Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/00957-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Cefazolin Noridem 1 g prasok na injekény/infuzny roztok
Cefazolin Noridem 2 g prasSok na injekény/infuzny roztok

cefazolin (ako sodna sol’ cefazolinu)

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu 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 zdravotna
sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Nazov vasho lieku je Cefazolin Noridem 1 g praSok na injek¢ny/infuzny roztok a Cefazolin Noridem 2
g prasok na injek¢ny/infuzny roztok. Vo zvysnej Casti tejto pisomnej informécie je nazov lieku
uvedeny ako Cefazolin Noridem.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Cefazolin Noridem a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Cefazolin Noridem podany
Ako sa Cefazolin Noridem podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefazolin Noridem

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk wd

1. Co je Cefazolin Noridem a na ¢o sa pouZziva

Tento liek obsahuje lieivo cefazolin, ¢o je antibiotikum. Cefazolin Noridem je ur¢eny na lie¢bu
bakterialnych infekcii vyvolanych baktériami citlivymi na cefazolin, napr.:

- infekcie koze a mikkych tkaniv

- infekcie kosti a kibov.

Cefazolin je tiez mozné pouzit’ pred, pocas alebo po operacii ako ochranu pred moznymi infekciami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Cefazolin Noridem podany

Cefazolin Noridem vam nesmie byt podany
- ak ste alergicky na cefazolin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
- ak ste v minulosti mali zadvaznu alergicku reakciu na penicilin alebo podobné antibiotikum,
- ak ste alergicky (precitliveny) na lidokain a ma vam byt’ podany Cefazolin Noridem do svalu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude Cefazolin Noridem podany, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, ak:

- ste v minulosti mali miernu alergicku reakciu (napr. kozné vyrazky, ktoré mohli svrbiet’) na
penicilin alebo podobné antibiotika;
- ste alergicky na ¢okol'vek, €o sa nespomina v tejto pisomnej informacii,
- ste mali ochorenie criev, najmé kolitidu (zépal creva),
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- mate poruchu funkcie obliciek,
- ste na diéte s nizkym obsahom sodika.

Rizikové faktory, ktoré mézZu viest’ k nedostatku vitaminu K alebo rizikové faktory, ktoré
ovplyviiuji iné mechanizmy zrazania krvi.

Poruchy zrazanlivosti krvi sa mézu vyskytnit’ v zriedkavych pripadoch pocas lieCby cefazolinom.
Okrem toho st mozné zmeny zrazanlivosti krvi u pacientov s ochoreniami, ktoré mézu spdsobit’ alebo
zhorsit’ krvacanie, ako je hemofilia, Zaliido¢né alebo ¢revné vredy. V tychto pripadoch vam budu
monitorovat’ zraZanlivost’ krvi.

Tento liek sa nesmie podavat’ injekéne do oblasti okolo miechy (intratekalne), pretoze boli hlasené
toxické ucinky na centralny nervovy systém (vratane zachvatov).

Dlhodobé uzivanie cefazolinu mdze sposobit’ superinfekcie. Vas lekar vas bude pozorne sledovat’ z
hl'adiska ich vyvoja a v pripade potreby vam poskytne lieCbu.

Deti
- Cefazolin sa nesmie pouzivat’ u pred¢asne narodenych deti a novorodencov vo veku do 1
mesiaca.

Iné lieky a Cefazolin Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis a rastlinnych liekov, pretoze Cefazolin Noridem méze ovplyvnit spdsob uc¢inku niektorych
inych liekov. Niektoré in¢ liecky mozu tiez ovplyvnit u€¢inok Cefazolinu Noridem.

Je dolezité, aby ste oznamili svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, najma ak uzivate ktorykol'vek z
nasledujucich liekov:

- aminoglykozidy alebo iné antibiotiké (pouzivané na liecbu infekcii),

- probenecid (pouzivany na liecbu dny),

- vitamin K,

- antikoagulancia (lieky na riedenie krvi),

- furosemid (liek na zvysenie vylu¢ovania mocu).

