Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2023/05662-Z1A, 2025/00740-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

ZEPILEN 1¢g
prasok na injek¢ny/infizny roztok

cefazolin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informadciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ZEPILEN a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete ZEPILEN
Ako pouzivat’ ZEPILEN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’' ZEPILEN

Obsah balenia a d’alie informacie

QAP

1. Co je ZEPILEN a na ¢o sa pouZiva

ZEPILEN je prasok na injek¢ény alebo infuzny roztok. ZEPILEN sa pouziva proti niektorym infekcidm
(je to antibiotikum). Patri do skupiny liekov nazyvanych cefalosporiny ($pecificka skupina antibiotik).
ZEPILEN je urCeny na liecbu nasledujucich infekcii vyvolanych mikroorganizmami citlivymi na
cefazolin u dospelych a deti vo veku 1 mesiac a starsich:

e infekcie koze a mikkych tkaniv

e infekcie kosti a kibov
Liek ZEPILEN je tiez mozné pouzit’ pred operaciou ako ochranu pred pooperacnou infekciou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ZEPILEN

NepouZivajte ZEPILEN
e ak ste alergicky na cefazolin alebo iné cefalosporinové antibiotika
e ak ste v minulosti prekonali okamziti a/alebo zavaznu reakciu z precitlivenosti pri pouziti
penicilinu alebo beta-laktamového antibiotika iného typu
e riedeny v roztoku lidokainu, ak je u vas lidokain kontraindikovany
Pre podanie detom mlads$im ako jeden rok sa cefazolin nesmie rozpustat’ v roztoku lidokainu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat ZEPILEN, obrat'te sa na svojho lekara ak:

e ste vminulosti boli precitliveny na penicilin alebo iné lieky, mozete byt’ precitliveny aj na
cefazolin. Ak dojde k alergickej reakcii, musi byt liecba prerusend, alergickil reakciu je
potrebné liecit’ a musi sa sledovat’ funkcia oblic¢iek. Vas lekar navrhne alternativnu liecbu.

e ak pouzivate maximalnu davku a ste vazne chory alebo sucasne uzivate iné lieky, ktoré s
potencidlne Skodlivé pre oblicky (aminoglykozidy alebo silné diuretikd), lekar bude
kontrolovat’ funkciu obliciek a v pripade potreby upravi davkovanie.

e mate pridruzené ochorenie narusajuce zrazanie krvi (napr. hemofilia, vredy zaludka
a dvanastnika), ktoré moézu vyvolat’ alebo zhorsit krvacanie. V tychto pripadoch ma byt
skontrolovana va$a krvna zrazanlivost’.
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Pocas liecby lickom ZEPILEN:

Ak pouzivate ZEPILEN dlhu dobu, lekar bude kontrolovat, ¢i u vas nedochadza k premnoZeniu
baktérii necitlivych na cefazolin.

Vo vynimocnych pripadoch sa v priebehu liecby cefazolinom moézu objavit’ poruchy zrazania krvi.
Rizikové faktory su faktory sposobujiice nedostatok vitaminu K alebo faktory ovplyvnujice dalSie
mechanizmy zrazania krvi.

Ak mate dlhotrvajuce a zavazné hnacky v priebehu liecby, mozete trpiet’ zapalom tenkého a hrubého
¢reva s poSkodenim Crevnej sliznice (pseudomembranézna kolitida).

Ak sa vas tyka alebo v minulosti tykalo ktorékol'vek z vy$Sie uvedenych varovani, poradte sa
s lekarom.

Deti
Cefazolin sa neodporaca pre pouzitie u novorodencov a dojé¢iat do 1 mesiaca veku, pretoze bezpecnost’
uzivania nebola pre tuto skupinu doteraz stanovena.

Iné lieky a ZEPILEN
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Neodporucané kombindcie:

Antibiotika

Ak sa subezne s lickom ZEPILEN uzivaju antibiotika urcitej skupiny (bakteriostatické latky), ako su
tetracykliny a makrolidy, mozu tieto latky zniZzovat’ G¢innost’ licku ZEPILEN.

Probenecid
Pri sibeznom podavani probenecidu (lick na metabolické poruchy) sa znizuje vylu¢ovanie cefazolinu
oblickami.

