CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefobid, 1 g, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan i infuz;ji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 fiolka zawiera 1 g cefoperazonu w postaci soli sodowej (Cefoperazonum).

1 g proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji zawiera 35,6 mg sodu w kazde;j fiolce.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefoperazon wskazany jest:
e w leczeniu nastgpujacych zakazen wywotanych przez wrazliwe drobnoustroje:
—  zakazenia drog oddechowych (gérnych i dolnych),
—  zakazenia drog moczowych (gérnych i dolnych),
—  zapalenie otrzewnej, peCherzyka zotciowego, zapalenia drog zotciowych i inne zakazenia
wewnatrz jamy brzusznej,
—  posocznica,
—  zakazenie skory i tkanki miekkiej,
—  stany zapalne w obrebie miednicy, zapalenie btony $luzowej macicy, rzezaczka i inne zakazenia
drog rodnych,
e W zapobieganiu zakazeniom pooperacyjnym u pacjentow poddanych operacjom w obrebie jamy
brzusznej i miednicy, operacjom kardiologicznym i ortopedycznym.

Leczenie skojarzone

Ze wzgledu na szeroki zakres dziatania przeciwbakteryjnego cefoperazonu, w wigkszosci zakazen mozna
stosowac ten antybiotyk w monoterapii. Jednakze cefoperazon moze by¢ stosowany rownoczesnie

z innymi antybiotykami, jezeli jest to wskazane. Podczas jednoczesnego stosowania aminoglikozydow
nalezy kontrolowaé¢ czynno$¢ nerek (patrz punkty 4.2 i 6.2).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

Zwykle dobowa dawka cefoperazonu dla dorostych wynosi 2 do 4 graméw podawanych w réwno

podzielonych dawkach co 12 godzin. W cigzkich zakazeniach dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 8 gramow na
dobe i podawac w dawkach rowno podzielonych co 12 godzin. Dawke 12 graméw na dobg w trzech



dawkach podzielonych podawano co 8 godzin. Cefoperazon mozna podawaé¢ w 2, 3 lub 4 dawkach
podzielonych. Nie nalezy podawac jednorazowo wigcej niz 4 gramy cefoperazonu. Pacjentom o obnizonej
odpornosci podawano dawke do 16 gramow na dobg w dawkach podzielonych w ciaglej infuzji dozylnej

i nie stwierdzono powiktan.

Leczenie mozna rozpocza¢ przed uzyskaniem wynikdéw antybiogramu.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby

Modyfikacja dawki moze by¢ konieczna w przypadkach cigzkiej niedroznosci drog zotciowych, cigzkich
schorzen watroby lub wspotistniejacego zaburzenia czynnos$ci nerek.

W tych przypadkach, jesli nie monitoruje si¢ stezen leku w osoczu, nie nalezy podawaé wigcej niz

2 gramy cefoperazonu na dobe.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki cefoperazonu, jesli
lek podawany jest w zazwyczaj stosowanych dawkach (2-4 graméw na dobg), poniewaz wydalanie

Z moczem nie jest gtéwng droga eliminacji cefoperazonu. U pacjentow, u ktorych przesaczanie
klebuszkowe jest mniejsze niz 18 ml/min lub u ktorych stezenie kreatyniny w osoczu jest wigksze niz
3,5 mg/dl, dawka maksymalna cefoperazonu wynosi 4 gramy na dobe.

Hemodializa skraca nieco okres pottrwania cefoperazonu w osoczu. Dlatego lek nalezy podawaé
bezposrednio po dializie.

Pacjenci z niewydolnoscig wqtroby i wspétistniejgcqg niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z zaburzong czynno$cig watroby i wspotistniejagca niewydolnoscig nerek stezenie
cefoperazonu w osoczu nalezy monitorowac, a dawki odpowiednio dostosowywaé. W tych przypadkach,
jesli nie monitoruje si¢ stezen leku w osoczu, nie nalezy podawa¢ dawki wiekszej niz 2 gramy
cefoperazonu na dobe.