Mali by ste tiez povedat’ svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, a mate podstupit’ vySetrenia na
meranie hladin glukézy alebo krvné testy.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vdm bude podany tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Cefazolin Noridem nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. M6zu sa vS§ak vyskytnat’ neziaduce reakcie (pozri tiez ¢ast’ ,,Mozné vedl'ajsie
ucinky*), ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

Cefazolin Noridem obsahuje sodik

1 g injekéna liekovka: tento liek obsahuje 50,6 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej
injek¢nej liekovke. To sa rovna 2,5% odportc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

2 g injek¢na liekovka: tento liek obsahuje 101,2 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej
injek¢énej liekovke. To sa rovna 5% odporiacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Toto musia vziat'’ do ivahy pacienti na diéte s kontrolovanym prijmom sodika.
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3. Ako sa Cefazolin Noridem podava

Podavanie:

Cefazolin Noridem vam vzdy poda zdravotnicky personal. Podava sa bud’ ako injekcia alebo infuzia
(do zily) po zriedeni, alebo do svalu (intramuskularne) ako hlboka vnutrosvalova injekcia.

Lekér vas informuje o potrebnej dlzke trvania a ¢astosti podévania Cefazolinu Noridem.

Odporacané davky su:
Dospeli pacienti s normalnou funkciou obli¢iek

- Infekcie spdsobené baktériami citlivymi na tento liek:

- 1-2 g denne, rozdelené do 2 - 3 davok.

- Infekcie spdsobené baktériami menej citlivymi na tento liek:
- 3-4 g denne, rozdelené do 3 - 4 davok.

Je mozné zvysit dennu davku az na 6 g rozdelenych v troch alebo Styroch rovnakych davkach.
Pouzitie u deti a dospievajucich

Predcasne narodené deti a deti mladsie ako jeden mesiac:

Bezpecnost’ pouzitia u deti mladsich ako jeden mesiac nebola stanovena.

Deti starSie ako jeden mesiac
- Infekcie spdsobené baktériami citlivymi na tento liek:
25-50 mg/kg telesnej hmotnosti/den, rozdelené do 2—4 jednorazovych davok, kazdych 6, 8
alebo 12 hodin.
- Infekcie spdsobené baktériami menej citlivymi na tento liek:
Az do 100 mg/kg telesnej hmotnosti/den, rozdelené do 3—4 jednorazovych davok, kazdych 6—
8 hodin.

Tento liek sa neodportca u deti mladsich ako jeden mesiac.

Stars$i pacienti
U starSich pacientov s normalnou funkciou obliciek nie je potrebna tprava ddvkovania.

Osobitné odporicania na davkovanie

Predchadzanie infekciam pri chirurgickych zakrokoch

1 g cefazolinu 30—60 minut pred operaciou.

Dodatoc¢nych 0,5—-1 g cefazolinu pocas operacie v pripade dlhych chirurgickych zédkrokov (2 hodiny a
dlhsie).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je vylucovanie cefazolinu spomalené. Z tohto ddvodu vam
lekar upravi davku podl'a zavaznosti poruchy funkcie obli¢iek bud’ zniZzenim udrziavacej davky alebo
prediZenim intervalu davkovania.

Dlzka trvania liecby
Dlzka trvania lieCby zalezi od zavaznosti infekcie a zaroven na vaSom vylieceni sa z choroby.

AK dostanete viac Cefazolinu Noridem, ako mate

Ked’ze vam liek poda lekar alebo zdravotna sestra, je nepravdepodobné, ze vam bude podané prili§

vela lieku.

Priznaky predavkovania st bolest’ hlavy, zavrat (vertigo), pocit pichania a mravcenia na kozi

(parestézia), nepokoj (agitovanost’), samovolné zasklby svalu alebo skupiny svalov (myoklonia) a
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ktce (spazmy). Ak sa u vas objavi akykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara.
V naliehavych pripadoch musi vas lekar prijat’ potrebné opatrenia na lie¢bu priznakov predavkovania.

