CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TARCEFANDOL, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera 1 g cefamandolu (Cefamandolum) w postaci nafanu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Proszek barwy bialej do jasnokremowe;j

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefamandol stosuje si¢ w nizej podanych zakazeniach wywotywanych przez wrazliwe drobnoustroje:
zakazenia dolnych drég oddechowych;

zakazenia uktadu moczowego;

zapalenie otrzewnej;

posocznica;

zakazenia skory i tkanek migkkich;

zakazenia koSci i stawow;

zapobieganie zakazeniom okotooperacyjnym.

Podejmujac decyzje o leczeniu nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia dotyczace stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wielkos$¢ dawki zalezy od stopnia cigzkos$ci zakazenia, wrazliwos$ci drobnoustroju wywotujacego
zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciata.

Dorosli
Zwykle podaje si¢ dozylnie lub domigsniowo 500 mg do 1 g co 4 do 8 godzin
W cigzkich zakazeniach mozna podawac 2 g co 4 godziny (maksymalnie do 12 g na dobg).

Niemowleta i dzieci

Zwykle podaje si¢ 50 do 100 mg/kg mc. na dobg w dawkach podzielonych co 4 do 8 godzin; w
cigzkich zakazeniach dawke mozna zwigkszy¢ do 150 mg/kg mc. na dobe, nie przekraczajac dawki
maksymalnej dla dorostych.

Zapobieganie zakazeniom okotooperacyjnym

Dorosli — 1 do 2 g dozylnie lub domig¢$niowo 30 minut do 1 godziny przed zabiegiem chirurgicznym,
a nastepnie 1 do 2 g co 6 godzin przez 24 do 48 godzin.

Dzieci — 50 do 100 mg/kg mc. na dob¢ w dawkach podzielonych co 4 do 8 godzin.




Pacjenci z zaburzona czynnoscia nerek

Klirens kreatyniny

[mi/min] Ciezkie zakazenia Dawka maksymalna
>80 1do 2 gco 6 godz. 2 g co 4 godz.
1,59 co 4 godz.
80-50 750 mg do 1,5 g co 6 godz. lub
2 g co 6 godz.
1,5 g co 6 godz.
50-25 750 mg do 1,5 g co 8 godz. lub
2 g co 8 godz.
1 gco 6 godz.
25-10 500 mg do 1 g co 8 godz. lub
1,25 g co 8 godz.
250 mg do 500 mg co 12 500 mg co 8 godz.
<10 godz lub
' 750 mg co 12 godz.

Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od ciezko$ci i rodzaju zakazenia.

Cefamandol nalezy podawac jeszcze przez co najmniej 2-3 dni po ustgpieniu objawow.

W zakazeniach wywotanych przez paciorkowce grupy A leczenie nalezy prowadzi¢ przynajmniej
przez 10 dni, w celu zapobiezenia goraczce reumatycznej lub ktebuszkowemu zapaleniu nerek.
Podczas leczenia przewlektych zakazen uktadu moczowego konieczna jest czesta kontrola
bakteriologiczna i kliniczna, nawet przez kilka miesiecy po zakonczeniu leczenia.

W leczeniu przewlektych zakazen lek mozna podawac przez kilka tygodni.

Nie nalezy stosowa¢ dawek mniejszych od zalecanych powyze;j.

Sposdb podawania

Podanie domiesniowe

W celu zmniejszenia bolu roztwor cefamandolu nalezy podawac gleboko do duzych migsni (np.
migsien posladkowy, boczna cze$¢ uda). Przed wstrzyknieciem leku nalezy dokona¢ aspiracji, w celu
upewnienia si¢, czy igla nie znajduje si¢ w naczyniu krwiono$nym.

Jezeli wskazane jest leczenie skojarzone cefamandolem i antybiotykami aminoglikozydowymi, kazdy
z tych antybiotykéw nalezy wstrzykiwa¢ w inne miejsce.

Podanie dozylne

Lek nalezy wstrzykiwa¢ do zyty powoli przez okoto 3 do 5 minut lub podawaé w infuzji dozylnej.
Nie nalezy miesza¢ cefamandolu i antybiotyku aminoglikozydowego w tym samym pojemniku z
ptynem do infuzji dozylnych.

Sposob sporzadzania roztwordéw podano w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na penicyliny i cefalosporyny.

