Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cefazolin AptaPharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji

Cefazolinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpiag jakiekowiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cefazolin AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin AptaPharma
Jak stosowac lek Cefazolin AptaPharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cefazolin AptaPharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S S e

1. Co to jest lek Cefazolin AptaPharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera substancj¢ czynng cefazoling, ktdra jest antybiotykiem. Cefazolina jest stosowana w leczeniu
zakazen bakteryjnych wywotlanych przez bakterie wrazliwe na cefazoling:

- zakazenia skory i tkanek migkkich

- zakazenia koSci i stawow
Cefazolina moze by¢ rowniez stosowana przed, w trakcie lub po operacji lub, aby zapobiega¢ ewentualnym
zakazeniom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin AptaPharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Cefazolin AptaPharma
- jes$li pacjent ma alergie (nadwrazliwo$¢) na cefazoling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent ma uczulenie na jakakolwiek cefalosporyne;
- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka reakcja alergiczna na jakikolwiek antybiotyk beta-
laktamowy (penicyliny, monobaktamy i karbapenemy).

Ostrzezenie i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Cefazolin AptaPharma nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutem jesli:

- pacjent ma sktonno$¢ do alergii (np. goragczka sienna lub astma oskrzelowa) wzrasta ryzyko
wystapienia cigzkich reakcji alergicznych na lek Cefazolin AptaPharma;

- upacjenta wezesniej stwierdzono nadwrazliwos$¢ na antybiotyki beta-laktamowe (np. penicyliny),
istnieje rowniez ryzyko wystgpienia alergii na Cefazolin AptaPharma;

- upacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- upacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia) lub obecnie u pacjenta moga
wystapi¢ zaburzenia krzepniecia krwi (w wyniku zywienia pozajelitowego, niedozywienia, zaburzenia
czynno$ci watroby lub nerek, zmniejszenia liczby plytek krwi, ktore zwigksza ryzyko wystapienia
krwawienia lub siniaczenia [trombocytopenia], stosowania lekow zapobiegajacych krzepnieciu krwi
[leki przeciwzakrzepowe np. heparyna]);

- upacjenta stwierdzono choroby wywotujace krwawienie (np. wrzody przewodu pokarmowego);




- upacjenta wystapita cigzka, utrzymujaca si¢ biegunka podczas lub po zakonczeniu terapii lekiem
Cefazolin AptaPharma. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
Nie nalezy przyjmowac lekow hamujacych perystaltyke jelit bez konsultacji z lekarzem;

- dlugotrwate lub powtarzane leczenie cefazoling moze prowadzi¢ do dalszego zakazenia grzybami lub
bakteriami opornymi na cefazoling (nadkazenie).

Dzieci
- Nie nalezy stosowac cefazoliny u noworodkoéw i niemowlat w wieku ponizej 1 miesigca, poniewaz nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Lek Cefazolin AptaPharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, w tym lekach dostgpnych bez recepty.

Lekarz zachowa szczeg6lng ostrozno$¢ w przypadku jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:

Leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace krzepnieciu krwi):

Cefazolina moze bardzo rzadko powodowac zaburzenia krzepniecia krwi. Z tego powodu podczas
jednoczesnego stosowania leku Cefazolin AptaPharma i lekow, ktore zapobiegaja krzepnigciu krwi (np.
heparyna), nalezy zachowac ostrozno$¢ i konieczne jest regularne monitorowanie parametrow krzepliwosci.

Probenecyd (lek stosowany w leczeniu choroby stawow i dny moczanowej).