Ak vynechate davku Cefazolinu Noridem
Nesmie sa podat’ dvojnasobné davka, aby sa nahradila vynechand déavka. Vynechana dévka sa ma
podat’ pred d’alSou pravidelnou dévkou, iba ak ostava do d’alSej pravidelnej davky dostatok ¢asu.

AKk je lieba Cefazolinom Noridem preruSena alebo pred¢asne ukoncéena
Nizka déavka, nepravidelné podéavanie alebo predcasné ukoncenie liecby moze ohrozit’ vysledok liecby
alebo viest’ k navratu ochorenia, ktorého liecba je naro¢nejsia. Dodrziavajte pokyny lekara.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé alergické reakcie (vel'mi zriedkavé, mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).
Ak mate zavazné alergické reakcie, ihned’ to oznamte lekarovi.
Mozné priznaky su:
- nahly opuch tvare, hrdla, Gst alebo pier, o moze spdsobit’ tazkosti s dychanam alebo
prehitanim,
- nahly opuch ruk, néh a ¢lenkov.

Iné mozné vedlajsie ucinky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
- kozna vyrazka,
- pocit na vracanie a vracanie,
- hnacka,
- bolest alebo induracia (stvrdnutie) v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob):
- kvasinkova infekcia v ustach,
- horucka,
- zachvaty (krce),
- zapal zil,
- zaervenanie koZe a svrbenie koZe, bolest’ kibov, kozné 1ézie, rozsiahly vysev koznej vyrazky
a zihlavka.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

- genitalna infekcia, vaginalna kvasinkova infekcia — vaginalna bolest’, svrbenie alebo vytok,

- dlhodobé pouzivanie moze viest’ k premnozeniu necitlivych baktérii,

- zvySenie alebo znizenie poctu krviniek,

- hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi), hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi),

- zavraty,

- poruchy dychania,

- poruchy obli¢iek a mocovych ciest,

- kaSel,

- nadcha,

- strata chuti do jedla,

- porucha funkcie pecene (zistite'na krvnym testom), zltacka

- rychlo sa vyvijajlca zavazna vyrazka (s pl'uzgiermi na kozi a odlupovanim koze a moznymi
pluzgiermi v ustach),

- silna Gnava a slabost’,
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- Dbolest’ v hrudi.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- poruchy zrazania krvi,
- zapal hrubého ¢reva. Priznaky zahfnaju hnacku (zvyc€ajne s krvou a hlienom), bolest” brucha
a horucku,
- genitalne svrbenie.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefazolin Noridem
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej lickovke a skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte injek¢éné liekovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitacii/riedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzané po dobu 12 hodin pri 25 °C a az po dobu 24 hodin pri
2-8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite, pokial’ spésob
otvarania/rekonstiticie/riedenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie. Ak nie je pouzity
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za
normalnych okolnosti nemaju byt’ dlhSie ako je uvedené vysSie pre zabezpec€enie chemickej

a fyzikalnej stability pri pouziti.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cefazolin Noridem obsahuje
- Liecivo je cefazolin.
1 g injek¢na liekovka: jedna liekovka obsahuje 1 g cefazolinu (ako sodnu sol’ cefazolinu).
2 g injek¢na liekovka: jedna liekovka obsahuje 2 g cefazolinu (ako sodnu sol’ cefazolinu).

Ako vyzera Cefazolin Noridem a obsah balenia

Cefazolin Noridem je biely az takmer biely prasok na injekény/infiizny roztok. Liek je dostupny
v sklenenej injekénej liekovke v baleniach po 1, 10 a 50 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Ltd, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, Nikdzia 1065,
Cyprus.

Vyrobca
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Grécko, T: +30210 8161802, F: +30 2108161587.

