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Pisomna informacia pre pouZivatela
Cefazolin hameln 1 g prasok na injek¢ény/inflizny roztok
cefazolin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cefazolin hameln a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefazolin hameln
Ako pouzivat’ Cefazolin hameln

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefazolin hameln

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Cefazolin hameln a na ¢o sa pouZiva

Cefazolin hameln je prasok na pripravu injekéného roztoku. Cefazolin hameln je liek uréeny na boj

proti ur¢itym infekciam (antibiotikum), ktory patri do skupiny cefalosporinov prvej generacie (urcity

typ antibiotik). Cefazolin hameln je urceny na lie¢bu nasledujtcich zavaznych infekcii u dospelych

a deti starSich ako jeden mesiac, ak s sposobené baktériami citlivymi na cefazolin:

- infekcie dychacich ciest

- infekcie mocovych ciest

- infekcie koze a makkych tkaniv

- infekcie kosti a kibov

- infekcia srdcovej chlopne (bakterialna endokarditida)

- bakteriémia, ktora sa vyskytuje v suvislosti s akoukol'vek infekciou uvedenou vyssie, alebo
existuje podozrenie, Ze s fiou suvisi

- prevencia infekcii pred, pocas alebo po operacii

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefazolin hameln

NepouZivajte Cefazolin hameln:

- ak ste alergicky na cefazolin

- ak ste alergicky na akykol'vek iny cefalosporin

- ak ste v minulosti prekonali okamziti a/alebo zavaznu reakciu z precitlivenosti (alergicka
reakcia) po pouZiti penicilinu alebo iného typu betalaktdmového antibiotika

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Cefazolin hameln, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

- ak ste v minulosti prekonali alergicku reakciu na peniciliny alebo iné lieky. V tomto pripade
mozete byt alergicky aj na cefazolin. Ak sa u vas objavi alergicka reakcia, ma sa liecba ukoncit,
alergicka reakcia sa bude liecit’ a bude sa kontrolovat’ funkcia obliciek.
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- ak sa u vas po pouziti licku Cefazolin hameln objavi alergicka reakcia, podavanie lieku sa
ukonci. Vas lekar vam navrhne int liecbu.

- ak dostavate maximalnu davku a mate zavazné ochorenie alebo pouzivate iné lieky, ktoré mézu
mat’ Skodlivy G¢inok na vase oblicky (aminoglykozidy alebo silné diuretika), vas lekar u vas
bude sledovat’ funkciu obliciek a v pripade potreby upravi davku.

- ak dostavate Cefazolin hameln dlhsiu dobu, vas lekar bude sledovat’ mozné nekontrolované
premnozenie necitlivych baktérii.

- pocas liecby cefazolinom sa mo6zu vyskytnat’ poruchy koagulécie (zrazanlivosti krvi). Toto
riziko je pritomné najma vtedy, ak mate rizikové faktory pre nedostatok vitaminu K alebo
rizikové faktory, ktoré ovplyviiuju iné mechanizmy zrazanlivosti krvi. Okrem toho st mozné
zmeny zrazanlivosti krvi u pacientov s ochoreniami, ktoré mézu sposobit’ alebo zhorsit’
krvacanie, ako je hemofilia (problém so zrazanlivost'ou krvi) alebo peptické (zaludocné) vredy.
V tychto pripadoch vam budi monitorovat’ zraZanlivost’ krvi.

- ak pocas lieCby trpite zavaznou a dlhotrvajucu hnackou, mozete trpiet’ zapalom sliznice tenkého
a hrubého ¢reva spojenym s posSkodenim tejto sliznice (pseudomembranozna kolitida).

Deti
Cefazolin sa nesmie pouzivat' u novorodencov mladsich ako 1 mesiac, pretoZe bezpecnost’ pouzivania
nebola pre tuto vekovi skupinu doteraz stanovena.

Iné lieky a Cefazolin hameln
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Pri pouzivani nasledujucich liekov sa treba lieku Cefazolin hameln vyhnut”:
Antibiotika:
Pouzivanie urcitych tried antibiotik (bakteriostatickych latok), ako su tetracykliny alebo
makrolidy. Tieto lieky m6zu potlacat’ ucinok lieku Cefazolin hameln, ktory potom méze by
menej ucinny.