Pouzitie s opatrnost'ou:
Vitamin K,
Ak uzivate vitamin K, m6ze byt potrebné zvysenie jeho davky.

Antikoagulancid (latky na riedenie krvi) a heparin

Cefalosporiny moézu velmi zriedkavo viest’ k poruchdm zrdzanlivosti krvi. Pri sibeznom uZivani
peroralnych antikoagulancii alebo heparinu vo vysokych davkach je potrebné sledovat koagulacné
parametre.

Nefrotoxické latky (latky Skodlivé pre obli¢ky)

Pravdepodobnost’ nefrotoxickych ucinkov je vyS$Sia pri siasnom podavani nefrotoxickych latok
(aminoglykozidy, polymyxiny) alebo uritych diuretik (furosemid, kyselina etakrynova). V tychto
pripadoch je potrebné sledovat’ oblickové funkcie.

Laboratérne vySetrenia
ZEPILEN moze ovplyvnit’ vysledky krvného testu nazyvaného Coombsov test. Ak mate poskytnut’
vzorku krvi na vySetrenie, upozornite zdravotnickeho pracovnika, Ze pouzivate tento liek.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna 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.
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Tehotenstvo

Neexistuju dostato¢né udaje o pouziti cefazolinu pocas tehotenstva, aby bolo mozné posudit’ jeho
mozné rizikd. Ako preventivne opatrenie sa pouzitie licku ZEPILEN pocas tehotenstva neodportca,
pokial’ to nie je nevyhnutné.

Dojcenie
Cefazolin prechadza do materského mliecka vo velmi malych mnozstvach. V lieCebnych davkach sa
neocCakavaju ziadne uc¢inky na novorodenca. ZEPILEN je mozné pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ZEPILEN moze zriedkavo spdsobit’ zavrat, Co mdze nepriaznivo ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky)

ZEPILEN obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 2,1 mmol (48,3 mg) sodika v jednej injekcnej liekovke, co zodpoveda 2,4 %
WHO odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

3. Akosa ZEPILEN podava

Tento liek vam vzdy poda lekar alebo iny kvalifikovany zdravotnicky personal. To preto, Ze sa podava
bud’ ako injekcia alebo infuzia.

Davkovanie

Dospeli

Pri infekciach sposobenych vysoko citlivymi mikroorganizmami je zvy¢ajna davka pre dospelych 1 —
2 g/den rozdelena do dvoch alebo troch rovnakych davok.

Pri infekciach spdsobenych menej citlivymi grampozitivnymi a gramnegativnymi patogénmi je
zvycajna davka 3 — 4 g/defi rozdelena do troch alebo Styroch rovnakych davok.

U vel'mi tazkych infekcii sa ZEPILEN podava v davkach az 6 g/den.

Prevencia infekcii v suvislosti s chirurgickym zakrokom
- Pred operaciou: 1 g sa podava 30 minit az 1 hodinu pred operaciou
- Pocas operacie: 500 mg az 1 g podava sa pri trvani operacie viac ako 2 hodiny
- Po operacii: 500 mg az 1 g sa podava kazdych 6-8 hodin pocas 24 hodin

U dospelych s poruchou funkcie obli¢iek moze byt potrebnd nizSia ddvka. Velkost davky mozno
ur¢it na zaklade hladiny antibiotika v krvi alebo na zdklade hodnét charakterizujucich funkciu
obliciek.

Starsi pacienti
U starSich pacientov s normalnou funkciou obli¢iek nie je potrebna uprava davkovania.

