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Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Cefazolin AptaPharma 1 g prasok na injekény/infizny roztok
cefazolin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cefazolin AptaPharma a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Cefazolin AptaPharma
Ako sa podéava Cefazolin AptaPharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefazolin AptaPharma

Obsah balenia a d’al$ie informdcie

ALY

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

Tento liek obsahuje lie¢ivo cefazolin, ¢o je antibiotikum. Cefazolin AptaPharma je uréeny na lieCbu
bakteridlnych infekcii vyvolanych baktériami citlivymi na cefazolin:

- infekcie koze a mikkych tkaniv

- infekcie kosti a kibov.
Cefazolin AptaPharma je tiez mozné pouzit’ pred, pocas a po operacii na zabranenie vzniku moznych
infekcii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Cefazolin AptaPharma

NepouZivajte Cefazolin AptaPharma
- Ak ste alergicky na cefazolin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
- Ak ste alergicky na ktorékol'vek cefalosporinové antibiotikum.
- Ak ste v minulosti prekonali zavaznt alergickt reakciu (z precitlivenosti) na ktorykol'vek iny
typ betalaktdmového antibiotika (peniciliny, monobaktamy a karbapenémy).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Cefazolin AptaPharma, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika,
ak:

- Ste nachylny na alergické reakcie (napr. sennt nadchu alebo bronchialnu astmu), ked’ze je
vtedy zvysené riziko vzniku zavaznej alergickej reakcie na Cefazolin AptaPharma.

- Ste v minulosti mali alergicku reakciu na iné betalaktdmové antibiotika (napr. peniciliny),
ked’Ze aj vtedy je zvySené riziko vzniku alergickej reakcie na Cefazolin AptaPharma.

- Mate poruchu funkcie obli¢iek alebo pecene.

- Mate poruchu zrazavosti krvi (napr. hemofiliu) alebo vas sicasny stav moze viest’ k takymto
porucham (vyziva podavana do zily, podvyziva, ochorenie pecene alebo obliciek, znizenie
poctu krvnych dosticiek, ¢o zvysuje riziko krvacania alebo tvorby modrin [trombocytopénia],
podavanie liekov, ktoré zabranuju tvorbe krvnych zrazenin [antikoagulancid, ako je heparin]).
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- Mate ochorenia, ktoré moze sposobit’ krvacania (napr. vredy zaltidka a dvanastnika).

- Mate zavaznu dlhotrvajiicu hnacku v priebehu liecby alebo po liecbe liekom Cefazolin
AptaPharma. V takomto pripade sa okamzite obrat'te na svojho lekdra. Neuzivajte ziadne lieky
proti hnacke bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekdrom.

- Dlhodoba alebo opakovana lieCba cefazolinom méze viest’ k d’alsej infekcii plesiiami alebo
baktériami rezistentnymi na cefazolin (superinfekcia).

Deti
Cefazolin AptaPharma sa nemd pouzivat’ u novorodencov a dojciat vo veku do 1 mesiaca, pretoze
bezpecnost’ pouzivania nebola pre tito skupinu doteraz stanovena.

Iné lieky a Cefazolin AptaPharma

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Lekéar bude obzvlast opatrny, ak uzivate ktorykolI'vek z nasledovnych liekov:

- Antikoagulancia (lieky, ktoré zabranuju tvorbe krvnych zrazenin):

- Cefazolin moze vel'mi zriedkavo viest’ k porucham zrazavosti krvi. Preto pri sibeznom
uzivani Cefazolinu AptaPharma a liekov, ktoré zabranuju tvorbe krvnych zrazenin (napr.

- heparinu) je potrebné pozorné a pravidelné sledovanie faktorov zrazania krvi.

- Probenecid (lick na lie¢bu ochorenia kibov a dny).

- Lieky, ktoré mozu potencidlne poskodit’ oblicky: Cefazolin AptaPharma méze zvyraznit’
Skodlivy ucinok niektorych antibiotik (aminoglykozidy) a liekov, ktoré zvysuju tvorbu mocu
(diuretika, napr. furosemid) v oblickach. Stibezné pouzivanie lieku Cefazolin AptaPharma a
niektorého z tychto liekov si vyzaduje pravidelné sledovanie funkcie obli¢iek, najma u
pacientov s ochorenim 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 alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju tento liek.