- Kombinécie, ktoré sa neodporiacaji:
Probenecid:
Probenecid moze zvysit koncentraciu lieku Cefazolin hameln v krvi, pretoze probenecid moze
spomalit’ vyluCovanie cefalosporinov oblickami.

- Odporuca sa opatrnost’ pri pouzivani lieku Cefazolin hameln stibezne s:
Vitaminom K:
Cefazolin hameln modze viest k potrebe zvysSenia davok vitaminu K.
Lieky na riedenie krvi (lieky, ktoré zabranuji vzniku krvnych zrazenin):
Cefalosporiny mozu zvysit’ ucinok liekov na riedenie krvi (ako st peroralne antikoagulancia
alebo heparin). V pripade stibezného podévania je potrebné sledovat” hodnoty zrazania krvi.
Nefrotoxické latky (lieky s toxickym uéinkom na oblic¢ky):
Ak dostavate lieky, ktoré maji nefrotoxicky ucinok (su toxické pre oblicky), ako niektoré
antibiotikd (aminoglykozidy, polymyxin B) a niektoré diuretika (furosemid), odportica sa
sledovat’ funkciu obliciek.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nie je k dispozicii dostato¢né mnozstvo tdajov o pouZiti cefazolinu pocas tehotenstva u l'udi, aby bolo
mozné vyhodnotit’ jeho potencialnu toxicitu. Cefazolin hameln sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva
bez toho, aby ste sa poradili s lekarom.

Cefazolin prechadza vo velmi malych mnozstvach do materského mlieka. Pri zvy¢ajnych davkach sa
neocakavaju ziadne Gcinky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cefazolin hameln nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’
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stroje.

Cefazolin hameln obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 52,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 1 g injekénej liekovke.
To sa rovna 2,64 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Priprava lieku na podanie - pozri Cast’ ,,Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych
pracovnikov* na konci tejto pisomnej informacie. Pri vypocte celkového obsahu sodika v kone¢nom
roztoku lieku sa ma vziat’ do ivahy obsah sodika v rozpustadle.

Podrobné informacie o obsahu sodika v roztoku pouzivanom na riedenie najdete v pisomnej
informacii pouzitého rozpustadla.

3. Ako pouzivat’ Cefazolin hameln

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Cefazolin hameln vam vzdy poda nalezite kvalifikovany personal (lekar alebo ini zdravotnicki
pracovnici).
Tento liek vam moze byt podavany ako injekcia alebo infizia do Zily alebo ako injekcia do svalu.

Odporiacana davka

Pouzitie u dospelych

- Pri infekciach sposobenych vysoko citlivymi grampozitivnymi mikroorganizmami je zvycajné
davkovanie u dospelych 1 az 2 g/dent v dvoch alebo troch rovnakych davkach.

- Pri infekciach spésobenych menej citlivymi grampozitivnymi a gramnegativnymi patogénmi je
zvycajné davkovanie 3 az 4g/deni v troch alebo Styroch rovnakych davkach. Cefazolin hameln
sa pri zavaznych infekciach, ako je endokarditida, podaval v davkach az do 6 g/den.

Pri prevencii infekecii:

- Pred operaciou: 1 g podany 30 az 60 minut pred zaciatkom operacie.

- Pocas operacie: v pripade dlhych chirurgickych zakrokov (viac ako 2 hodiny) sa ma pocas
operacie podat’ 500 mg az 1 g.

- Po operacii: 500 mg az 1 g kazdych 6-8 hodin po dobu 24 hodin. V pripade chirurgickych
zakrokov, pri ktorych moéze byt infekcia osobitne zavazna (ako chirurgicky zakrok na
otvorenom srdci), sa moze podl'a rozhodnutia lekara v podavani liecku Cefazolin hameln
pokracovat’ po dobu 3 dni po ukonceni zakroku.

Pouzitie u dospelych s problémami s oblickami
U dospelych s poruchou funkcie obli¢iek moze byt potrebné znizenie davky. Davka sa uréi na zéklade
hladin lieku v krvi alebo parametrov funkcie obliciek.

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov

Pri infekciach sposobenych vysoko citlivymi grampozitivnymi mikroorganizmami je uc¢inna davka 25
az 50 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelend do 2 az 4 davok denne. Pri infekciach spdsobenych mene;j
citlivymi grampozitivnymi mikroorganizmami a gramnegativnymi patogénmi sa odporuc¢a maximalna
davka 100 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelend do 3 alebo 4 rovnakych davok.