Sposob podawania

Podawanie domigsniowe
Lek nalezy podawa¢ w glebokich wstrzyknigciach domigsniowych w migsien posladkowy wigkszy lub
przednig czgs¢ uda.

Podawanie dozylne

W celu przygotowania krotkotrwatej infuzji dozylnej, zawarto$¢ 1 gramowej fiolki cefoperazonu nalezy
rozpusci¢ w 20 do 100 ml odpowiedniego jalowego ptynu do infuzji dozylnych i podawac przez okres

od 15 minut do 1 godziny. Jezeli preferowanym ptynem do rozcienczania jest woda do wstrzykiwan, nie
nalezy uzywac jej w wigkszej objetosci niz 20 ml na 1 fiolke cefoperazonu.

Do podania w ciagtej infuzji dozylnej kazdy 1 gram cefoperazonu nalezy rozpusci¢ w 5 ml wody do
wstrzykiwan, a uzyskany roztwor nalezy doda¢ do odpowiedniego ptynu do infuzji dozylnych.
Maksymalna dawka cefoperazonu w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym u dorostych wynosi 2 g. Lek
nalezy rozpusci¢ w odpowiednim ptynie do uzyskania stezenia 100 mg/ml i podawaé we wstrzyknieciu
trwajacym nie krocej niz 3 do 5 minut.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub znana nadwrazliwo$¢ na inng substancje w obrebie klasy, lub
ciezka nadwrazliwo$¢ na antybiotyki beta-laktamowe (patrz punkt 4.4).



4.4 Specjalne ostrzezenia i szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadwrazliwos¢

U pacjentéw przyjmujacych antybiotyki beta-laktamowe lub cefalosporyny, w tym cefoperazon
wystepowaly ciezkie reakcje nadwrazliwosci (anafilaktyczne), niekiedy zakonczone zgonem. Ryzyko
wystgpienia takich reakcji jest wigksze u 0sob ze stwierdzong w wywiadzie nadwrazliwo$cig na wiele
alergenéw.

Przed rozpoczeciem leczenia cefoperazonem nalezy ustali¢, czy w przesztosci u pacjenta nie wystgpowaty
reakcje nadwrazliwosci na cefalosporyny, penicyliny lub inne leki (patrz punkt 4.3). Zachowanie
ostrozno$ci jest rowniez konieczne w czasie podawania cefoperazonu pacjentom, u ktorych wystepuje
jakikolwiek rodzaj alergii, zwtaszcza na leki.

Jezeli wystagpi reakcja alergiczna, lek nalezy odstawié i zastosowac odpowiednig terapie. W razie
wystgpienia cigzkiej reakcji anafilaktycznej, konieczne jest natychmiastowe podanie adrenaliny. Moze
by¢ wskazane podanie tlenu, steroidow dozylnie oraz zastosowanie oddychania wspomaganego

Z intubacja wilacznie.

Cigzkie reakcje skorne, w niektorych przypadkach prowadzace do zgonu, takie jak toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona oraz zluszczajace zapalenie skory byty zgtaszane

U pacjentéw leczonych cefoperazonem (patrz punkt 4.8). W przypadku wystgpienia cigzkich reakc;ji
skornych, nalezy przerwac stosowanie cefoperazonu i rozpoczaé odpowiednie leczenie.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Cefoperazon jest w duzym stopniu wydzielany z z6tcig. U pacjentow z chorobami watroby i (lub)
zwezeniem drog zotciowych okres pottrwania cefoperazonu w osoczu jest na ogéot wydtuzony,

a wydalanie z moczem zwigkszone. Nawet w ciezkich zaburzeniach czynno$ci watroby uzyskuje si¢
terapeutyczne stgzenia cefoperazonu w zotci, a okres pottrwania wydtuza sie tylko 2 do 4 razy (patrz
punkt 4.2).