Leki o potencjalnie szkodliwym dziataniu na nerki: Cefazolin AptaPharma moze zwigkszaé¢ szkodliwe
dziatanie na nerki niektorych antybiotykéw (np. aminoglikozydy) i lekow powodujacych zwickszone
wydalanie moczu (Ieki moczopedne np. furosemid). Podczas jednoczesnego stosowania leku Cefazolin
AptaPharma i wyzej wymienionych lekow nalezy regularnie monitorowaé czynnos$¢ nerek, szczeg6lnie
U pacjentdw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Cefazolina przenika przez barier¢ tozyska i moze wptywac na nienarodzone dziecko. Z tego powodu lek

Cefazolin AptaPharma moze by¢ stosowana w cigzy jedynie jesli w opinii lekarza jest to bezwzglednie
konieczne oraz po doktadnym rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia
Cefazolina przenika do mleka ludzkiego w niewielkiej ilosci. Dlatego podczas leczenia produktem Cefazolin
AptaPharma nalezy przerwa¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Cefazolin AptaPharma nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Cefazolin AptaPharma zawiera séd
Ten lek zawiera 50,6 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym 1 g. Odpowiada to 2,53%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Cefazolin AptaPharma

Cefazolin AptaPharma jest zawsze podawany przez personel medyczny. Lek podaje si¢ w postaci
wstrzyknigcia lub infuzji (do zyly) lub do migsnia (domig$niowo) w postaci glebokiego wstrzyknigcia



domigsniowego, po wezesniejszym rozpuszczeniu. Lekarz poinformuje pacjenta o niezb¢dnym czasie trwania
i czestosci podawania leku Cefazolin AptaPharma.

Dawkowanie
Pacjenci dorosli z normalng czynnosciq nerek
- Zakazenia wywolane przez bakterie wrazliwe na ten lek: 1 do 2 g na dobg podzielone na 2 lub 3 dawki.
- Zakazenia wywolane przez bakterie mniej wrazliwe na ten lek: 3 do 4 g na dobe podzielone na 3 lub 4
dawki.
Mozliwe jest zwigkszenie dawki dobowej cefazoliny do 6 g podane w 3 lub 4 rownych dawkach.

Stosowanie u dzieci i mfodziezy

Weczesniaki i niemowleta w wieku ponizej 1 miesigca:
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u niemowlat w wieku ponizej 1 miesiaca.

Dzieci w wieku powyzej 1 miesigca:
- Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na ten lek: 25 do 50 mg na kg masy ciata na dobg
podzielone w 2 do 4 dawkach pojedynczych, co 6, 8 lub 12 godzin.
- Zakazenia wywotane przez bakterie mniej wrazliwe na ten lek: do 100 mg cefazoliny na kg masy ciata
na dobe podzielone w 3 lub 4 dawkach pojedynczych, co 6 do 8 godzin.
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 1. miesiaca.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentdéw w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscig nerek.

Specjalne zalecenia dotyczgce dawkowania

Zapobieganie zakazeniom podczas zabiegéw chirurgicznych

1 g cefazoliny 30-60 minut przed zabiegiem chirurgicznym.

W przypadku dhugotrwajacych operacji (2 godziny i dtuzej) dodatkowa dawka 0,5 do 1 g cefazoliny podczas
zabiegu.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek wydalanie cefazoliny jest spowolnione. Z tego powodu lekarz dostosuje
dawkowanie do stopnia niewydolnosci nerek poprzez zmniejszenie dawki podtrzymujacej lub wydtuzenie
okresu odstepu pomig¢dzy kolejnymi dawkami.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od cigzkos$ci zakazenia oraz powrotu pacjenta do zdrowia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cefazolin AptaPharma

Poniewaz lek zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke, jest mato prawdopodobne podanie zbyt duzej
dawki.

Objawami przedawkowania sg bol gtowy, zawroty glowy nieuktadowe (osrodkowe), zawroty glowy uktadowe
(obwodowe), uczucie pieczenia lub ktucia na skorze (parestezje), niepokdj (pobudzenie), mimowolne skurcze
migsni lub grupy migsni (mioklonie) i skurcze (drgawki). W przypadku wystapienia powyzszych objawow
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadkach naglych konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarza w celu leczenia objawow
przedawkowania.

Pominig¢cie zastosowania leku Cefazolin AptaPharma
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Pominigtg dawke nalezy podac
tylko wowczas, gdy czas przed podaniem nastgpnej regularnej dawki jest wystarczajaco dhugi.