U deti s poruchou funkcie obli¢iek moze byt potrebna nizsia davka, aby sa zabranilo nahromadeniu
lieku.

Toto nizsie davkovanie je mozné urcit’ na zaklade hladin v krvi. Ak to nie je mozné, ddvkovanie sa
moze nastavit’ na zaklade stanovenej hodnoty funkcie obli¢iek (klirens kreatininu) podl'a
nasledujicich usmerneni.
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U deti so stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 40 — 20 ml/min) bude
dostatocnych 25 % zvycajnej dennej davky rozdelenej do davok podavanych kazdych 12 hodin.

U deti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 20 — 5 ml/min) bude dostato¢nych
10 % zvycajnej dennej davky podavanej kazdych 24 hodin. VSetky tieto usmernenia sa tykaja
davkovania po podani ivodnej davky.

Pozri aj ¢ast’ 2: ,,Bud’te obzvlast opatrni s lickom Cefazolin hameln®.

Dojcata
Ked’Ze nebola stanovena bezpecnost’ u predcasne narodenych dojciat a doj¢iat mladsich ako jeden
mesiac, pouzivanie lieku Cefazolin hameln sa u tychto pacientov neodporuca.

Usmernenia pre davkovanie u deti
1 g injekena liekovka naplnend 4 ml rozpustadla = 225 mg/ml.

Ak pouzijete viac lieku Cefazolin hameln, ako mate

Ak ste pouzili alebo uzili prili§ vela lieku Cefazolin hameln, okamzite sa obrat'te na svojho lekara,
lekarnika alebo nemocnicu. Podanie vysokych davok lieku Cefazolin hameln méze spdsobit’ zachvaty
(kfce), najma u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. V pripade potreby sa ma liecba liekom
Cefazolin hameln ukoncit’ a ma sa zacat’ lieCba priznakov. Je potrebné sledovat’ Zivotné funkcie.

V pripade masivneho predavkovania sa moze zvazit' pouzitie hemodialyzy spojenej s hemoperfuziou
(metodda filtrovania toxinov z krvi). K dispozicii v§ak nie su ziadne udaje tykajuce sa takejto liecby.

Ak zabudnete pouzit’ Cefazolin hameln
Ak vynechate davku, okamzite sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.

AK prestanete pouZzivat’ Cefazolin hameln
Je dolezité pokracovat’ v lieCbe az do konca, a to aj vtedy, ak sa uz citite lepSie. V skutocnosti sa
priznaky mozu znova objavit, ak neboli usmrtené vsetky baktérie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani lieku Cefazolin hameln sa mézu vyskytnit’ nasledujuce vedl'ajsie Gi¢inky.

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)
- bolest’ v mieste podania intramuskularnej (do svalu) injekcie, niekedy sprevadzana zretelnym
stvrdnutim tkaniva pod pokozkou (induracia).

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- kvasinkova infekcia (kandid6za) sliznice Gstnej dutiny (soor) (pri dlhodobom pouZzivani).

- vyskytli sa zachvaty/kicCe, a to najma u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, ktori boli lieceni
nevhodne vysokymi davkami.

- kozna vyrazka, sCervenanie koze (erytém), vyrazka s cervenymi, nepravidelnymi, vihkymi
Skvrnami (exsudativny multiformny erytém), vyrazka so silnym svrbenim a pluzgiermi
(urtikéria), reverzibilna lokalna priepustnost’ krvnych ciev, sliznic alebo kibov (angioneuroticky
edém), lieckmi vyvolana horucka, ochorenie pl'uc (intersticidlne ochorenie plic), nezhubné
zapalové ochorenie Casti pl'ic (pneumonia).