Ogolne

W zwigzku ze stosowaniem cefoperazonu notowano przypadki cigzkich krwotokow, w tym prowadzacych
do zgonu. Ryzyko takie wystepuje u pacjentow stosujacych ubogg diete, pacjentow ze stanami ztego
wchtaniania pokarmu, u pacjentéw dlugotrwale odzywianych dozylnie oraz u pacjentow otrzymujacych
terapi¢ przeciwzakrzepowa. Nalezy obserwowac, czy u tych pacjentow nie wystepuja objawy krwawienia,
matoptytkowosci lub hipoprotrombinemii. Jesli u pacjenta wystepuje dlugotrwate krwawienie

0 niewyjasnionej przyczynie, nalezy przerwac stosowanie cefoperazonu.

Tak jak w przypadku innych antybiotykéw, podczas dlugotrwatego stosowania cefoperazonu moze
nastgpi¢ wzrost opornych drobnoustrojow. Nalezy doktadnie obserwowaé pacjentow podczas leczenia.
Zalecane jest, aby podczas dtugotrwatej terapii okresowo kontrolowac czynno$¢ narzagdow wewngtrznych,
zwlaszCza nerek, watroby i1 ukladu krwiotwdrczego. Jest to szczegdlnie istotne u noworodkow
(szczegoblnie wcze$niakow) oraz niemowlat.

Podczas stosowania prawie kazdego z lekow przeciwbakteryjnych, w tym cefoperazonu, notowano
przypadki biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile (CDAD, ang. Clostridium difficile
associated diarrhea). Powiktanie to moze mie¢ przebieg od lekkiej biegunki do zapalenia okreznicy

i zgonu. Stosowanie lekow przeciwbakteryjnych powoduje zmiany prawidtowej flory okreznicy, co moze
prowadzi¢ do nadmiernego wzrostu bakterii C. difficile, ktore wytwarzaja toksyny A i B, powodujace
rozw6j CDAD. Szczepy C. difficile wytwarzajgce hipertoksyne powodujg zwiekszenie chorobowosci

i umieralnosci, poniewaz moga by¢ oporne na leki przeciwbakteryjne i moze by¢ konieczne wykonanie
kolektomii. Mozliwo$¢ wystapienia CDAD nalezy rozwazy¢ u kazdego pacjenta z biegunka wystepujaca
po zastosowaniu antybiotyku. Konieczne jest doktadne zebranie wywiadu chorobowego, poniewaz



donoszono o0 wystepowaniu CDAD po uptywie ponad dwoch miesiecy od podania lekow
przeciwbakteryjnych.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie cefoperazonu u niemowlat byto skuteczne. Nie prowadzono szerszych badan nad podawaniem
produktu u wezesniakow i noworodkéw. Dlatego przed rozpoczgciem leczenia weze$niakow

i noworodkéw cefoperazonem nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci ptynace z podania produktu

w stosunku do ryzyka, jakie wigze si¢ z jego zastosowaniem (patrz punkt 5.3).

U noworodkow z z6ttaczka jader podkorowych mozgu cefoperazon nie zmienia zdolnoséci wigzania
bilirubiny z biatkami osocza.

Zawartos¢ sodu
Cefobid 1 g proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji zawiera 35,6 mg sodu w kazdej
fiolce, co odpowiada 1,8% maksymalnej zalecanej przez WHO 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

Maksymalna dobowa dawka Cefobidu - 16 g (patrz punkt 4.2) moze prowadzi¢ do dobowego spozycia
569,6 mg sodu, co jest rownowazne 28,5 % zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia
sodu. Ten produkt leczniczy jest uwazany za bogaty w so6d. Zawarto$¢ sodu w tym produkcie leczniczym
nalezy szczeg6lnie wzia¢ pod uwage, gdy jest on podawany pacjentom bedacym na diecie niskosodowe;j.