Pouzitie u deti
Pri infekciach spdsobenych extrémne citlivymi grampozitivnymi mikroorganizmami je uc¢inna davka
25 — 50 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelena do dvoch az Styroch davok za den.
Pri infekciach spdsobenych menej citlivymi grampozitivinymi mikroorganizmami a gramnegativnymi
patogénmi sa odporuc¢a maximalne 100 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelenych do troch alebo Styroch
rovnakych davok.
U deti s poruchou funkcie obli¢iek moézu byt potrebné nizSie davky, aby sa zabranilo akumulécii.
Velkost davky mozno ur€it’ na zaklade hladiny antibiotika v krvi. Ak to nie je mozné, davka sa
odvodi zklirensu kreatininu (hodnota charakterizujica funkciu obli¢iek) podl'a nasledujucich
pokynov:

e U deti so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 40 — 20 ml/min) je

dostatocnych 25 % normalnej detskej dennej davky rozdelenych do davok kazdych 12 hodin.
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o Udeti szavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 20— 5 ml/min) je
dostatoc¢nych 10 % normalnej detskej dennej davky kazdych 24 hodin.
Vsetky tieto pokyny platia po aplikécii zaciatocnej nasycovacej davky.

Dojcata
Vzhl'adom k tomu, ze bezpecnost’ pouzitia u nedonosenych deti a deti mladSich ako jeden mesiac
nebola stanovena, pouzitie liecku ZEPILEN sa u tychto pacientov neodporuca.

Dizka liegby

Zalezi na priebehu ochorenia. V stlade so vSeobecnymi zdsadami liecby antibiotikami mé liecba
lieckom ZEPILEN pokracovat’ aspon 2 az 3 dni po vymiznuti horic¢ky alebo kym nie je preukazané, ze
bola odstranena pricina ochorenia.

Sposob podania

ZEPILEN mozno podavat’ injekéne do svalu (intramuskularne) alebo infiziou do Zily (intravendzne).
Pred podanim sa ZEPILEN musi rozpustit. Podrobné informécie st uvedené v Casti pre
zdravotnickych pracovnikov na konci tejto pisomnej informacie.

Intramuskularna injekcia
ZEPILEN ma byt aplikovany do velkého svalu. Pre podanie detom mlad$im ako jeden rok sa
cefazolin nesmie rozpustat’ v roztoku lidokainu (pozri ¢ast’ “Neuzivajte ZEPILEN”).

Intravenézne podanie
ZEPILEN moéze byt podany po d’alSom zriedeni priamou intravendznou injekciou, pridany do
prebiehajucej intravendznej liecby alebo podany ako samostatna inflzia.

AK dostanete viac lieku ZEPILEN, ako mate

Ak si myslite, ze ste dostali viac lieku ZEPILEN, ako ste mali, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Pri predavkovani sa mézu vyskytnut’ krce, najma u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. V takom
pripade je nutné okamzite ukoncit’ podavanie lieku ZEPILEN a zaviest’ vhodnu liecbu proti ki¢om. Je
potrebné pozorne sledovat’ zivotné funkcie.

Ak vam zabudni podat’ ZEPILEN
Ak si myslite, Zze doslo k vynechaniu davky, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Ak prestanete pouzivat’ ZEPILEN
Je dolezité, aby sa dodrzala stanovena dlzka lie¢by, hoci sa mozete citit’ lepSie skor. Ak nebudu vsetky
baktérie zlikvidované, vas stav sa moze znovu zhorsit’.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Boli hlasene tieto vedl'ajsie G¢inky:

Zavazné vedlajSie ucinky:
Ak sa u vas objavia priznaky zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov ihned’ informujte svojho lekara, mozete
potrebovat’ naliehavé lekarske oSetrenie:

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 1 000 osdb)
e zavazna kozna alergicka reakcia sprevadzand koznou vyrazkou, ktora sa vyvija rychlo
s pl'uzgiermi alebo odlupovanim koze s pripadnymi pluzgiermi v ustach a s vysokou hortackou
(Stevens-Johnsonov syndrém, Lyellov syndrom)
e hnacka, ktorda méze byt zavazna a pretrvavajuca a objavi sa v priebehu, alebo po ukonceni
liecby cefazolinom, modze byt priznakom zavazného ochorenia (pseudomembrandzna
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kolitida), ktoré si vyzaduje okamzita lieCbu. Nepouzivajte samolieCbu, ktora blokuje pohyb
Criev (¢revnu peristaltiku).

Vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b)
e Zivotohrozujuca alergicka reakcia, ktorej priznaky zahfiiaji: opuch tvare, opuch jazyka, opuch
hrtana so zaZenim dychacich ciest, zvySena srdcova frekvencia, dychavi¢nost’, pokles krvného
tlaku, anafylakticky Sok

DalSie vedlajsie u¢inky

Casté (mbZu postihovat’ a7 1 z 10 osdb)
e Dbolest’ v mieste vpichu intramuskularnej injekcie, niekedy so zatvrdnutim

Menej ¢asté (moZu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)

vyrazka, zaCervenanie koze, multiformny erytém

kvasinkova infekcia sliznice dutiny ustnej (oralna kandidéza) pri dlhodobom pouzivani

vyrazka so silnym svrbenim (zihl'avka), opuch (angioneuroticky edém), horucka

kt¢e (upacientov s poruchou funkcie obliciek, ktori boli lieceni s neprimerane vysokymi

davkami)

zapal plic (intersticidlna pneumonia alebo pneumonia)

e uvnutrozilového (intravenézneho) podania sa mdze objavit zapal Zzil (tromboflebitida),
horacka

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ az 1 z 1 000 osob)

e hubovi infekcia pohlavnych organov a ich okolia, zapal posvy (vaginitida)

e zvySeny pocet krvnych buniek (leukocytdza, granulocytdéza, monocytoza, bazofilia,
eozinofilia); znizeny pocet bielych krviniek, ¢o je spojené so zvySenou nachylnostou
k infekciam (lymfocytopénia, granulocytopénia, neutropénia, leukopénia); znizeny pocet
krvnych dosti¢iek, ¢o je spojené s modrinami a sklonom ku krvacaniu (trombocytopénia).
Tieto u¢inky su vratné.

e prechodny zapal pecene (hepatitida), zltacka

e prechodné zvysenie hladiny pecenovych enzymov v krvi (ALT, AST, gama-GT, bilirubinu
a/alebo LDH, alkalickej fosfatazy)

e zavrat, pocit nepohody (malatnost), inava. Tieto priznaky Casto vymizn( pocas liecby alebo
po jej ukonceni.

e Dbolest na hrudniku, dychacie t'azkosti, kasel’, nadcha

e hnacka, pocit na vracanie, strata chuti do jedla, vracanie (tieto priznaky ¢asto vymiznu pocas
liecby alebo po jej ukonceni).

e docasné zvySenie dusika mocoviny v krvi (BUN, pouziva sa na overenie funkcie obli¢iek),
pritomnost’ bielkoviny v moci (proteinuria), ochorenie obliCiek (intersticilna nefritida,
nefropatia, nefrotoxicita) vyskytujiuce sa vicsinou u pacientov, ktori su lieceni sucasne inymi
liekmi potencialne Skodlivymi pre oblicky (nefrotoxickymi liekmi)

e zvySenie alebo znizenie plazmatickej koncentracie glukozy

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 10 000 osdéb)
e svrbenie v oblasti kone¢nika a vonkajsich pohlavnych organov,
e poruchy krvnej zrazanlivosti a v dosledku toho krvacanie

V zriedkavych pripadoch boli niektorych cefalosporinov hlasené:
e problémy so zrazanlivostou krvi (hemolytickd anémia), pokles poctu granulocytov
v periférnej krvi a kostnej dreni (agranulocytoza a anémia), ubytok vsetkych druhov krviniek
vkrvi (pancytopénia, aplasticka anémia), zniZeny obsah krvného cerveného farbiva
(hemoglobinu a/alebo hematokritu)
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Tieto ucinky boli hldsené pri liecbe niektorymi cefalosporinmi
e nocné mory, zavraty, hyperaktivita, nervozita alebo tizkost, nespavost’, ospalost, slabost’
navaly tepla, poruchy farebného videnia, zmétenost, epileptogénna aktivita (vyvolavaja
zmeny na EEG (zdznam elektrickej aktivity mozgu) u pacientov so sklonom k epilepsii

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi u€inok, obratte sa na svojho lekéara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ZEPILEN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pé6vodnom obale.

Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalna stabilita licku bola pre vSetky sp6soby podania preukazana po dobu 24 hodin pri
2°C-8°C.