- pri intravenodznom (do Zily) podavani sa moze vyskytnit’ zapal zily s tvorbou krvnej zrazeniny,
¢asto vo forme bolestivého, mierne stvrdnutého pruhu s cervenou pokozkou nad nim
(tromboflebitida).
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Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

kvasinkova infekcia genitalii (genitalna moniliaza), zapal posvy (vaginitida), kvasinkova
infekcia genitalii (genitalna kandiddza).

vysoky pocet bielych krviniek (leukocytdza, granulocytdza, monocytdza, bazofilia, eozinofilia),
nedostatok bielych krviniek stuvisiaci so zvySenou nachylnost’ou na infekcie (lympfocytopénia,
neutropénia, granulocytopénia, leukopénia). Nedostatok krvnych dosticiek so zvysenou
tendenciou k tvorbe podliatin a krvacaniu (trombocytopénia). Tieto uc¢inky su vratné.

zvySenie alebo znizenie hladiny cukru v krvi.

zavrat, malatnost’ (vSeobecny pocit nepohodlia), unava. Tieto priznaky €asto vymizna pocas
liecby alebo po liecbe.

tazkosti s dychanim (pleuralny vypotok, dychavi¢nost), pocit tlaku na hrudi, kasel’, zapal
nosovej sliznice (rinitida).

hnacka, nevolnost’, znizena chut’ do jedla (anorexia), vracanie. Tieto priznaky ¢asto vymizna
pocas lieCby alebo po lieCbe. Ak sa pocas liecby alebo po liecbe cefazolinom vyskytne zavazna
a dlhotrvajuca hnacka, je potrebné obratit’ sa na lekara; hnacka moéze byt priznakom zavazného
ochorenia (pseudomembrandzna kolitida), ktoré sa ihned’ musi liecit. NeuZivajte svoje vlastné
lieky, ktoré potlacaji kontrakcie svalov zaludka a Criev (antiperistaltika).

prechodny zapal pecene (hepatitida), prechodna ZItacka (cholestaticka zltacka).

zavazna reakcia z precitlivenosti (alergické reakcia) s hortackou (vysokou), cervenymi Skvrnami
na koZi, bolestou kibov a/alebo zapalom o¢i (Stevensov-Johnsonov syndrém), zavazna reakcia
(z precitlivenosti) s horuckou a pluzgiermi na kozi (Lyellov syndrom).

docasné zvysenie Specifickych parametrov funkcie obli¢iek (mo€ovinovy dusik v krvi (BUN)),
pritomnost’ bielkovin v moci (proteinuria), zapal obli¢iek spojeny s krvou v moci, hora¢kou

a bolestou v bokoch (intersticialna nefritida), nedefinované ochorenie obliciek (nefropatie),
otrava obli¢iek (nefrotoxicita), zvyc€ajne u pacientov subezne lieCenych inymi potencialne
nefrotoxickymi liekmi.

bolest’ na hrudi.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

poruchy zrazanlivosti krvi - s naslednym krvacanim. Pacienti s rizikom vyskytu tychto ti¢inkov
s pacienti s nedostatkom vitaminu K alebo inymi faktormi, ktoré mézu spdsobit’ poruchy
zrazanlivosti krvi (umeld vyziva, nedostatocnd vyziva, porucha funkcie pecene a obliciek,
trombocytopénia) a pacienti s ochoreniami, ktoré sposobuju alebo zhorSuju krvacanie (napr.
hemofilia, zalido¢né a ¢revné vredy).

nahromadenie tekutiny v tvari (edém tvare), opuch jazyka, opuch hrtana so ziizenim dychacich
ciest, zrychlena tepova frekvencia, dychavi¢nost’ (dyspnoe), nizky krvny tlak, Sok (prudky
pokles krvného tlaku, bledost’, nepokoj, slaby a rychly pulz, studena a vlhka pokozka, znizené
vedomie) v dosledku vyznamného a nahleho rozsirenia krvnych ciev po zavaznej alergicke;j
reakcii na niektoré lieky (anafylakticky Sok).

svrbenie v oblasti kone¢nika (analny pruritus), svrbenie v oblasti genitalii (genitalny pruritus).