Cefobid moze by¢ przygotowany do podawania przy uzyciu roztworéw zawierajacych sod (patrz punkt
6.6) i nalezy to wzig¢ pod uwage w obliczaniu catkowitej zawartosci sodu (pochodzacego ze wszystkich
zrodet, ktore beda podawane pacjentowi) szczegdlnie gdy jest on podawany pacjentom bedacym na diecie
niskosodowe;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Alkohol

U pacjentow, ktorzy spozywali alkohol podczas leczenia cefoperazonem lub w ciggu 5 dni od ostatniego
podania leku obserwowano reakcj¢ disulfiramowa: zaczerwienienie twarzy, pocenie si¢, bole glowy

i tachykardi¢. Podobna reakcje obserwowano w przypadku niektorych innych cefalosporyn, dlatego
pacjenta nalezy poinformowac o zakazie spozywania napojow alkoholowych w okresie leczenia
cefoperazonem.

U pacjentow zywionych przez zglebnik lub pozajelitowo nalezy unika¢ podawania roztworow
zawierajacych etanol.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Mogg wystapic¢ falszywie dodatnie wyniki proby wykrywajacej glukoze w moczu metoda Benedicta lub
Fehlinga.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Przeprowadzono badania nad rozrodczoscig u myszy, szczur6w i matp, stosujgc dawki do 10-krotnie
wicksze od stosowanych u ludzi i nie stwierdzono uszkodzen ptodow. Cefoperazon przenika przez barierg
tozyskowa. Brak jednak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w ciazy. Poniewaz wyniki
badan rozrodczos$ci u zwierzat nie zawsze mozna odnies¢ do ludzi, produkt ten mozna stosowaé w okresie
cigzy wylacznie w razie zdecydowanej koniecznosci.



Karmienie piersig
Do mleka ludzkiego przenikaja tylko nieznaczne ilosci cefoperazonu. Chociaz cefoperazon stabo przenika
do mleka ludzkiego, nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie podawania cefoperazonu kobietom karmigcym.

Plodnosé

W badaniach przedklinicznych na szczurach nie stwierdzono uposledzenia ptodnosci. Wyniki badan
klinicznych, dotyczace ptodnosci u mezczyzn i kobiet nie sg dostepne. W zwigzku z tym, iz wplyw na
zwierzeta nie zawsze odnosi si¢ do reakcji u cztowieka, nalezy zachowac ostroznos¢, gdy pacjent lub
pacjentka planuje dziecko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Doswiadczenie kliniczne ze stosowania cefoperazonu wskazuje na mate prawdopodobienstwo wptywu na
zdolno$¢ prowadzenia samochodow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zostaty zaobserwowane podczas leczenia cefoperazonem.

Klasyfikacja | Bardzo czesto | Czesto Niezbyt Rzadko Czestos¢ nieznana

ukladow >1/10 >1/100 do <1/10 | czesto >1/10 000 do (nie moze by¢

i narzadéw >1/1 000 <1/1 000 okreslona na

do <1/100 podstawie

dostepnych
danych)

Zaburzenia zmniejszenie neutropenia, hipoprotrombinemia | koagulopatia*

krwi i uktadu | stezenia dodatni wynik

chtonnego hemoglobiny, | bezposredniego

zmniejszenie testu Coombsa,
hematokrytu matoptytkowos¢*,
eozynofilia

Zaburzenia wstrzas

uktadu anafilaktyczny?,

immunologi- reakcja

Cznego anafilaktyczna*,
reakcja
anafilaktoidalna
(W tym wstrzas)*,
nadwrazliwos¢*

Zaburzenia zapalenie zyt krwotok*

naczyniowe w miejscu

wstrzykniecia




Zaburzenia biegunka wymioty* rzekomobtoniaste
zoladka i jelit zapalenie jelit*
Zaburzenia zwigkszenie
watroby i drog aktywnosci
z6tciowych ASpAT,
zwigkszenie
aktywnosci AIAT,
zwigkszenie
aktywnosci
fosfatazy
alkalicznej,
zottaczka*
Zaburzenia Swiad?, toksyczne
skory i tkanki pokrzywka, martwicze
podskornej wysypka oddzielanie si¢
plamisto- naskorka*, zespot
grudkowa Stevensa—
Johnsona*,
zhuszczajace
zapalenie skory*
Zaburzenia krwiomocz*
nerek i drog
moczowych
Zaburzenia bol
ogolne i stany w miejscu
w miejscu wstrzyknig-
podania cia,
goraczka

*Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace ostrej toksycznosci soli sodowej cefoperazonu sg ograniczone. Mozna si¢ spodziewac, ze
przedawkowanie leku wigzac si¢ bedzie glownie z nasileniem dziatan niepozadanych wymienionych



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

powyzej. Duze stezenia antybiotykow beta-laktamowych w ptynie moézgowo-rdzeniowym moga by¢
przyczyna objawow neurologicznych, nalezy zatem wzia¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia drgawek.
Poniewaz cefoperazon jest usuwany z krgzenia podczas hemodializy, procedura ta moze przyspieszy¢
eliminacje leku z organizmu w przypadku wystapienia przedawkowania u niektorych pacjentow

z niewydolnoscig nerek.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, cefalosporyny i ich
pochodne, kod ATC: JO1DD12.

Sl sodowa cefoperazonu - substancja czynna produktu Cefobid - jest potsyntetycznym antybiotykiem

z grupy cefalosporyn o szerokim spektrum dziatania, przeznaczonym wytacznie do podawania
pozajelitowego.

Bakteriobojcze dziatanie cefoperazonu jest wynikiem zahamowania syntezy $cian komorek bakteryjnych.

Cefoperazon dziata in vitro na wiele drobnoustrojow majgcych znaczenie kliniczne i jest oporny na
dziatanie wielu beta-laktamaz.

Drobnoustroje wrazliwe

Bakterie Gram-dodatnie:

Staphylococcus aureus, szczepy wytwarzajace i niewytwarzajace penicylinazy
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae (dawniej Diplococcus pneumoniae)

Streptococcus pyogenes (paciorkowce beta-hemolizujace z grupy A)
Streptococcus agalactiae (paciorkowce beta-hemolizujace z grupy B)
Streptococcus faecalis (Enterococcus)

Bakterie Gram-ujemne:

Escherichia coli

Klebsiella spp.

Enterobacter spp.

Citrobacter spp.

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Morganella morganii (dawniej Proteus morganii)
Providencia rettgeri (dawniej Proteus rettgeri)
Providencia spp.

Serratia spp. (w tym S. marcescens)

Salmonella spp. i Shigella spp.

Pseudomonas aeruginosa i niektore inne gatunki Pseudomonas spp.
Acinetobacter calcoaceticus

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis



e Bordetella pertussis
e Yersinia enterocolitica

Bakterie beztlenowe:

o ziarenkowce Gram-dodatnie i Gram-ujemne (w tym Peptococcus, Peptostreptococcus i Veillonella
spp.)

e pateczki Gram-dodatnie (w tym Clostridium, Eubacterium i Lactobacillus spp.)

e pateczki Gram-ujemne (w tym Fusobacterium spp., wiele szczepow Bacteroides fragilis i innych
gatunkoéw Bacteroides)

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu pojedynczej dawki cefoperazonu osiggane sa duze stgzenia leku w 0soczu, zoétci i w moczu.
Tabela 1 przedstawia st¢zenia cefoperazonu w osoczu u zdrowych ochotnikow, po pojedynczym,
prowadzonym ze stalg szybkoscia, 15-minutowej infuzji dozylnej 1, 2, 3 lub 4 gramow leku lub
pojedynczym wstrzyknigciu domig$niowym 1 lub 2 graméw leku. Probenecyd nie wptywa na st¢zenie
cefoperazonu w osoczu.

Tabela 1. Stezenia cefoperazonu w osoczu

. . Srednie stezenie w osoczu (pg/ml)

Dawka i droga podawania 0* 0,5godz. | 1godz. | 2godz. |4godz. | 8godz. |12 godz.
1giv. 153 114 73 38 16 4 0,5
2giv. 252 153 114 70 32 8 2
3giv. 340 210 142 89 41 9 2
49iv. 506 325 251 161 71 19 6
lgim. 32** 52 65 57 33 7 1
2gim. 40** 69 93 97 58 14 4

* Godziny po podaniu, godzina 0 oznacza moment zakonczenia infuzji.
** Warto$ci osiggane po 15 minutach od podania.