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Cefazoline Noridem 1g poudre pour solution injectable/pour
perfusion - poeder voor oplossing voor injectie/infusie - Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung
Cefazoline Noridem 2g poudre pour solution pour solution
injectable/perfusion - poeder voor oplossing voor injectie/infusie -
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Cyprus Cefazolin/Noridem 1g Kovig ywo gvéoipo dtdAvpo/didivpa mpog
£€yyoon
Cefazolin/ Noridem 2g Kovig yia evéoipo didAvpa/yio StdAvpa Tpog
£yyoon

Ceska republika Cefazolin Noridem

Francuzsko Cefazoline Noridem 1g poudre pour solution injectable/pour
perfusion
Cefazoline Noridem 2 g poudre pour solution injectable/pour
perfusion

Nemecko Cefazolin Noridem 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Cefazolin Noridem 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
Infusionslosung

Pol’sko Cefazolin Noridem

Slovenska republika Cefazolin Noridem 1 g praSok na injek¢ény/infuzny roztok

Cefazolin Noridem 2 g praSok na injek¢ény/infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.

Nasledujtca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Priprava a zaobchadzanie

Priprava roztoku

Pre jednotlivé sposoby podavania, pozri tabul’ku priddvanych objemov a roztokovych koncentracii,
ktora moze byt uzitocna, ak sa vyzaduju Ciastkové davky.

Usmernenia pre davkovanie u dospelych

Intramuskulérna injekcia

Cefazolin Noridem 1 g:
Rekonstituujte Cefazolin Noridem pomocou jedného z nasledovnych kompatibilnych rozpustadiel
podl’a nizsie uvedenej tabulky:
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- voda na injekcie

- 10 % roztok glukozy

- 0,9 % roztok chloridu sodného
- 0,5 % roztok lidokainu HCI

Dokladne pretrepte az do Giplného rozpustenia obsahu liekovky a podajte ako hlboku i.m. injekciu.

Tabul’ka rekonstitticie pre intramuskuldrnu injekciu

Obsah liekovky Objem pridaného rozpustadla | Priblizna koncentracia
lg 2,5 ml 330 mg/ml

Pre objem rozpustadla, ktory mé byt pridany pre pediatricka populaciu, pozri ¢ast Usmernenia pre
davkovanie v pediatrickej populacii.

Pouzitie lidokainu:

V pripade pouzitia roztoku lidokainu ako rozpustadla, sa roztok cefazolinu musi pouzit iba pre
intramuskularnu injekciu. Pred pouzitim je potrebné brat’ do tivahy kontraindikacie pre lidokain,
upozornenia a iné relevantné informacie obsiahnuté v stthrne charakteristickych vlastnosti lidokainu.
Roztok s lidokainom sa nikdy nesmie podat’ intravenozne.

i.m. injekcia s lidokainom ako rozpustadlom je indikovana detom star§im ako 30 mesiacov.

Cefazolin Noridem 2 g: nema sa pouZzivat’ pre intramuskuldrne podanie.

Intravenodzna injekcia

Rekonstituujte Cefazolin Noridem pomocou jedného z nasledovnych kompatibilnych rozptstadiel
podl’a nizsie uvedenej tabul’ky:

voda na injekcie

- 0,9 % roztok chloridu sodného
5 % roztok glukdzy

- 10 % roztok glukozy

Tabul’ka rekonstitiicie pre intraven6znu injekciu

Obsah lickovky Mlm,r{lz,llny objem pridaného Priblizna koncentracia
rozpustadla
lg 4 ml 220 mg/ml

Cefazolin sa ma injektovat’ pomaly, po dobu troch az piatich minut. V ziadnom pripade sa roztok
nema injektovat’ po dobu kratSiu ako 3 minaty. M4 sa podat’ priamo do Zily alebo do kanyly, ktorou
pacient dostava intraven6zny roztok.

Jednorazové davky prevysujuce 1 g sa maju podavat’ ako intravendzna infuzia po dobu 30 az

60 minut.

Usmernenia pre davkovanie v pediatrickej populacii:
1 g injekena liekovka: Obsah 1 liekovky (1 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 4 ml kompatibilného

rozpustadla (t.j. priblizna koncentracia 220 mg/ml)._Prislu$ny objem tohto roztoku, ktory sa ma
pouzit’, ako aj davka v mg st uvedené v tabul’ke 1 niZSie.
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2 g injekEna liekovka: Obsah 1 liekovky (2 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 10 ml kompatibilného
rozpustadla (t.j. priblizna koncentracia 180 mg/ml). Prislu$ny objem tohto roztoku, ktory sa ma pouzit,
ako aj davka v mg st uvedené v tabul’ke 2 nizsie.