4.4 Ostrzezenia specjalne i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Przed podaniem cefamandolu konieczne jest zebranie doktadnego wywiadu dotyczacego
wystepowania w przesztosci reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub inne alergeny.
Pacjenci uczuleni na te leki mogg wykazywaé¢ nadwrazliwosé roéwniez na cefamandol (alergia
krzyzowa).

Prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji nadwrazliwosci na cefamandol jest wigksze u pacjentdw, u
ktorych wystepuja inne rodzaje reakcji nadwrazliwosci lub astma oskrzelowa.



Cefamandol w postaci iniekcji nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscig u pacjentow ze skaza
alergiczna, poniewaz po wstrzyknieciu dozylnym reakcje nadwrazliwos$ci wystepuja szybciej i maja
ciezszy przebieg (patrz punkt 4.8).

Reakcje nadwrazliwosci moga mie¢ rozne stopnie nasilenia, do wstrzasu anafilaktycznego wiacznie
(patrz punkt 4.8).

Jesli wystapi ciezka, ostra reakcja nadwrazliwo$ci oraz wstrzas anafilaktyczny, konieczne jest
natychmiastowe przerwanie podawania cefamandolu oraz wdrozenie odpowiedniego postgpowania
ratunkowego.

W razie pojawienia si¢ wysypki u pacjentéw leczonych cefamandolem, nalezy zmieni¢ antybiotyk.

Cefamandol rzadko powoduje zmiany czynnos$ci nerek, niemniej jednak zaleca si¢ ocene stanu nerek,
zwlaszcza u pacjentow z ciezkimi zakazeniami, leczonymi maksymalnymi dawkami leku.

Dhugotrwate podawanie antybiotykow moze by¢ przyczyng nadmiernego rozwoju niewrazliwych
bakterii lub grzybow. Jesli podczas leczenia cefamandolem rozwing si¢ nowe zakazenia grzybicze lub
bakteryjne, antybiotyk nalezy natychmiast odstawi¢ i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Jesli u pacjenta wystapi cigzka, uporczywa biegunka, nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢
rzekomobloniastego zapalenia okreznicy (w wigkszosci przypadkow wywotanego przez Clostridium
difficile). Moze ono pojawic si¢ podczas trwania lub po zakonczeniu leczenia. W takim przypadku
nalezy przerwac podawanie cefamandolu i rozpocza¢ odpowiednie leczenie. Stosowanie srodkoéw
hamujacych perystaltyke jest przeciwwskazane.

Antybiotyki o szerokim zakresie dziatania nalezy podawac z ostroznoscia pacjentom ze
stwierdzonymi w wywiadzie chorobami przewodu pokarmowego, szczegdlnie z zapaleniem
okreznicy.

Cefamandol, podobnie jak i inne antybiotyki o szerokim zakresie dziatania, w rzadkich przypadkach
moze powodowac hipoprotrombinemi¢ z krwawieniem lub bez, ustepujgca po podaniu witaminy K.
Przypadki takie obserwowano u pacjentdow w podesztym wieku, ostabionych lub z niedoborem
witaminy K z innych przyczyn. Uwaza si¢, ze leczenie tych pacjentow antybiotykami silnie
dzialajacymi na bakterie Gram-ujemne i (lub) beztlenowe zmienia liczbe i (lub) rodzaj flory
bakteryjnej, co w konsekwencji prowadzi do zmniejszenia wytwarzania witaminy K. Dlatego u tych
pacjentow, zwlaszcza gdy przeprowadza si¢ wyjatlowienie jelit przed zabiegami chirurgicznymi w
obrgbie jamy brzusznej, zaleca si¢ profilaktycznie podawanie witaminy K.

Stosowanie u niemowlqt

Cefamandol stosowano z powodzeniem w tej grupie wieckowej. Nalezy jednak pamigtac, ze nie
wszystkie laboratoryjne parametry byty doktadnie zbadane u niemowlat miedzy 1. a 6. miesigcem
zycia. Bezpieczenstwo stosowania cefamandolu nie zostato ustalone dla wcze$niakow i noworodkow
(do konca 1. miesigca). Podajac cefamandol niemowletom, nalezy ocenié, czy spodziewana korzysé
przewaza nad ryzykiem zwigzanym z jego uzyciem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Probenecyd podany jednoczesnie z cefamandolem zmniejsza wydalanie antybiotyku przez kanaliki
nerkowe, co prowadzi do zwigkszenia stezenia i wydtuza okres pottrwania cefamandolu w surowicy.