Sredni okres pottrwania cefoperazonu w osoczu wynosi okoto 2 godzin, niezaleznie od drogi podania.

We wszystkich badanych ptynach ustrojowych oraz tkankach cefoperazon osigga stezenie terapeutyczne,
w tym: w plynie wysigkowym jamy otrzewnej, ptynie mézgowo-rdzeniowym (u pacjentow z zapaleniem
opon médzgowo-rdzeniowych), moczu, zotci i $cianie pecherzyka zotciowego, plwocinie i w ptucach,
migdatkach podniebiennych i btonie Sluzowej zatok, uszku przedsionka mig¢$nia sercowego, nerce,
moczowodzie, prostacie, jadrach, macicy i jajowodzie, ko$ci, we krwi pepowinowej i ptynie
owodniowym.

Cefoperazon wydalany jest z z6lcig i z moczem. Maksymalne stezenia w z6lci osiggane sg przecietnie
w ciagu jednej do trzech godzin po podaniu leku; sa one do 100 razy wigksze od stezen w surowicy.

Notowano stezenia cefoperazonu w zoétci u chorych bez niedroznosci drég zétciowych wynoszace od
66 pg/ml po 30 minutach do 6000 ug/ml po 3 godzinach od dozylnego podania dawki 2 graméw.

W zaleznosci od dawki i drogi podania, u chorych z prawidtowa czynnoscia nerek, wydalanie
cefoperazonu w ciggu 12 godzin od podania miesci sie¢ w granicach 20-30%. Po 15 minutowej infuzji
dozylnej dawki 2 g uzyskiwano stezenia w moczu przekraczajace 2200 pg/ml. Po domigsniowym
wstrzyknigciu 2 g maksymalne stezenie w moczu wynosito okoto 1000 pg/ml.




Wielokrotne podawanie cefoperazonu nie powodowato kumulacji leku w organizmie u zdrowych osob.

Stosowanie w niewydolnosci wqtroby

U chorych z zaburzong czynno$cig watroby okres pottrwania leku w osoczu jest przedtuzony, a wydalanie
Z moczem jest zwigkszone.

U chorych z zaburzeniami czynnosci watroby i z niewydolno$cig nerek cefoperazon moze si¢ kumulowaé
W 0SOCZU.

Stosowanie w niewydolnosci nerek
Maksymalne st¢zenia w surowicy, pola pod krzywymi stgzen (AUC), okresy pottrwania w osoczu leku sg
podobne u 0s6b zdrowych i u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U miodych szczurow stosowanie cefoperazonu we wszystkich badanych dawkach powodowato
wystepowanie dziatan niepozadanych. Podawanie podskorne 1000 mg na kg masy ciata na dobe (okoto
16 razy wiecej niz $rednia dawka dla dorostego cztowieka) powodowalo zmniejszenie masy jader,
zahamowanie spermatogenezy, zmniejszenie populacji komorek zarodkowych, wakuolizacje cytoplazmy
komorek Sertolego. Stopien uszkodzenia zalezat od stosowanej dawki (w zakresie od 100 do 1000 mg na
kg masy ciata na dobg¢); mata dawka powodowata mniejsze zmiany w spermatocytach. Dziatania tego nie
obserwowano u dorostych szczurow. W ocenie histologicznej uszkodzenia te byty przemijajace przy
wszystkich poziomach dawek z wyjatkiem najwigkszych. Badania te jednak nie oceniaty pdzniejszego
rozwoju czynnosci rozrodczych U szczurow. Znaczenie wynikow tych prac dla ludzi jest nieznane.

Sol sodowa cefoperazonu podawano w dawkach podskornych do 1000 mg/kg/dobg Samcom szczurow
przez co najmniej 67 dni i samicom szczurdw przez co najmniej 14 dni przed kohabitacjg oraz przez cata
cigze i laktacje. Brak dowodow na wystgpienie uposledzenia ptodnosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Aminoglikozydy

Z powodu niezgodnosci fizycznej nie nalezy miesza¢ roztworow produktu Cefobid i aminoglikozydow.
Jesli stosuje si¢ leczenie skojarzone (patrz punkt 4.1) mozna podawac¢ leki w kolejnych krotkotrwatych
infuzjach dozylnych, uzywajac dwoch cewnikow dozylnych, ktore nalezy przeptukiwaé odpowiednim
ptynem do rozcienczania migdzy podaniami lekoéw (cefoperazonu i aminoglikozydu). Zaleca si¢ podawac
cefoperazon przed aminoglikozydem.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata.