Pre objem rozpustadla, ktory méa byt pridany pre pediatricki populéciu, pozri ¢ast’ Usmernenia pre
davkovanie v pediatrickej populéacii._Pre objemy mensie ako 1 ml, pouzite 0,5 ml injekénu striekacku

pre vyssiu presnost’ davkovania.

Intravenozna infizia

Cefazolin Noridem sa ma najprv rekonstituovat’ pomocou jedného z rozpustadiel, ktoré je uvedené
ako kompatibilné pre intravendznu injekciu.

Dalsie riedenie sa méa vykonat’ pomocou jedného z nasledovnych kompatibilnych rozpustadiel podla
niz§ie uvedenej tabulky:

- 0,9 % roztok chloridu sodného
- 5% roztok glukozy

- Ringerov roztok

- Ringerov roztok s mliecnanom
- voda na injekcie

Tabul’ka riedenia pre intravenoznu infuziu

Obsah liekovky | Rekonstitucia | Riedenie | Priblizna koncentracia
Minimalny objem Objem pridaného
pridaného rozpustadla | rozpustadla
lg 4 ml 50 ml — 100 ml 20 mg/ml — 10 mg/ml
2g 8 ml 50 ml — 100 ml 40 mg/ml — 20 mg/ml

Pre Cefazolin Noridem 2 g, ak st potrebné nizsie davky, sa odporuca pouzit’ polovicu
rekonstituovaného roztoku (priblizne 4 ml s 1 g cefazolinu, t.j. polovica obsahu liekovky) a pridat’
kompatibilné rozpustadlo az do vysledného objemu 100 ml (vysledna koncentracia priblizne

10 mg/ml). Potrebné mnozstvo takto zriedeného roztoku sa potom moéze podat’ pacientovi pocas
predpisanej doby.

Roztok Cefazolinu Noridem s lidokainom sa nikdy nesmie podat’ intravendzne.

Rovnako ako pri vSetkych parenteralnych liekoch, rekonstituovany roztok sa ma pred podanim
vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic a sfarbenie. Roztok sa ma pouzit’ iba vtedy, ak je ¢iry
a prakticky bez Castic.

Rekonstituovany liek je len na jednorazové pouZzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Inkompatibility

Cefazolin je inkompatibilny s amikaciniumsulfatom, sodnou sol'ou amobarbitalu, kyselinou
askorbovou, bleomyciniumsulfatom, gluceptatom vapenatym, glukonatom vapenatym,
cimetidiniumchloridom, sodnou sol’'ou kolistimetatu, erytromyciniumgluceptatom,
kanamyciniumsulfatom, oxytetracykliniumchloridom, sodnou sol’'ou pentobarbitalu,
polymyxiniumsulfatom B a tetracykliniumchloridom.

Dévkovanie a sposob podavania
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Davkovanie aj sposob podavania zavisia od lokalizacie a zdvaznosti infekcie a od klinického
a bakteriologického progresu. Do ivahy sa maju vziat’ miestne terapeutické usmernenia.

Dospeli a dospievajuci (starsi ako 12 rokov a s telesnou hmotnost’'ou > 40 kg)

- Pri infekciach sposobenych citlivymi mikroorganizmami: 1 - 2 g cefazolinu denne,
rozdelenych do 2 - 3 rovnakych davok.
- Pri infekciach sposobenych stredne citlivymi mikroorganizmami: 3 - 4 g cefazolinu denne,
rozdelenych do 3 - 4 rovnakych déavok.

Pri tazkych infekciach mozno podavat’ davku az 6 g/den rozdelent do 3 - 4 rovnakych davok (jedna

davka kazdych 6 alebo 8 hodin).