Tehotenstvo

Cefazolin prechadza cez placentu a moze ovplyvnit’ nenarodené dieta. Preto, ak ste tehotna, lekar vam
poda Cefazolin AptaPharma , len ak je to jednozna¢ne nevyhnutné a po starostlivom zvazeni prinosov
arizik.

Dojcenie
Cefazolin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. Z tohto dovodu sa ma dojcenie
pocas liecby lieckom Cefazolin AptaPharma ukoncit’.

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

Cefazolin AptaPharma obsahuje sodik

Tento liek obsahuje priblizne 50,6 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 1,0 g injek¢nej
liekovke. To sa rovna 2,53 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako sa podava Cefazolin AptaPharma

Cefazolin AptaPharma vam vzdy podé zdravotnicky personal. Podava sa bud’ ako injekcia alebo
infuzia (do Zily) po zriedeni, alebo do svalu (intramuskularne) ako hlboka vnutrosvalova injekcia.
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Lekar vas bude informovat’ o nevyhnutnej dizke lie¢by a Gastosti podavania lieku Cefazolin
AptaPharma.

Davkovanie
Dospeli pacienti s normdlnou funkciou obliciek
- Infekcie sposobené 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 v troch alebo $tyroch rovnakych davkach.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Predc¢asne 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 24 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 pre deti mladsie ako jeden mesiac.

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

Odporucania na osobitné davkovanie

Zabranenie vzniku infekcii pocas chirurgickych vykonov

1 g cefazolinu 30—60 minut pred operaciou.

Dodato¢nych 0,5-1 g cefazolinu pocas operacie v pripade dlhych chirurgickych vykonov (2 hodiny
alebo dlhsie).

Pacienti s poruchou funkcie oblidiek

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

DlzZka liecby
Dlzka liecby zalezi od zavaznosti infekcie a zaroven od vasho vyliecenia sa z choroby.

AK dostanete viac lieku Cefazolin AptaPharma, ako mate

KedZe vam liek poda lekar alebo zdravotna sestra, nie je pravdepodobné, Ze vam podaji prili$ vel'a
lieku.

Priznaky predavkovania st bolest’ hlavy, zavrat (vertigo), pocit pichania alebo mravéenia na kozi
(parestézia), nepokoj (agitacia), samovolné zasklby svalu alebo skupiny svalov (myokldnia) a kice
(spazmy). Ak sa u vas objavi akykol'vek z tychto priznakov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.
V naliehavych pripadoch musi vas lekar prijat’ potrebné opatrenia na lie¢bu priznakov predavkovania.

Ak vynechate davku lieku Cefazolin AptaPharma
Nesmie sa podat’ dvojnasobna davka, aby sa nahradila vynechanéa davka. Vynechana davka sa ma
podat’ pred d’alSou pravidelnou davkou, iba ak ostava do d’alSej pravidelnej davky dostatok ¢asu.
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Ak prestanete pouZzivat’ Cefazolin AptaPharma
Nizka davka, nepravidelné podavanie alebo predcasné ukoncenie liecby moze ohrozit’ vysledok liecby
alebo viest’ k navratu ochorenia, ktorého liecba je ndrocnejsia. DodrZiavajte pokyny lekara.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

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

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, ukon¢ite pouZivanie lieku a okamZite sa
porad’te s lekarom:

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
- scervenenie koZze (erytém), rozsiahly vysev koznej vyrazky (multiformny erytém alebo
exantém), zihl'avka (Cerveny, svrbiaci hrbol'aty kozny vysev) na povrchu koze (urtikaria),
horucka, opuch pod kozou (angioedém) a/alebo opuch tkaniv pl'ic s moznym kasl'om a
tazkost'ami s dychanim (intersticidlna pneumonia alebo pneumonitida), ked’ze tieto vedlajsie
ucinky mozu naznacovat alergicku reakciu na tento liek.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob
- zItacka (ZIté sfarbenie koze a o¢nych bielok)
- zavazna kozna vyrazka so séervenenim, horti¢ckou, pluzgiermi alebo vredmi (Stevensov-
Johnsonov syndréom) alebo zdvazna vyrazka so scervenenim, odlupovanim a opuchom koze
ako pri popaleni (toxick4 epidermdlna nekrolyza).