Przerwanie stosowania leku Cefazolin AptaPharma

Mate dawki leku, nieregularne dawkowanie lub zbyt wczesne przerwanie leczenia mogg wptyna¢ na wynik
leczenia lub powodowac¢ nawrdt zakazenia, trudniejszego do leczenia. Nalezy postepowac zgodnie

z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem, jezeli wystapi
dowolny z ponizszych objawow:

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz niz u 1 na 100 pacjentow):

e  zaczerwienienie skory (rumien), rozlegta wysypka skoérna (rumien wielopostaciowy lub wysypka),
pokrzywka (czerwona, swedzaca wysypka skorna z wykwitami) na powierzchni skory, goraczka,
swedzenie podskorne (obrzek naczynioruchowy) i (lub) obrzek tkanki plucnej z mozliwym kaszlem
i trudnos$ciami w oddychaniu (§rodmigzszowe zapalenie ptuc lub zapalenie ptuc), poniewaz podane
dzialania niepozadane moga wskazywac na reakcj¢ alergiczng na lek.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

e  70ltaczka (zazolcenie skory i biatkowek oczu)

e  ciezkie reakcje skorne z uderzeniami goraca, goraczka, pecherzami lub wrzodami (zesp6t Stevensa-
Johnsona) lub cigzka wysypka z zaczerwienieniem, tuszczeniem i obrzgkiem skory, ktory przypomina
oparzenie [(toksyczna nekroliza naskdrka (zespot Lyella)].

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

e cigzka reakcja alergiczna (wstrzgs anafilaktyczny) z trudnosciami w oddychaniu, obrzgkiem gardta,
twarzy, powiek lub warg, tachykardia i spadek ci$nienia tetniczego. Reakcja ta moze rozpoczaé si¢
wkrétce po pierwszym przyjeciu leku lub p6znie;j.

e ciezka i czgsta biegunka, czasem z krwig, poniewaz moze to by¢ oznaka cigezszego schorzenia
(rzekomobtoniaste zapalenie jelit).

Nastepujace dzialania niepozadane moga takze wystapi¢ podczas stosowania produktow zawierajacych
cefazoling:

Czeste dzialania niepozadane, moga wystapi¢ nie cze$ciej niz niz u 1 na 10 pacjentow:

e lagodne zaburzenia Zotgdkowo-jelitowe (utrata apetytu, biegunka, nudno$ci, wymioty, ci¢zka i cz¢sta
biegunka). Objawy te zwykle ustepuja po kilku dniach.

e  wstrzyknigcie domigéniowe moze wywota¢ bol w miejscu podania, ktory czasem obejmuje stwardnienie
skory i tkanki miekkiej w tym miejscu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane, moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentéw:

e plesniawki jamy ustnej (gruby, bialy lub kremowy nalot w jamie ustnej i na jezyku).

e napady padaczkowe lub drgawki u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek.

e  obrzek zyly wywotany powstaniem zakrzepu po wstrzyknigciu do zyly (zapalenie zakrzepowe zyt).

Rzadkie dzialania niepozadane, moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow:
e zakazenie bakteryjne i drozdzakowe meskich lub zenskich narzadow piciowych z objawami, takimi jak
$wiad, zaczerwienienie, obrzek i uptawy (kandydoza narzadéw piciowych, drozdzyca, zapalenie



pochwy).

o  zwigkszenie lub zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (hiperglikemia Iub hipoglikemia).

e  przemijajace zaburzenia dotyczgce krwi obejmujace zmniejszenie lub zwigkszenie liczby czerwonych
lub biatych krwinek (leukopenia, granulocytopenia, neutropenia, trombocytopenia, leukocytoza,
granulocytoza, monocytoza, limfocytopenia, bazofilia i eozynofilia), ktore mogg wywotywac
krwawienie, tatwe siniaczenie i (lub) odbarwienie skory (potwierdzone badaniem krwi).

o zawroty glowy nieuktadowe (osrodkowe), uczucie zmeczenia i ogolne zte samopoczucie.