Osobitné odporucania pre davkovanie

Perioperacna profylaxia

Odporucané davky na prevenciu pooperacnej infekcie pri operaciach s kontamindciou alebo

s potencialnou kontaminaciou su:

- 1 gcefazolinu 30 - 60 minut pred zaciatkom operacie
- pri dlhsie trvajucich operacidch (2 hodiny a dlhsie) sa podéva d’al$ia davka 0,5 - 1 g cefazolinu
pocas chirurgického zakroku
- predizené pokradovanie v podavani po skon&eni chirurgického zédkroku sa ma zakladat' na
oficialnych narodnych usmerneniach.

Je dolezité, aby (1) sa predopera¢na davka podala kratko pred zacatim operacie (30 minut az

1 hodinu), tak aby sa v ¢ase prvého chirurgického rezu dosiahla pozadovana hladina antibiotika v sére
a v tkanivach; a (2) cefazolin bol podévany, ak je to potrebné, v stanovenych intervaloch v priebehu
chirurgického zakroku, aby sa zabezpecila dostato¢ne vysoka hladina antibiotika v ¢ase o¢akavane;j
najvyssej expozicie infekénym mikroorganizmom.

Dospeli pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek
U dospelych s poruchou funkcie obli¢iek moze byt potrebna nizsia davka, aby sa zabranilo akumulacii

lieéiva.

Velkost tejto nizsej davky mozno urcit’ na zaklade hladiny lieCiva v krvi. Ak to nie je mozné, davka

sa urci podl'a klirensu kreatininu.

Udrziavacia davka cefazolinu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek

Klirens kreatininu (ml/min)

Kreatinin v sére (mg/dl)

Davka

>355

<5

Zvyc¢ajna davka a zvy¢ajny
davkovaci interval

Zvycajna davka kazdych

35-54 1,6-3,0 8 hodin

Polovica zvy¢ajnej davky
11-34 3,1-4,5 kazdych 12 hodin
<10 > 46 Polovica zvycajnej davky

kazdych 18-24 hodin

U hemodialyzovanych pacientov zavisi lieCebny rezim od stavu dialyzy.

Usmernenia pre davkovanie u dospelych

Rekonstituéna tabulka pre intramuskularnu injekciu

Obsah liekovky

Objem pridaného rozpustadla

Priblizna koncentracia

lg

2,5ml

330 mg/ml
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Rekonstituéna tabulka pre intravenéznu injekciu

Obsah liekovky Minimalny objem pridaného Priblizna koncentrécia
rozpustadla
lg 4 ml 220 mg/ml

Pediatricka populécia

Infekcie sposobené citlivymi mikroorganizmami

Odporucana davka je 25 - 50 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelend do dvoch az Styroch rovnakych
davok za den (jedna davka kazdych 6, 8 alebo 12 hodin).

Infekcie sposobené stredne citlivymi mikroorganizmami
Odporucana davka je do 100 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelena do troch az Styroch rovnakych davok
za den (jedna davka kazdych 6 alebo 8 hodin).

Predcasne narodené deti a dojcata vo veku menej ako 1 mesiac
Vzhl'adom k tomu, Ze bezpecnost’ pouzitia u pred¢asne narodenych deti a dojciat mladsich ako jeden
mesiac nebola stanovena, pouzitie Cefazolinu Noridem sa u tychto pacientov neodporuca.

Usmernenia pre davkovanie v pediatrickej populacii

Intravené6zna injekcia

1 g injek¢na liekovka: Obsah 1 injekénej lieckovky (1 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 4 ml
kompatibilného rozptstadla (t.j. priblizna koncentracia 220 mg/ml). Prislusny objem tohto roztoku,
ktory sa ma pouzit’, ako aj davka v mg st uvedené v tabul’ke 1 nizsie.

2 g injek¢na liekovka: Obsah 1 injekénej lieckovky (2 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 10 ml
kompatibilného rozptstadla (t.j. priblizna koncentracia 180 mg/ml). Prislusny objem tohto roztoku,
ktory sa ma pouzit’, ako aj davka v mg st uvedené v tabul’ke 2 nizsie.

Musi sa striktne vyhnut’ intravenéznemu podaniu roztokov lidokainu.