DalSie vedPajsie ucinky

Pri pouzivani niektorych cefalosporinov boli hlasené zriedkavé pripady nasledujicich a¢inkov:
zniZenie hladiny hemoglobinu a/alebo hematokritu (objem krvi), anémia, vel'mi zavazné krvné

abnormality (nedostatok bielych krviniek) s nahlou vysokou hortickou, silnou bolest'ou hrdla a vredmi
v tstach (agranulocyt6za), anémia spdsobena nedostatocnou tvorbou cervenych krviniek (aplasticka

anémia), znizenie poc¢tu vSetkych typov krviniek (panctytopénia), anémia sposobena nadmernym
rozpadom krviniek (hemolyticka anémia). Pocas liecby niektorymi cefalosporinmi boli hlasené

nasledujice neziaduce reakcie: no¢né mory, zavrat, hyperaktivita, nervozita alebo uzkost’, nespavost’,

ospalost,, slabost’, navaly tepla, poruchy farebného videnia, zméatenost’ a epileptogénna aktivita.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j

informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti

tohto lieku.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. Ako uchovavat’ Cefazolin hameln
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Zasady spravnej praxe uvadzaju, ze roztoky sa maju pripravit’ bezprostredne pred pouzitim.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii/rieden:

Cefazolin hameln je po rekonstittcii/riedeni chemicky a fyzikélne stabilny vo vSetkych odporucanych

rozpustadlach:

- 24 hodin pri teplote neprevySujucej 25 °C,

- 24 hodin pri teplote od 2 °C do 8 °C (v chladnicke) pripraveny na intravendznu injekciu
a inflzie.

Roztoky na intramuskuldrnu injekciu (priblizna koncentracia 330 mg/ml) sa nemaji uchovavat’

v chladnicke (2 °C az 8 °C) z dovodu fyzikalnej inkompatibility.

Cefazolin hameln po rekonstiticii/riedeni vo vSetkych odporuc¢anych rozpustadlach nevyzaduje

ochranu pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metdda otvorenia/rekonstiticie/riedenia nevylucuje riziko

mikrobidlnej kontaminacie, sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za cas

a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Po 24 hodinach sa ma vSetok nepouzity roztok zlikvidovat'.

Po rekonstitucii/riedeni mdze byt roztok bezfarebny az svetlo zIty.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cefazolin hameln obsahuje

- Liecivo je cefazolin. Jedna injek¢éna liekovka obsahuje 1 g cefazolinu vo forme sodnej soli
cefazolinu.

- Liek neobsahuje ziadne pomocné latky.

Ako vyzera Cefazolin hameln a obsah balenia

Tento liek je biely az takmer biely praSok.

Cefazolin hameln sa dodava v 20 ml sklenenej injek¢nej lickovke vyrobenej z bezfarebného skla tretej

hydrolytickej triedy, uzavretej brombutylovou gumenou zatkou, hlinikovym vieckom alebo

hlinikovym vieckom a plastovym vyklapacim uzaverom.

10 injekénych liekoviek a pisomna informécia st zabalené v papierovej skatuli.

Velkosti balenia: 10 injek¢énych liekoviek

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
hameln pharma gmbh
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Inselstraf3e 1
31787 Hameln
Nemecko

Vyrobca
hameln rds s.r.o0.

Horna 36
900 01 Modra
Slovensko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

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

Cesko Cefazolin hameln

Holandsko Cefazoline hameln 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Nemecko Cefazolin hameln 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Slovensko Cefazolin hameln 1 g prasok na injekény/infuzny roztok

Taliansko Cefazolina hameln

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podavania
Cefazolin sa nesmie podavat’ intratekalne.

Roztoky cefazolinu s lidokainom sa nemaju nikdy podédvat’ intraven6zne.

Intraveno6zne pouZitie
Cefazolin hameln sa moze podavat’ intravendzne intraven6znou infiziou alebo priamou intravendznou
injekciou.

Intravenodzna infuzia

Roztoky na intravendznu infuziu sa pripravuji rozpustenim lieku Cefazolin hameln a naslednym
zriedenim v jednom z odporucenych rozpustadiel. Na ivodnu rekonstiticiu pouzite najmenej 4 ml
rozpustadla na kazdy gram suchej latky. Podrobné informécie st uvedené nizsie.

Inftzia jednotlivych davok prekracujtcich 1 g sa ma podavat’ po dobu 30 az 60 minut.

Priama intravendzna injekcia

Cefazolin hameln sa ma rekonstituovat’ rozpustenim v 10 ml jedného z odporacanych rozpustadiel.
Podrobné informacie st uvedené nizsie.

Roztok sa mé podavat’ ve'mi pomalou injekciou, trvajucou aspon 3 minuty (3 az 5 minut), bud’ priamo
do zily alebo do infiznej hadic¢ky v pripade pacientov, ktori uz dostavaju infiziu jedného

z odportacanych roztokov.