e  zaburzenia snu, w tym koszmary senne i niemoznos$¢ zasnigcia (bezsennos$¢).

e uczucie nerwowosci i niepokoju, sennosc¢, ostabienie, uderzenia goraca, zaburzenia widzenia barw,
zawroty gtowy uktadowe (obwodowe), splatanie i napady padaczkowe (mimowolne, szybkie
1 powtarzajace si¢ skurcz i rozluznienie migsni).

e bol w klatce piersiowej, nadmiar ptynu w ptucach, trudnosci w oddychaniu, kaszel, niedroznos¢ nosa
(katar).

e  zaburzenia czynnosci watroby (takie jak zwigkszony poziom fosofatazy zasadowej lub przemijajace
zapalenie watroby) z objawami, takimi jak zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych
(aminotransferaza alaninowa (AlAT), aminotransferaza asparginowa (AspAT),
gammaglutamylotransferaza (gamma GT) i dehydrogenaza mleczanowa (LDH)) oraz bilirubina
(produkt rozpadu komorek krwi) w z6tci lub moczu (zdiagnozowane w badaniu krwi).

e  zaburzenia czynnosci nerek (nefrotoksyczno$é, srodmigzszowe zapalenie nerek, nefropatia
o niezdefiniowanej przyczynie, biatkomocz) z objawami, takimi jak obrzek nerek i wzrost stgzenia azotu
w organizmie, ktéry mozna zdiagnozowa¢ w badaniu moczu, zwykle wystepujacy jedynie u pacjentow
przyjmujacych cefazoling jednoczesnie z innymi lekami wywotujacymi zaburzenia czynnosci nerek.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane, mogq wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

e $Swiad odbytu lub $wiad narzadow ptciowych.

e  zaburzenia krzepliwosci krwi, co moze wywotywa¢ zwigkszenie krwawienia. Powyzsze ustgpuje po
zwigkszeniu podazy witaminy K, co nalezy potwierdzi¢ badaniem krwi (patrz punkt 2).

e  zmniejszenie stgzenia hemoglobiny i (lub) hematokrytu, niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby krwinek
zwanych granulocytami (agranulocytoza), niewystarczajace wytwarzanie lub zwigkszony rozpad
krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ aplastyczna lub hemolityczna), bardzo mata liczba wszystkich
krwinek (pancytopenia).

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e dotyczy podania domigéniowego (do migsnia): ogdlnoustrojowe reakcje na lidokaine (jesli
rozpuszczalnik zawiera lidokaing).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw 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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Cefazolin AptaPharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Roztwor po rekonstytucji/rozcienczeniu nalezy podac bezposrednio po przygotowaniu.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
i etykiecie po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cefazolin AptaPharma
Substancja czynng leku jest cefazolina. Cefazolin AptaPharma zawiera 1,048 g cefazoliny sodowej, co
odpowiada 1g cefazoliny.

Jak wyglada lek Cefazolin AptaPharma i co zawiera opakowanie
Cefazolin AptaPharma znajduje sie¢ w fiolkach po 10 mL z bezbarwnego szkta (typu II) z korkiem z gumy
bromobutylowej (typu I) i aluminiowym wieczkiem typu flip-off w tekturowym pudetku.

Cefazolin AptaPharma dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 10 fiolek po 1 g.

Podmiot odpowiedzialny

Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva Ulica 6

1000 Ljubljana

Stowenia

Wytworca

ACS Dobfar S.p.A

Nucleo Industriale S. Atto — S. Nicolo a Tordino
64100 Teramo

Wiochy

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Kkraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Cefazolin AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung
Bulgaria Iedazonnn Anta®apma 1 g npax 3a HHXKCSKIIMOHEH / MH(Y3HOHEH pa3TBOP
Chorwacja Cefazolin AptaPharma 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Czechy Cefazolin AptaPharma




Polska Cefazolin AptaPharma

Rumunia Cefazolind AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Stowacja Cefazolin AptaPharma 1 g prasok na injekEny/infiizny roztok

Stowenia Cefazolin AptaPharma 1 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Wegry Cefazolin AptaPharma 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie roztworu

W przypadku kazdej drogi podania nalezy zapoznac si¢ z informacjami zawartymi w tabeli, gdzie
przedstawiono dodatkowe objetosci i stezenia roztworow, ktdre moga by¢ uzyteczne w sytuacjach, gdy
potrzebne sg dawki czastkowe.