Tabul’ka 1: Prislu$né objemy pre intraven6znu a intramuskularnu injekciu u pediatrickych pacientov

re Cefazolinu Noridem 1 g prasok na injekény/inflizny roztok

Telesna hmotnost’ | Sila S5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Rozdelena davka 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 12 hodin 1
pri 25 mg/kg liegkovka 0,29 ml 0,57 ml 0,85 ml 1,14 ml 1,42 ml
telesne;j
hmotnosti/den
Rozdelena davka 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
kazdych 8 hodinpri | 1g
25 mg/kg telesne;j liekovka | 0,19 ml 0,39 ml 0,57 ml 0,76 ml 0,94 ml
hmotnosti/den
Rozdelena davka 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
kazdych 6 hodinpri | 1g
25 mg/kg telesne;j liekovka | 0,14 ml 0,28 ml 0,43 ml 0,57 ml 0,71 ml
hmotnosti/den
Rozdelena davka 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 12 hodin 1
pri 50 mg/kg lifkovka 0,57 ml 1,14 ml 1,7 ml 2,27 ml* 2,84 ml*
telesne;j
hmotnosti/den
Rozdelena davka 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
kazdgch 8 hodin pri | - &
Y p liekovka
0,38 ml 0,75 ml 1,14 ml 1,51 ml 1,89 ml
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50 mg/kg telesnej
hmotnosti/den

Rozdelena davka
kazdych 6 hodin pri
50 mg/kg telesnej
hmotnosti/den

lg
lickovka

63 mg

125 mg

188 mg

250 mg

313 mg

0,29 ml

0,57 ml

0,85 ml

1,14 ml

1,42 ml

Rozdelena davka
kazdych 8 hodin pri
100 mg/kg telesnej
hmotnosti/den

lg
lickovka

167 mg

333 mg

500 mg

667 mg

833 mg

0,76 ml

1,51 ml

2,27 ml*

3,03 ml*

3,79 ml*

Rozdelena davka
kazdych 6 hodin pri
100 mg/kg telesnej
hmotnosti/den

lg
lickovka

125 mg

250 mg

375 mg

500 mg

625 mg

0,57 ml

1,14 ml

1,7 ml

2,27 ml*

2,84 ml*

* Pre intramuskularne podanie, ak vypocitany objem kazdého jednotlivého podania prevysuje 2 ml,
preferuje sa vol'ba davkovacej schémy s viacerymi rozdelenymi davkami pocas dna (3 alebo 4) alebo
prerozdelenie podavaného objemu na rovnaké Casti a ich podanie v dvoch rozdielnych miestach

podania injekcie.

Tabul’ka 2: Prislusné objemy pre intravenoznu injekciu u pediatrickych pacientov pre Cefazolinu

Noridem 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

Telesna hmotnost’ | Sila 5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Rozdelena davka 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 12 hodin 5

pri 25 mg/kg liegkovka 0,35 ml 0,69 ml 1,04 ml 1,39 ml 1,74 ml
telesnej

hmotnosti/den

Rozdelena davka 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
kazdych 8 hodinpri |2g

25 mg/kg telesnej lieckovka | 0,23 ml 0,47ml 0,69 ml 0,93 ml 1,15 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
kazdych 6 hodinpri |2g

25 mg/kg telesnej liekovka | 0,17 ml 0,34 ml 0,52 ml 0,69 ml 0,87 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 12 hodin ’

pri 50 mg/kg 1i§kovka 0,69 ml 1,39 ml 2,08 ml 2,78 ml 3,47 ml
telesne;j

hmotnosti/den

Rozdelena davka 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
kazdych 8 hodinpri |2 g

50 mg/kg telesnej liekovka | 0,46 ml 0,92 ml 1,39 ml 1,85 ml 2,32 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 6 hodinpri |2 g

50 mg/kg telesnej liekovka | 0,35 ml 0,69 ml 1,04 ml 1,39 ml 1,74 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
kazdych 8 hodin pri )

100 mg /kg telesnej i egkovka

hmotnosti/den 0,93 ml 1,85 ml 2,78 ml 3,7 ml 4,63 ml
Rozdelena davka 2g 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 6 hodin pri | liekovka
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100 mg /kg telesnej 0,69 ml 1,39 ml 2,08 ml 2,78 ml 3,47 ml
hmotnosti/den

Pre objemy mensie ako 1 ml, pouzite 0,5 ml injeként striekac¢ku pre vysSiu presnost’ davkovania.