Z mikrobiologického hladiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, Cas
a podmienky uchovavania lieku po otvoreni pred pouzitim st v zodpovednosti uzivatel'a a nesmu byt
dlhsie ako 24 hodin pri 2 °C — 8 °C , pokial’ riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej lickovke po
EXP. Doba exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ZEPILEN obsahuje
e Liecivo je cefazolin.
Jedna injekcna liekovka obsahuje 1 g cefazolinu (ako sodnu sol’ cefazolinu).
e Liek neobsahuje ziadne pomocné latky.
Ako vyzera ZEPILEN a obsah balenia
Sklenena injek¢éna liekovka, gumova zatka, hlinikovy uzaver alebo hlinikovy uzaver s modrym
plastovym odnimatel'nym vieCkom ,,flip-off™.
Injekené liekovky obsahuju biely az takmer biely sterilny prasok.
Velkost balenia: 10, 50 alebo 100 injek¢nych liekoviek
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
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Medochemie Ltd (Factory C - Cephalosporins), 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios
Industrial Area, 4101 Agios Athanassios Limassol 4101, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.

Nasledujuce informacie si urcéené len pre zdravotnickych pracovnikov

Priprava a podanie roztoku sa ma spravit’ za aseptickych podmienok. Pred podanim je potrebné roztok
skontrolovat’ na nepritomnost’ pevnych cCastic a sfarbenie. ZEPILEN injek¢né liekovky st len na jedno
pouzitie, zvySok roztoku sa musi znehodnotit’.

Sposob podavania
ZEPILEN mozno podavat’ intramuskularne alebo intravendzne.

Intramuskularna injekcia

Rozried'te vodou na injekciu, 0,9% roztokom chloridu sodného na injekciu alebo 0,5 % roztokom
lidokainu podl'a nizsie uvedenej tabul’ky riedenia. Dokladne pretrepte do tiplného rozpustenia.

Pre podanie detom mlad$im ako jeden rok sa cefazolin nesmie rozpustat’ v roztoku lidokainu.
ZEPILEN ma byt aplikovany do velkého svalu.

Cerstvo rozpusteny roztok sa musi ihned pouzit. Ak bol roztok pripraveny s vodou na injekciu,
v pripade potreby je mozné ho uchovat’ po dobu 24 hodin pri 2 °C — 8 °C.

Tabul’ka riedenia:

Qbsah injekcnej Objem rozptistadla Prlemern? . vysledna Prl.emerny vyuzitelny
liekovky koncentracia objem
lg 2,5 ml 330 mg/ml 3,0 ml

Intravenézne podanie
ZEPILEN moze byt podany priamo intravendzne, intermitentnou infuziou alebo kontinualnou
infuziou. Celkova denna davka je rovnaka ako pre intramuskularne podanie.

Intermitentnd a kontinuélna infazia
ZEPILEN moé6zZe byt podany vramci prebiehajicej intravendznej lieCby, v primarnej alebo
sekundarnej intraveno6znej fl'asi.
500 mg az 2 g lieku ZEPILEN méze byt rozpustené v 50 az 100 ml nasledovnych intravendznych
roztokov:

e 0,9% chlorid sodny

e 0,9% chlorid sodny a 5% roztok glukozy

e Ringerov roztok s laktatom
Cerstvo rozpusteny roztok sa odporac¢a ihned’ pouzit. Roztok je stabilny 24 hodin pri uchovavani
v chladnicke od 2 °C az do 8 °C.

Priama intravenozna injekcia

ZEPILEN sa najprv rozpusti v2,5ml vody na injekciu (postupom uvedenym vysSie v bode
Intramuskulérne injekcie) a d’alej sa nariedi s vodou na injekciu minimalne na 10 ml. Aplikuje sa
pomaly pocas troch az piatich minat. V ziadnom pripade neskracujte dobu podavania na menej ako
3 minaty. Mozno podat’ priamo do zily alebo do kanyl, ktorymi pacient dostdva vysSie uvedené
intravenozne roztoky.

Cerstvo rozpusteny roztok sa odporuca ihned” pouzit. Ak je to potrebné, roztok je mozné uchovat
24 hodin v chladnic¢ke pri teplote 2 °C — 8 °C.

Poznamka: Jednotlivé davky vécsie ako 1 g sa maji podat’ v priebehu 30 az 60 mint.
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