Wstrzykniecie domieSniowe
Cefazolin AptaPharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji:
Produkt leczniczy Cefazolin AptaPharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
nalezy rozpusci¢ w jednym z nast¢pujacych rozpuszczalnikow zgodnie tabelg ponize;j:
e woda do wstrzykiwan
100 mg/mL (10%) roztwoér glukozy
9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu
5 mg/mL (0,5%) roztwor chlorowodorku lidokainy

Nalezy dobrze wstrzasnaé, az zawarto$¢ fiolki catkowicie si¢ rozpusci 1 wstrzykna¢ w glebokim
wstrzyknigciu domig$niowym.

Tabela zawierajaca informacje dotyczace rozpuszczenia w przypadku wstrzykniecia domiesniowego

Zawarto$¢ na fiolke Ilo$¢ rozpuszczalnika, jakg nalezy | Przyblizone stezenie
doda¢
lg 2,5 mL 330 mg/mL

Ilo$¢ rozpuszczalnika, jakg nalezy doda¢ u dzieci i mtodziezy, patrz ponizej —,,Wytyczne dotyczace
dawkowania u dzieci i mtodziezy”.

Stosowanie lidokainy:

W przypadku stosowania roztworu lidokainy jako rozpuszczalnika, roztwory cefazoliny moga by¢ stosowane
wylacznie do wstrzyknig¢ domigsniowych. Przed uzyciem nalezy wzia¢ pod uwage przeciwwskazania do
stosowania lidokainy, ostrzezenia i inne istotne informacje wyszczegolnione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego lidokainy.

Roztwoér lidokainy nigdy nie powinien by¢ podawany dozylnie.

U dzieci w wieku powyzej 30 miesigca wskazane jest wstrzyknigcie domige$niowe z lidokaing jako
rozpuszczalnikiem.

Wstrzykniecie dozylne
Produkt leczniczy Cefazolin AptaPharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
nalezy rozpusci¢ w jednym z nast¢pujacych rozpuszczalnikow zgodnie tabelg ponize;j:

e woda do wstrzykiwan

e 9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu lub

e 50 mg/mL (5%) roztwor glukozy

e 100 mg/mL (10%) roztwor glukozy




Tabela zawierajaca informacje dotyczace rozpuszczenia w przypadku wstrzykniecia dozylnego

Zawarto$¢ na fiolke Minimalna ilo$¢ rozpuszczalnika, | Przyblizone st¢zenie
jaka nalezy doda¢
lg 4 mL 220 mg/mL

Produkt leczniczy Cefazolin AptaPharma nalezy wstrzykiwaé powoli przez 3-5 minut. W zadnym wypadku
nie nalezy wstrzykiwaé roztworu krocej niz 3 minuty. Nalezy to zrobi¢ bezposrednio do zyty lub do rurki,
przez ktdrg pacjent otrzymuje roztwory dozylne.

Pojedyncze dawki wigksze niz 1 g nalezy podawa¢ w infuzji dozylnej przez 30 do 60 minut.

Wytyczne dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy:

Zawarto$¢ 1 fiolki (1000 mg cefazoliny) rozpuszcza si¢ w 4 mL zgodnego rozpuszczalnika (stezenie okoto
220 mg/mL). Odpowiednia objetos¢ tego roztworu do uzycia wraz z dawka w mg zostata przedstawiona
w tabeli 1.

Ilos¢ rozcienczalnika, jaka nalezy doda¢ u dzieci i mlodziezy, patrz ponizej —,,Wytyczne dotyczace
dawkowania u dzieci i mtodziezy”.