Intramuskularne pouZitie

Cefazolin hameln sa ma rekonstituovat’ rozpustenim v 2,5 ml jedného z odporacanych rozpuastadiel.
Podrobné informacie st uvedené nizsie.

Cefazolin hameln sa musi podat’ injekciou do velkej svalovej hmoty. Pri lieku Cefazolin hameln sa
bolest’ pri injekcii vyskytuje zriedkavo.

Pred podanim vizuilne skontrolujte, ¢i je roztok ¢iry a ¢i neobsahuje Ziadne nerozpustné ¢astice.
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Po podani sa odportca preplachnut’ intravenoznu hadi¢ku infiznym roztokom, aby sa zaistilo podanie
celej davky.

Priprava injek¢énych a infaznych roztokov (rekonstiticia a riedenie)

Intravenozna injekcia

Obsah injekcnej liekovky sa ma rekonstituovat’ s najmenej 10 ml jedného z nasledujucich injekénych
roztokov:

- voda na injekcie,

- 0,9 % roztok chloridu sodného,

- 5 % roztok glukozy.

Priblizna koncentrécia roztoku je 100 mg/ml.

Liek sa ma podavat’ veI'mi pomalou injekciou po¢as najmenej 3 mintt (3 az 5 mintt).

Intravendzna infuzia

Po uvodnej rekonstitacii sa méa Cefazolin hameln zriedit' v 50 ml alebo 100 ml jedného
z nasledujucich rozptstadiel:

- 0,9 % roztok chloridu sodného,

- 5 % roztok glukozy,

- 5 % roztok glukdzy s 0,9 % roztokom chloridu sodného v pomere 1:1,

- 5 % roztok glukozy s 0,9 % roztokom chloridu sodného v pomere 2:1,

- Ringerov roztok,

- Ringerov roztok s laktatom.

Davka Minimalny objem Objem riediaceho Priblizna koncentrécia
riediaceho roztoku, ktory sa| roztoku, ktory sa ma roztoku
ma pridat’ na uvodni pridat’ na kone¢né
rekonstitiiciu zriedenie
lg 4 ml 50 ml 19 mg/ml
lg 4 ml 100 ml 10 mg/ml

Inftizia jednotlivych dévok prekracujticich 1 g sa méa podavat’ po dobu 30 az 60 mint.

Intramuskuliarna injekcia

Cefazolin hameln sa ma zriedit’ v jednom z nasledujucich rozpustadiel:
- voda na injekcie,

- 0,9 % roztok chloridu sodného,

- 1 % roztok lidokainium-chloridu.

Davka Objem riediaceho roztoku, | Priemerny ziskany objem Priblizna koncentracia
ktory sa ma pridat’ roztoku roztoku
lg 2,5 ml 3,0 ml 330 mg/ml

Liek sa ma podat’ hlboko do vel'kého svalu. Intramuskularne podavanie cefazolinu zriedkavo
spdsobuje bolest’.

Do injekénej liekovky pridajte primerané mnoZzstvo rozpustadla a obsah pretrepavajte, az kym sa
uplne nerozpusti. Roztoky s lidokainom sa nemaju nikdy podavat’ intravenozne.

Usmernenia pre davkovanie v pediatrickej populdcii
K 1 g injekéne;j liekovke pridajte 4 ml rozptistadla. Zriedenie = 225 mg/ml.
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Telesna hmotnost’ 25 mg/kg/den 25 mg/kg/den
v kg v 3 davkach v 4 davkach
davka v mg pozadovany davka v mg pozadovany
kazdych 8 hodin objem v ml kazdych 6 hodin objem v ml
5 42 0,2 31 0,15
10 85 0,4 62 0,3
15 125 0,5 94 0,4
20 167 0,7 125 0,5
25 208 0,9 156 0,7
Telesna hmotnost’ 50 mg/kg/den 50 mg/kg/den
v kg v 3 davkach v 4 davkach
davka v mg pozadovany davka v mg pozadovany
kazdych 8 hodin objem v ml kazdych 6 hodin objem v ml
5 83 0,4 63 0,3
10 166 0,7 125 0,6
15 250 1,1 188 0,8
20 333 1,5 250 1,1
25 417 1,9 313 1,4

Po rekonstitucii/riedeni mdze byt roztok bezfarebny az svetlo zIty.