Intramuskularna injekcia

Obsah 1 liekovky (1 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 4 ml kompatibilného rozpustadla (t.j.
priblizna koncentracia 220 mg/ml) a prislusny objem (uvedeny v tabul'ke 1) sa odoberie
z rekonstituovaného roztoku a podé sa intramuskulérnou injekciou.

Pre podanie u deti mladSich ako 30 mesiacov sa cefazolin nesmie rozpustat’ v roztoku lidokainu.

Intravenozna infizia

Dévku mozno podat’ ako intravendznu infaziu pri pouziti rekonstituovaného a d’alej riedeného roztoku

(10 mg/ml) ako je popisané v podcasti ,, Intravenozna infuizia “ Casti Usmernenia pre davkovanie
u dospelych.

Pediatricki pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U deti s poruchou funkcie obli¢iek (ako u dospelych) mdze byt potrebna nizsia davka, aby sa
zabranilo akumulécii lieCiva.

Velkost tejto nizsej davky mozno urcit’ na zaklade hladiny lieciva v krvi. Ak to nie je mozné, davku
mozno urcit’ na zaklade klirensu kreatininu podl'a nasledovnych usmerneni.

U deti so stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 40-20 ml/min) je
postacujucich 25% zvycajnej dennej davky, rozdelenej do davok kazdych 12 hodin.

U deti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 20—5 ml/min) je postacujucich 10%
zvycajnej dennej davky, podanej kazdych 24 hodin.

Tieto usmernenia st platné po podani uvodnej davky.

Starsi pacienti
U starSich pacientov s normalnou funkciou obliciek nie je potrebna tprava ddvkovania.

Sp6sob podavania

Cefazolin Noridem 1 g moZno podévat’ ako hlboku i.m. injekciu alebo pomalou intravenéznou
injekciou alebo intravendznou infuziou po zriedeni.

Cefazolin Noridem 2 g mozno podéavat’ pomalou intravenoznou injekciou alebo intravendznou
infuziou po zriedeni. Jednotlivé davky presahujlice 1 g sa maju podavat’ intravendznou infaziou.
Objem a typ rozpustadla pouZzitého na rekonstiticiu zavisi od spdsobu podavania.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ Priprava a zaobchadzanie.
Ak sa ako rozpustadlo pouziva lidokain, vysledny roztok sa za Ziadnych okolnosti nesmie podat’

intravenozne. Maju sa vziat’ do tivahy informacie uvedené v stihrne charakteristickych vlastnosti
lidokainu.

Dizka trvania lie¢by

Dlzka trvania lieCby zavisi od zavaznosti infekcie, ako aj od klinického a bakteriologického progresu.
Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Predavkovanie

Priznaky predavkovania

Predavkovanie méze sposobit’ bolest’, zapalové reakcie a flebitidu v mieste vpichu. Parenteralne
podanie vysokych davok cefalosporinov moze sposobit’ zavraty, parestézie a bolesti hlavy. Po
predavkovani cefalosporinmi sa moZu objavit’ kie najmé u pacientov s ochorenim obliciek.

Po predavkovani sa mézu vyskytnut’ tieto abnorméalne laboratérne hodnoty: zvySenie hladin
kreatininu, BUN, peceniovych enzymov a bilirubinu, pozitivny Coombsov test, trombocytémia a
trombocytopénia, eozinofilia, leukopénia a predlzenie protrombinového Casu.

Liecba predavkovania

Ak sa objavia kice, podavanie lieku sa ma okamzite prerusit. Moéze byt indikovana liecba
antiepileptikami. Vitalne telesné funkcie a parametre sa maji dokladne sledovat’. V pripade zdvazného
predavkovania, ked pacient uz nereaguje na inu liecbu, méze byt u¢inna hemodialyza s
hemoperfuziou, hoci to nebolo dokazané.
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