W przypadku objetosci mniejszych niz 1 ml nalezy uzy¢ strzykawki 0,5 ml, aby uzyskac¢ lepsza doktadnosé
dawkowania.

Infuzja dozylna
W pierwszej kolejnosci produkt leczniczy Cefazolin AptaPharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do

wstrzykiwan/ do infuzji nalezy rozpusci¢ w jednym z rozpuszczalnikoéw, okreslonych jako zgodne do

wstrzykiwan dozylnych.

Dalsze rozcienczenie nalezy wykona¢ jednym z nastepujacych rozpuszczalnikow, zgodnie z tabelg ponizej:
e 9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu lub

50 mg/mL (5%) roztwor glukozy

ptyn Ringera

ptyn Ringera z mleczanami

woda do wstrzykiwan

Tabela zawierajaca informacje dotyczace rekonstytucji/rozcienczenia w przypadku infuzji dozylnej

Zawarto$¢ na fiolke Rekonstytucja Rozcienczenie Przyblizone stezenie
Minimalna ilo$¢ Ilo$¢ rozpuszczalnika,
rozpuszczalnika, jaka jaka nalezy doda¢
nalezy dodaé

lg 4 mL 50 mL-100 mL 20 mg/mL-10 mg/mL

Roztwory Cefazolin AptaPharma zawierajace lidokaing nigdy nie powinny by¢ podawane dozylnie.

Jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych do stosowania pozajelitowego, nalezy wizualnie
sprawdzi¢ rozpuszczony roztwoér przed podaniem pod wzgledem obecnosci czgstek statych i przebarwien.
Roztwér nalezy uzy¢ tylko wtedy, gdy jest klarowny i praktycznie nie zawiera czastek.

Produkt po rekonstytucji przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzycia.

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

Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie i sposob podawania zalezg od miejsca i cigzko$ci zakazenia oraz od postepu klinicznego
i bakteriologicznego. Nalezy wziag¢ pod uwagg lokalne zalecenia terapeutyczne.



Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat i > 40 kg masy ciala)

° zakazenia spowodowane wrazliwymi mikroorganizmami: od 1 g do 2 g cefazoliny na dob¢ podzielone
w 2 lub 3 rownych dawkach.
. zakazenia spowodowane umiarkowanie wrazliwymi mikroorganizmami: od 3 g do 4 g cefazoliny na

dobe podzielone w 3 lub 4 rownych dawkach.

W ciezkich zakazeniach do 6 g cefazoliny na dobe¢ podzielone w 3 Iub 4 rownych dawkach (jedna dawka co 6
lub 8 godzin).

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania

Zapobieganie zakazeniom okolooperacyjnym

. W celu zapobiegania zakazeniom pooperacyjnym w zabiegu w polu skazonym lub potencjalnie
skazonym, zalecane dawki sg nastepujace: 1 g cefazoliny 30-60 minut przed zabiegiem chirurgicznym.

° W dhugotrwajacych operacjach (2 godziny i1 dluzej) dodatkowa dawka 0,5-1 g cefazoliny podczas
zabiegu.

° Dtugotrwale podawanie leku po zabiegu chirurgicznym nalezy stosowa¢ uwzgledniajac oficjalne
lokalne wytyczne.

Wazne jest, aby: (1) dawka przedoperacyjna zostata podana bezposrednio (30 minut do 1 godziny) przed
rozpoczeciem zabiegu, aby w surowicy i w tkankach obecne byto odpowiednie st¢zenie antybiotyku

W momencie pierwszego nacigcia chirurgicznego oraz (2) cefazolina byta podawana, w razie koniecznosci,
w odpowiednich odstepach podczas zabiegu w celu zapewnienia wystarczajacego stezenia antybiotyku

w przewidywanych okresach najwyzszego narazenia na zakazenie.

Dorosli pacjenci z niewydolno$cia nerek

Doro$li z niewydolnoscia nerek moga potrzebowac nizszej dawki, aby unikna¢ kumulacji leku.

