢nich mur a nespavosti.

- pocity nervozity nebo Uzkosti, ospalosti, slabosti, navaly horka, poruchy barevného vidéni,
zavraté, zmatenost a epileptické zachvaty (mimovolni rychlé a opakované stahy a uvolnéni
svali).

- bolest na hrudi, nadmérna tekutina v plicich, dusnost, kasel, ucpany nos (ryma).

- problémy s jatry (jako jsou pfechodné zvySeni hodnoty alkalické fosfatazy nebo prechodny zanét
jater) s pfiznaky, jako jsou zvySeni hodnot jaternich enzymt (alaninaminotransferazy (ALT),
aspartataminotransferazy (AST), gama-glutamyltranspeptidazy (gama-GT) a laktatdehydrogenazy
(LDH)) a bilirubinu (vznika pii rozpadu krevnich bun¢k) ve zluci nebo moci (diagnostikovany
krevnim testem).

- problémy s ledvinami (toxické poSkozeni ledvin, zanét ledvin, nedefinované poskozeni ledvin,
nalez bilkovin v moci) s ptiznaky, jako jsou otok ledvin a zvyseni obsahu dusiku v téle, které
mohou byt diagnostikovany mocovymi testy. Obvykle se objevuji pouze u pacientll dostavajicich
cefazolin soucasné s jinymi léky, které mohou zptisobit problémy s ledvinami.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt

- svédéni kone¢niku nebo zevnich pohlavnich organa.

- porucha srazeni krve, ktera mize mit za nasledek zvysené krvaceni. To Ize fesit zvySenim piijmu
vitaminu K a ma byt potvrzeno vysetienim krve (viz bod 2).

- sniZené hodnoty hemoglobinu a/nebo hematokritu, 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: frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit
- bolest na hrudi, ktera mtize byt znamkou potencialné zavazné alregické reakce zvané Kounistiv
syndrom.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékaii, nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Cefazolin AptaPharma uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani po rekonstituci a naredéni 1é¢ivého pripravku jsou uvedeny na konci piibalové
informace v ¢asti ,,Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:*.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku injekéni lahvicky a
krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Cefazolin AptaPharma obsahuje
Lécivou latkou je cefazolin (ve formé sodné soli cefazolinu).

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g cefazolinu ve formé 2,096 g sodné soli cefazolinu.

Jak pripravek Cefazolin AptaPharma vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Cefazolin AptaPharma je k dispozici ve 20ml injekénich lahvickach z bezbarvého skla tiidy
IIT s brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym/plastovym odtrhovacim vickem, v krabicce.

Ptipravek Cefazolin AptaPharma je dostupny v baleni o obsahu 10 injekénich lahvicek.

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 1écivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko Hedazomnu Antadapma 2 g nmpax 3a HHKEKIIMOHEH / UHPY3UOHEH Pa3TBOP

Cesko Cefazolin AptaPharma

Chorvatsko Cefazolin AptaPharma 2 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Mad’arsko Cefazolin AptaPharma 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Polsko Cefazolin AptaPharma

Rakousko Cefazolin AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung

Rumunsko Cefazolind AptaPharma 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Slovenska republika Cefazolin AptaPharma 2 g présok na injekény/infzny roztok

Slovinsko Cefazolin AptaPharma 2 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 8. 2026



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpisob podavani
Davkovani zavisi na citlivosti patogenu (viz souhrn udajt o ptipravku, bod 5.1) a zavaznosti infekce a
na klinickém a bakteriologickém vyvoji. Lokalni terapeutické pokyny maji byt vzaty v uvahu.

Dospéli a dospivajici (nad 12 let a s t€lesnou hmotnosti > 40 kg)

- Infekce zplisobené citlivymi mikroorganismy: 1-2 g cefazolinu denné rozdelené na 2—3 dilci
davky.

- Infekce zplsobené stiedné citlivymi mikroorganismy: 3—4 g cefazolinu denné rozdélené na 3—4
dil¢i davky.

U zavaznych infekei 1ze podavat az do 6 g denn¢ ve tfech nebo ¢tyiech dil¢ich davkach (jedna davka
kazdych 6 nebo 8§ hodin).

Zvlastni doporuceni pro davkovani
Perioperacni profylaxe
K prevenci pooperacni infekce pii kontaminované nebo potencialné kontaminované operaci jsou
doporucené nasledujici davky:

- 1 g cefazolinu 30—60 minut pied operaci.

-V ptipad¢ dlouhych chirurgickych vykont (2 hodiny nebo déle) je béhem operace

ptridano dalsich 0,5-1 g cefazolinu.