Podawanie cefalosporyn razem z antybiotykami aminoglikozydowymi moze wywota¢ objawy
nefrotoksycznosci.

U kilku pacjentéw leczonych cefamandolem, po wypiciu alkoholu obserwowano nudnosci, wymioty,
zaburzenia naczynioruchowe z hipotonia i rozszerzeniem obwodowych naczyn krwionosnych.
Badania przeprowadzone u zwierzat laboratoryjnych wykazaty, ze cefamandol hamuje dehydrogenaze



alkoholowa, co przy jednoczesnym spozywaniu alkoholu prowadzi do kumulacji aldehydu octowego.

U pacjentéw leczonych cefamandolem moga wystapi¢ falszywie dodatnie wyniki testéw redukcyjnych
na oznaczanie glukozy w moczu, dlatego gdy konieczne sg takie oznaczenia, zaleca si¢ wykonywanie
testow enzymatycznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Z uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy, antybiotyk
moze by¢ stosowany u tych pacjentek jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersig
Podczas podawania cefamandolu kobietom w okresie karmienia piersig nalezy zachowac ostroznosc.

Ptodnosé
Badania przeprowadzone na szczurach nie wykazaly teratogennego dziatania leku. Antybiotyk nie
wplywal na plodnos$¢ ani nie powodowat uszkodzenia ptodu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych o ujemnym wptywie leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozgdane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych klasyfikowana jest w nastepujacy sposob:

bardzo czesto (21/10); czesto (>1/100, <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10 000,
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
rzadko: grzybica skory i bton §luzowych

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
rzadko: matoptytkowos$¢, neutropenia (zwtaszcza u pacjentow dhugotrwale leczonych)

Reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu immunologicznego

bardzo rzadko: goraczka, eozynofilia, wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

czestos¢ nieznana:. WYSypKi plamisto-grudkowe, $wiad, pokrzywka, zespot Stevensa-Johnsona, §wiad
w okolicy narzadow piciowych i odbytu

Zaburzenia zotadka i jelit
rzadko: nudnosci, wymioty, rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

rzadko: przemijajace zapalenie watroby, zottaczka cholestatyczna

czestos¢ nieznana: niewielkie, przemijajgce zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz
asparaginianowej i alaninowej oraz fosfatazy alkalicznej

Zaburzenia nerek i drég moczowych
czestos¢ nieznana: zmniejszony klirens kreatyniny (obserwowano u pacjentoéw z niewydolnoscia nerek
w wywiadzie), przemijajace zwickszenie stezenia mocznika w surowicy (czgsciej obserwowano u




pacjentéw w wieku powyzej 50 lat), nieznaczne zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: bol w miejscu podania domigsniowego
rzadko: zakrzepowe zapalenie zyt i bol po podaniu dozylnym

Badania diagnostyczne
czestos¢ nieznana: fatszywie dodatni odczyn Coombsa

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie cefamandolu moze doprowadzi¢ do podraznienia osrodkowego uktadu nerwowego i
drgawek, zwlaszcza u pacjentdow z niewydolno$cig nerek. Jesli doszto do przedawkowania, nalezy
przerwa¢ podawanie leku, monitorowa¢ podstawowe czynno$ci zyciowe (oddech, tgtno, ci$nienie
tetnicze) i w razie konieczno$ci zastosowac leczenie przeciwdrgawkowe. W razie znacznego
przedawkowania leku nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zastosowania hemodializy.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, inne antybiotyki beta-
laktamowe, cefalosporyny Il generacji
Kod ATC: J01DC03

Cefamandol jest potsyntetyczng cefalosporyng Il generacji, o szerokim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego. W przeciwienstwie do I generacji cefalosporyn, antybiotyk ten charakteryzuje
si¢ duza opornoscig na dziatanie beta-laktamaz plazmidowych, w tym penicylinaz gronkowcowych.

Bakteriobojczy mechanizm dziatania cefamandolu polega na hamowaniu biosyntezy $ciany
komorkowej bakterii. W wyniku blokowania aktywnosci transpeptydazy hamuje tworzenie wigzan
migdzy pentapeptydami mukopolisacharydu sciany komorkowej bakterii. W dalszym etapie, na skutek
aktywacji hydrolaz komorkowych, dochodzi do lizy komorki bakteryjnej.