Nizsza dawke nalezy dobra¢ na podstawie wynikow z badan stezenia leku we krwi. Jezeli nie jest to mozliwe,
wowczas mozna ustali¢ dawke na podstawie klirensu kreatyniny.

Leczenie podtrzymujace cefazolina u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

Klirens kreatyniny | Stezenie kreatyniny Dawkowanie
[mL/min] W surowicy
[mg/100 mL]
S Zwykle stosowana dawka i zwykle stosowane odstgpy
>55 <15 : . : .
pomiegdzy kolejnymi dawkami
35-54 1,6-3,0 Zwykle stosowana dawka co 8 godzin
11-34 3,1-4,5 Potowa zwykle stosowanej dawki co 12 godzin
<10 >4,6 Potowa zwykle stosowanej dawki co 18 - 24 godziny

U pacjentéw poddawanych hemodializie schemat leczenia zalezy od warunkow dializy.

Wytyczne dotyczace dawkowania dla dorostych

Tabela zawierajgca informacje dotyczace rozpuszczenia w przypadku wstrzyknigcia domigsniowego

Zawarto$¢ na fiolke Ilo$¢ rozpuszczalnika, jaka nalezy | Przyblizone st¢zenie
dodaé
lg 2,5 mL 330 mg/mL
Tabela zawierajgca informacje dotyczace rozpuszczenia w przypadku wstrzykniecia dozylnego
Zawarto$¢ na fiolke Minimalna ilo$¢ rozpuszczalnika, | Przyblizone st¢zenie
jaka nalezy dodaé

lg 4 mL 220 mg/mL




Dzieci i mlodziez

Zakazenia spowodowane wrazliwymi mikroorganizmami
Zaleca si¢ 25-50 mg/kg masy ciala podzielone na 2 do 4 rownych dawek na dobe (jedna dawka co 6, 8 lub 12

godzin).

Zakazenia spowodowane umiarkowanie wrazliwymi mikroorganizmami

Zaleca si¢ do 100 mg/kg masy ciata podzielone na 3 lub 4 rowne dawki (jedna dawka co 6 lub 8 godzin).

Wezesniaki i niemowleta w wieku ponizej 1 miesigca
Nie zaleca si¢ stosowania cefazoliny u wezesniakow i niemowlat w wieku ponizej 1 miesigca, poniewaz nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania cefazoliny w tej grupie wiekowej. Patrz takze punkt 4.4 Charakterystyki

Produktu Leczniczego.

Wytyczne dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy

Wstrzykniecie dozylne

Fiolka 1 g: Zawarto$¢ 1 fiolki (1000 mg cefazoliny) rozpuszcza si¢ w 4 mL zgodnego rozpuszczalnika (stezenie
okoto 220 mg/mL). W tabeli 1. przedstawiono odpowiednig objetos¢ tego roztworu do uzycia wraz z dawka

W mg.

Nalezy bezwzglednie unika¢ dozylnego podawania roztworow lidokainy.

Tabela 1. Odpowiednie objetosci roztworu do wstrzyknie¢ dozylnych i domigéniowych u dzieci i mtodziezy

Masa ciala Moc 5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Dawka podzielona co 12 godzin, Fiolka 1 g 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
25 mg/kg masy ciata na dobg 029mL |057mL |085mL |I1,l4mL | 1,42mL
Dawka podzielona co 8 godzin, Fiolka 1 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
25 mg/kg masy ciata na dobg 0,]9mL | 038mL | 057mL | 0,76mL | 0,94 mL
Dawka podzielona co 6 godzin, Fiolka | g 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
25 mg/kg masy ciala na dobe 0,14mL | 028mL | 043mL | 057mL | 0,71 mL
Dawka podzielona co 12 godzin, Fiolka | g 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
50 mg/kg masy ciata na dobg 0,57mL | 1,14mL | 1,7mL | 227mL* | 2,84 mL*
Dawka podzielona co 8 godzin, Fiolka | g 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
50 mg/kg masy ciata na dobg 038mL | 0,75mL | 1,14mL | 1,51mL | 1,89 mL
Dawka podzielona co 6 godzin, Fiolka | g 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
50 mg/kg masy ciata na dobe 029mL | 0,57mL | 085mL | 1,14mL | 1,42mL
Dawka podzielona co 8 godzin, Fiolka 1 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
100 mg/kg masy ciata na dobe s 0,76mL | 1,51mL | 2,27mL* | 3,03 mL* | 3,79 mL*
Dawka podzielona co 6 godzin, Fiolka | g 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
100 mg/kg masy ciata na dobg 0,57mL | 1,14mL | 1,7mL | 227mL* | 2,84 mL*