Vel'mi zriedkavé: mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb
- zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok) s tazkostami s dychanim, opuchom hrdla, tvare,
o¢nych vieCok alebo pier, zvysenou srdcovou frekvenciou a poklesom krvného tlaku. Tato
reakcia sa moze zacat’ prejavovat’ kratko po prvom pouziti lieku alebo sa moze prejavit’ s
oneskorenim.
- zavazna a Casta hnacka, ob¢as obsahujuca krv, ¢o méZe naznaCovat’ zavaznejsi stav
(pseudomembrandzna kolitida).

Nasledovné vedlajSie ucéinky sa mdzu tiez prejavit’ pocas pouzivania liekov s obsahom cefazolinu:

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
- mierne poruchy traviaceho traktu (strata chuti do jedla, hnacka, nevolnost, vracanie, silna a
Casta hnacka). Tieto vedl'ajsie ucinky zvycajne vymizna po par dioch.
- injekcia do svalu mdze spdsobit’ bolest’ v mieste vpichu, niekedy so stvrdnutim koze a
mikkych tkaniv v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté: mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
- kvasinkova infekcia sliznice ustnej dutiny (hrubé biele alebo krémovo-sfarbené nanosy v
ustach a na
- jazyku).
- zachvaty/ki¢e u pacientov s poruchou funkcie obliciek.
- opuch Zily sposobeny vytvorenim krvnej zrazeniny po podani injekcie do zily
(tromboflebitida).

- Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
- Dbakterialne a kvasinkové infekcie muzskych alebo Zenskych pohlavnych organov s priznakmi,
ako
- je svrbenie, scervenenie, opuch a vytok u zZien (genitalna kandid6za, monoliaza, vaginitida).
4
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- zvySenie alebo zniZenie hladiny cukru v krvi (hyperglykémia alebo hypoglykémia).

- zvratné nezvycajné vysledky krvnych testov vratane znizenia alebo zvySenia poctu cervenych
a

- bielych krviniek (leukopénia, granulocytopénia, neutropénia, trombocytopénia, leukocytoza,

- granulocytoza, monocytoza, lymfocytopénia, bazofilia a eozinofilia), co moze sposobit’
krvacanie,

- lahku tvorbu modrin a/alebo zmenu farby koze (potvrdené krvnym testom).

- pocity zavratu, unava a celkovy pocit choroby.

- poruchy spanku vratane nocnych mor a nespavosti (insomnia).

- pocity nervozity alebo uzkosti, ospalost’, slabost’, navaly tepla, poruchy farebného videnia,
zavrat,

- zmitenost’ a epileptické zachvaty (mimovol'né rychle a opakujuce sa stahy a uvolnenie

- svalstva).

- bolest na hrudniku, nadbytok tekutiny v pl'icach, dychavi¢nost’, kasel’, upchaty nos (rinitida).

- problémy s pecenou (ako je prechodné zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy alebo prechodny
zapal

- pecene) s priznakmi, ako je zvysenie hladiny peceniovych enzymov (alaninaminotransferaza

- (ALT), aspartataminotransferaza (AST), gamaglutamyltranspeptidaza (gama-GT),

- laktatdehydrogenaza (LDH)) a bilirubinu (produkt rozpadu krvnych buniek) v zZI¢i alebo moci

- (zistené krvnym testom).

- problémy s oblickami (nefrotoxicita, intersticialna nefritida, blizSie neurcena nefropatia,
proteintiria) s

- priznakmi, ako st opuch obli¢ky a zvysenie hladiny dusika v tele, co mozno zistit’ testom z
mocu;

- priznaky sa zvycajne vyskytuju iba u pacientov pouzivajucich cefazolin stibezne s inymi
liekmi, ktoré

- mozu sposobit’ problémy s oblickami.