Sporzadzony roztwor mozna przechowywac przez 24 godziny w lodéwce, tj. w temperaturze od 2°C do
8°C.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozpuszczeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka szklana zabezpieczona gumowym korkiem i aluminiowym kapslem z plastikowa przykrywka,
w tekturowym pudetku. Fiolka zawiera 1 g cefoperazonu w postaci proszku do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan i infuzji.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Fiolke wstrzasna¢ przed uzyciem.

Podanie domiesniowe

W celu sporzadzenia roztworu cefoperazonu do wstrzykiwan domiesniowych mozna uzy¢ wody do
wstrzykiwan. W celu podania leku w stezeniu 250 mg/ml lub wigkszym nalezy takze uzy¢ roztworu
lidokainy, ktory przygotowuje si¢ przez zmieszanie wody do wstrzykiwan z 2% roztworem
chlorowodorku lidokainy tak, by uzyska¢ okoto 0,5% roztwor chlorowodorku lidokainy.

Zaleca si¢ nastgpujacy dwustopniowy proces rozcienczania:

1. Doda¢ wymagang objetos¢ wody do wstrzykiwan do fiolki z cefoperazonem, wstrzasnaé¢ az do
catkowitego rozpuszczenia si¢ leku.

2. Doda¢ wymagana objetos¢ 2% roztworu lidokainy i zamieszac.

Zawartos¢ fiolki | Koncowe stezenie Czynnos$¢ 1. Czynno$¢ 2. Objetos¢ do
cefoperazonu Objetos¢ dodawanej wody | Objetos¢ dodawanego | odrzucenia*
do wstrzykiwan 2% roztworu lidokainy
1,0 g cefoperazonu 250 mg/ml 2,6 ml 0,9 ml 4,0 ml
333 mg/ml 1,8 ml 0,6 mi 3,0 ml

* W fiolce znajduje si¢ wystarczajacy nadmiar leku, wigc tylko okreslona objetosé jest podawana, a
okreslona odrzucana.

Podanie dozylne

Najpierw sporzadza si¢ koncentrat roztworu cefoperazonu do wstrzykiwan dozylnych. W tym celu
cefoperazon w postaci jatowego proszku rozpuszcza si¢ W jednym z roztworéw do podawania dozylnego,
wymienionych ponizej w Tabeli 1., w stosunku minimum 2,8 ml rozpuszczalnika na 1 g cefoperazonu.
W celu wlatwienia przygotowania zaleca si¢ uzywaé¢ 5 ml odpowiedniego roztworu na 1 gram
cefoperazonu.

Tabela 1. Roztwory do sporzadzania koncentratu roztworu do wstrzykiwan dozylnych

5% roztwor glukozy

5% roztwor glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu
5% roztwor glukozy z 0,2% roztworem chlorku sodu
10% roztwor glukozy

0,9% roztwor chlorku sodu

woda do wstrzykiwan
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Przed podaniem calg ilo$¢ otrzymanego w wyzej wymieniony sposob koncentratu roztworu nalezy dalej
rozcienczy¢ w jednym z wymienionych nizej roztworéw do wstrzykiwan dozylnych (Tabela 2.).

Tabela 2. Roztwory do podawania dozylnego

5% roztwor glukozy

5% roztwor glukozy z mleczanowym ptynem Ringera
5% roztwér glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu
5% roztwor glukozy z 0,2% roztworem chlorku sodu
10% roztwor glukozy

mleczanowy ptyn Ringera

0,9% roztwor chlorku sodu

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0650

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.11.1983 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 01.02.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

14.12.2021
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