* W przypadku podawania domieéniowego, gdy obliczona objeto$¢ kazdego indywidualnego podania
przyp p ¢ g0, gdy )¢ g yw gop

przekracza 2 mL, zaleca si¢ wybranie schematu dawkowania z bardziej podzielonymi dawkami w ciggu dnia
(3 lub 4) lub podzielenie podawanej objetosci na rowne czgsci miedzy dwoma réznymi miejscami




wstrzyknig¢.

W przypadku objetosci mniejszych niz 1 mL nalezy uzy¢ strzykawki 0,5 mL, aby uzyskac lepsza doktadnos¢
dawkowania.

Wstrzykniecie domie$niowe

Zawartos¢ 1 fiolki (1000 mg cefazoliny) rozpuszcza si¢ w 4 mL zgodnego rozpuszczalnika (st¢zenie okoto
220 mg/mL) 1 odpowiednig objetos¢ (jak wskazano w tabeli 1) pobiera si¢ z odtworzonego roztworu i podaje
we wstrzyknigciu domig$niowym.

W przypadku podawania dzieciom w wieku ponizej 30 miesigcy, cefazoliny nie nalezy rozpuszczac
w roztworze lidokainy (patrz punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Infuzja dozylna

Dawke¢ mozna podawac¢ w infuzji dozylnej, uzywajac produktu po rekonstytucji i nast¢pnie rozcienczonego
roztworu (10 mg/mL) opisanego w punkcie 6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Dzieci i mlodziez z niewydolnoscig nerek

Dzieci z niewydolno$cig nerek (podobnie jak dorosli) moga potrzebowaé nizszej dawki, aby uniknaé
kumulacji leku.

Nizsza dawke nalezy dobra¢ na podstawie wynikow z badan stezenia leku we krwi. Jezeli nie jest to mozliwe,
wowczas mozna ustali¢ dawke na podstawie klirensu kreatyniny zgodnie z ponizszymi wytycznymi.

U dzieci z umiarkowang niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny 40-20 mL/min) wystarczajace jest uzycie
25% zwykle stosowanej dawki na dob¢ podawanej co 12 godzin.

U dzieci z cigzka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny 20-5 mL/min) wystarczajace jest uzycie 10%
zwykle stosowanej dawki na dobg¢ podzielone na dawki co 24 godziny.

Wszystkie powyzsze wytyczne obowigzujg po dawce poczatkowej. Patrz takze punkt 4.4 Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentéw w podeszlym wieku z prawidtowa czynnos$cia
nerek.

Spos6b podawania

Cefazolin AptaPharma mozna podawa¢ w glebokim wstrzyknieciu domigsniowym lub w powolnym
wstrzyknieciu dozylnym lub po rozcienczeniu w postaci infuzji dozylne;j.

Objetos¢ i rodzaj rozpuszczalnika uzytego do rozpuszczenia proszku zalezy od metody podania.
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

Jesli jako rozpuszczalnik stosowana jest lidokaina, powstatego roztworu nigdy nie nalezy podawac dozylnie
(patrz punkt 4.3 Charakterystyki Produktu Leczniczego). Nalezy wzia¢ pod uwagg informacje zawarte
w Charakterystyce Produktu Leczniczego lidokainy.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od cigzkos$ci zakazenia oraz od postgpu klinicznego i bakteriologicznego.
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