Cefamandol w warunkach in vitro dziata bakteriobojczo na:

bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajace 1 niewytwarzajace penicylinazy),
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, paciorkowce beta-hemolizujace
bakterie Gram-ujemne

Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Haemophilus influenzae, Proteus mirabilis,
Providencia rettgeri, Morganella morganii, Proteus vulgaris
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bakterie beztlenowe

Gram-dodatnie i Gram-ujemne ziarenkowce (w tym Peptococcus spp. i Peptostreptococcus spp.),
Gram-dodatnie laseczki (w tym Clostridium spp.), Gram-ujemne laseczki (w tym Bacteroides spp.,
Fusobacterium spp. — wiele szczepow Bacteroides fragilis jest opornych).

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Cefamandol nie wchiania si¢ po podaniu doustnym. Po podaniu domigsniowym w dawce 500 mg lub
1 g stezenie cefamandolu w surowicy po uptywie okoto 1 godziny wynosito odpowiednio 13-15 ug/ml
i 20-35 pg/ml.

Po dozylnym podaniu cefamandolu we wstrzyknigciu trwajacym 3-5 minut, w dawce 1 g, 2 g lub 3 g
stezenie antybiotyku po 10 minutach wynosito odpowiednio 139 ug/ml, 240 ug/ml i 533 pug/ml. Po

4 godzinach stezenie leku utrzymywalo si¢ jeszcze na poziomie odpowiednio 0,8 png/ml, 2,2 pg/ml i
2,9 ug/ml.

Nie stwierdzono kumulacji leku w organizmie.

Okres poéttrwania cefamandolu po podaniu dozylnym wynosi 32 minuty, a po podaniu domig$niowym
60 minut. U pacjentow z niewydolnoscig nerek okres pottrwania cefamandolu wydtuza si¢ do

8-24 godzin.

Cefamandol dobrze przenika do wydzieliny drzewa oskrzelowego, ptynu optucnowego, zotci, kosci,
krwi ptodowej. Zle przenika do ptynu mozgowo-rdzeniowego.

Cefamandol wydalany jest w 65 do 85% przez nerki, w ciggu pierwszych 8 godzin, osiagajac wysokie
stezenie w moczu. Cefamandol eliminowany jest z moczem w postaci niezmienionej. Po kilkakrotnym
domigéniowym podaniu cefamandolu w dawce 500 mg lub 1 g $rednie stezenie leku w moczu byto na
poziomie odpowiednio 254 pg/ml i 1375 pug/ml, a po podaniach dozylnych w dawkach 1 glub 2 g
wynosito odpowiednio 750 ug/ml i 1380 ug/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych z dtugoterminowych badan na zwierzetach, dotyczgcych mutagennos$ci i rakotworczosci
cefamandolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Cefamandolu nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi lekami.

6.3 OKkres waznosci

Przed otwarciem fiolki
2 lata

Po otwarciu fiolki i sporzadzeniu roztworu
Roztwory cefamandolu nalezy podawac zaraz po sporzadzeniu.




6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania sporzadzonego roztworu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka 0 pojemnosci 20 ml, z bezbarwnego szkta, zamknieta gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 1 fiolke.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Instrukcja dotyczgca sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Wstrzykniecie domigsniowe
Zawarto$¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w okoto 3 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.
Sporzadzony roztwor wstrzykiwac glgboko, w duze migsnie.

Wstrzykniecie dozylne

Zawartos¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan, 0,9% roztworu chlorku sodu lub
5% roztworu glukozy.

Wstrzykiwaé powoli — 3 do 5 minut — do duzych obwodowych naczyn zylnych.

Infuzja dozylna

Zawartos$¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan, a nastepnie uzupetni¢ odpowiednia
ilo$cig ptynu infuzyjnego (np. 0,9% roztwor chlorku sodu, 5% roztwoér glukozy).

Wybor roztworu soli, glukozy lub ptynéw elektrolitowych oraz objgtose, jakiej nalezy uzy¢, wynika z
zasad postugiwania si¢ ptynami i elektrolitami.

Roztwory cefamandolu nalezy podawa¢ zaraz po przygotowaniu.
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