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

Je dulezité, aby (1) predoperacni davka byla podana pravé (30 min. az 1 hodinu) pted zahajenim
chirurgického vykonu, takZe jsou v séru a tkanich ptitomny odpovidajici hladiny antibiotik v dobé
pocatecniho chirurgického fezu; a (2) cefazolin se podava v pripad¢ potieby v odpovidajicich
intervalech béhem chirurgického vykonu, aby se zajistily dostate¢né hladiny antibiotika

v oCekdvanych okamzZicich nejvétsi expozice infekénim organismim.

Dospéli pacienti s poruchou funkce ledvin

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

Tato niz§i davka mize byt vedena stanovenim hladin v krvi. Neni-li to mozné, 1ze davku stanovit na
zaklad¢ clearance kreatininu.

UdrZovaci lécba cefazolinem u pacientii s poruchou funkce ledvin

Clearance Kreatinin v séru

kreatininu Davkovani Davkovaci interval
(ml/min) (mg/100 ml)

> 55 <1.5 Obvykla davka® Obvykly davkovaci interval
35-54 1,6-3,0 Obvykla davka® Kazdych 8 hodin

11-34 3,1-4,5 Polovina obvyklé davky Kazdych 12 hodin

<10 > 4,6 Polovina obvyklé davky Kazdych 18-24 hodin

* denni davka u dospélych pacientli s normalni funkci ledvin

U hemodialyzovanych pacienti zavisi 1é¢ebny rezim na dialyza¢nich podminkach.

Pediatricka populace

Infekce zpiisobené citlivymi mikroorganismy

Doporucena davka je 25-50 mg/kg t€lesné hmotnosti rozdélena na dvé az ctyti dil¢i davky denné
(jedna davka kazdych 6, 8 nebo 12 hodin).

Infekce zpisobené stiredné citlivymi mikroorganismy
Je doporucena davka az do 100 mg/kg télesné hmotnosti rozdélena na tfi nebo Ctyti dil¢i davky (jedna
davka kazdych 6 nebo 8 hodin).



NedonoSené déti a déti mladsi 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 pacienti nedoporucuje. Viz také Souhrn dajti o ptipravku,
bod 4.4.

Pokyny pro pediatrické davkovani

Intravendzni injekce

Obsah 1 injekéni lahvicky (2 g cefazolinu) se rozpousti v 10 ml kompatibilniho rozpoustédla (.
koncentrace ptiblizné 180 mg/ml).

Ptislusny objem tohoto roztoku, ktery se ma pouzit, je uveden v tabulce 1 nize vedle davky v mg.

Tabulka 1: Odpovidajici objemy pro intravendzni injekci pro pediatrické pacienty

Télesna hmotnost S kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Dil¢i davka kazdych 12 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
hodin pii 25 mg/kg télesné | 0,35 ml 0,69 ml 1,04 ml 1,39 ml 1,74 ml
hmotnosti/ den
Dilci davka kazdych 8 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
hodin pfi 25 mg/kg télesné | 0,23 ml 0,47 ml 0,69 ml 0,93 ml 1,15 ml
hmotnosti /den
Dilci davka kazdych 6 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
hodin pfi 25 mg/kg télesné | 0,17 ml 0,34 ml 0,52 ml 0,69 ml 0,87 ml
hmotnosti /den
Diléi davka kazdych 12 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
hodin pii 50 mg/kg télesné | 0,69 ml 1,39 ml 2,08 ml 2,78 ml 3,47 ml
hmotnosti /den
Dil¢i davka kazdych 8 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
hodin pii 50 mg/kg télesné | 0,46 ml 0,92 ml 1,39 ml 1,85 ml 2,32 ml
hmotnosti /den
Dilci davka kazdych 6 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
hodin pii 50 mg/kg télesné | 0,35 ml 0,69 ml 1,04 ml 1,39 ml 1,74 ml
hmotnosti /den
Dilci davka kazdych 8 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
hodin pti 100 mg/kg 0,93 ml 1,85 ml 2,78 ml 3,7ml 4,63 ml
télesné hmotnosti /den
Dil¢i davka kazdych 6 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
hodin ptfi 100 mg/kg 0,69 ml 1,39 ml 2,08 ml 2,78 ml 3,47 ml
télesné hmotnosti /den

U objemil nizsich nez 1 ml pouzijte 0,5ml injekéni stiikacku pro lepsi piesnost davkovani.
Pokyny k rekonstituci a natedéni 1é¢ivého ptipravku pred podanim viz bod Pokyny k pouziti nize.

Pediatricti pacienti s poruchou funkce ledvin

Déti s poruchou funkce ledvin (jako dospéli) mohou potiebovat nizsi davku, aby nedochézelo k
akumulaci.

Tato nizsi davka ma byt urcena stanovenim hladin v krvi. Neni-li to mozné, lze davku stanovit na
zaklad¢ clearance kreatininu podle nasledujicich pokyni.

U déti se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 40—20 ml/min) je postacujici
25 % normalni denni davky rozd€lené na dil¢i davky kazdych 12 hodin.

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

Vsechny tyto pokyny plati po podani pocatecni davky. Viz také souhrn udajti o pripravku, bod 4.4.



Starsi pacienti
U starsSich pacientd s normalni funkci ledvin neni nutna tprava davkovani.

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

Pokyny k pouZiti

Zpusob podani

Ptipravek Cefazolin AptaPharma 2 g mlze byt podavan pouze pomalou intraveno6zni injekei nebo
po naiedéni jako intravenodzni infuze.

Objem rozpoustédla, které se ma pouzit k rekonstituci, zavisi na zptisobu podani.

Informace o mnozstvi rozpoustédla, které je tfeba ptidat v pfipadé pediatrické populace, naleznete

v Casti ,,Pokyny pro davkovani u pediatricke populace*.

Intravenézni injekce
Rekonstituujte ptipravek Cefazolin AptaPharma 2 g jednim z nésledujicich kompatibilnich
rozpoustédel podle tabulky fedéni:

e voda pro injekci

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

e 5% roztok glukézy (50 mg/ml),

e 10% roztok glukodzy (100 mg/ml).

Rekonstituéni tabulka pro intraven6zni injekci

Obsah v injekéni lahvicce Minimalni mnozstvi ptidaného Ptiblizna koncentrace
rozpoustédla

2g S ml 330 mg/ml*
10 ml 180 mg/ml*

* s ohledem na relativni objemovy posun

Cefazolin AptaPharma 2 g 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 pfimo do zily nebo do kanyly,
kterou je aplikovan intraven6zni roztok.

Jednorazové davky presahujici 1 g maji byt podany jako intravendzni infuze po dobu 30—60 minut.

Pokyny pro pediatrické davkovani v pfipadé intravenozni injekce:

Obsah 1 injekéni lahvicky (2 g cefazolinu) se rekonstituuje v 10 ml kompatibilniho rozpoustédla (t;.
koncentrace ptiblizn¢ 180 mg/ml). Ptislusny objem roztoku, ktery se ma pouzit, je uveden v tabulce 1
vyse vedle davky v mg.

U objemt mensich nez 1 ml pouzijte 0,5ml injekéni stiikacku pro lepsi piesnost davkovani.

Intravenézni infuze
Cefazolin AptaPharma 2 g ma byt nejdiive rekonstituovan jednim z rozpoustédel, ktera jsou
kompatibilni pro intraven6zni injekci.
Dalsi fedéni ma probihat s jednim z nasledujicich kompatibilnich rozpoustédel podle nasledujici
tabulky fedéni:

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

® 5% roztok glukézy (50 mg/ml),

e voda pro injekci.

Tabulka fedéni pro intravenoézni infuzi

Obsah v injekeni Rekonstituce Redéni Ptiblizna koncentrace
lahvicce

Minimalni mnozstvi Mnozstvi ptidaného

pfidaného rozpoustédla | rozpoustédla
29 5 ml 50 ml — 100 ml 40 mg/ml — 20 mg/ml




Stejn€ jako u vsech parenteralnich 1éCivych ptipravki pred podanim vizualné zkontrolujte
rekonstituovany roztok, zda neobsahuje ¢astice nebo u n¢j nenastala zména barvy. Roztok ma byt
pouzit pouze tehdy, je-li Ciry a prakticky prosty Castic.

Rekonstituovany piipravek je urcen pouze k jednordzovému pouziti.

Doba pouzitelnosti
Neoteviené: 3 roky

Po rekonstituci a nafedéni:

Rekonstituovany ptipravek je urcen k okamzitému pouziti nebo k okamzitému natedéni.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku nafedéného v 9% roztoku chloridu sodného pii koncentracich
20 mg/ml a 40 mg/ml, a v 5% roztoku glukdzy pii koncentraci 40 mg/ml byla prokazana na dobu

4 hodin pfi teploté 25 °C £ 2 °C a na dobu 3 dnt pfi teploté 5 °C + 3 °C.

Z mikrobiologického hlediska, ma byt piipravek (rekonstituovany/natedény roztok) pouzit okamzité.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po rekonstituci a pted pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud
rekonstituce/nafedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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