Vel'mi zriedkavé: mé6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb

- svrbenie konec¢nika alebo pohlavnych organov (pruritus).

- porucha zraZavosti krvi, co moze viest’ k zvySenému krvacaniu. Stav sa méze upravit’
zvySenim prijmu vitaminu K, ¢o treba potvrdit’ krvnym testom (pozri ¢ast’ 2).

- znizeny hemoglobin a/alebo hematokrit, anémia (malokrvnost’), znizeny pocet krviniek
nazyvanych granulocyty (agranulocytdza), nedostato¢na tvorba alebo zvyseny rozpad
cervenych krviniek (aplastickd alebo hemolyticka anémia), vel'mi nizky pocet vSetkych
krviniek (pancytopénia).

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov
- pre intramuskularne pripravky (podavané do svalov): systémové reakcie na lidokain (ak
rozpustadlo obsahuje lidokain).

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefazolin AptaPharma

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Rekonstituovany/zriedeny roztok sa ma podat’ okamzite po priprave.


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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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekcnej liekovky a Skatul'ke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cefazolin AptaPharma obsahuje
- Liecivo je cefazolin. Cefazolin AptaPharma 1 g prasok na injekény/infuzny roztok obsahuje
1048 mg
- sodnej soli cefazolinu, ¢o zodpoveda 1 g cefazolinu.

Ako vyzera Cefazolin AptaPharma a obsah balenia

Cefazolin AptaPharma 1 g prasok na injek¢ny/infuzny roztok je baleny v 10 ml injekénych liekovkach
z bezfarebného skla typu III, uzatvorenych brombutylovou gumovou zatkou a zapecatenych
hlinikovym vyklédpacim vieCkom.

Cefazolin AptaPharma 1 g praSok na injekény/infuzny roztok sa dodava v baleniach po 10 injek¢nych
liekoviek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ulica 6

1000 LCubl’ana

Slovinsko

Vyrobca

ACS Dobfar S.p.A.

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

Taliansko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: Iedasonun Anta®apma 1 g npax 3a HHKEKIIMOHEH / UHPY3HOHEH Pa3TBOP

Ceska republika: Cefazolin AptaPharma

Chorvatsko: Cefazolin AptaPharma 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Madarsko: Cefazolin AptaPharma 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Pol'sko: Cefazolin AptaPharma

Rakusko: Cefazolin AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- /Infusionslésung
Rumunsko: Cefazolina AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Slovinsko: Cefazolin AptaPharma 1 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Slovensko: Cefazolin AptaPharma 1 g prasok na injekény/infuzny roztok

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2022.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Priprava roztoku
Na jednotlivé spdsoby podavania, pozri tabul'ku pridavanych objemov a koncentracii roztokov, ktoré
modzu byt uzitocné, ak sa vyzaduju Ciastkové davky.

Intramuskulérna injekcia
Cefazolin AptaPharma 1 g praSok na injekény/infuzny roztok:
Rekonstituujte Cefazolin AptaPharma 1 g prasok na injekény/infizny roztok pomocou jedného
z nasledovnych kompatibilnych rozpustadiel podl'a nizsie uvedenej tabul’ky:
e voda na injekcie
e 100 mg/ml (10 %) roztok glukézy
e 9 mg/ml (0,9 %) roztok chloridu sodného
e 5 mg/ml (0,5 %) roztok lidokainium-chloridu

Dokladne pretrepte az do tiplného rozpustenia obsahu injekénej liekovky a podajte ako hlboku i.m.
injekciu.
Tabul'ka rekonstiticie na intramuskularnu injekciu

Obsah injekcnej liekovky Objem pridaného rozpustadla | Priblizn4 koncentracia
lg 2,5 ml 330 mg/ml

Objem rozpustadla, ktory sa ma pridat’ pre pediatricka populaciu, pozri Usmernenia na davkovanie
v pediatrickej populécii niZsie.

Pouzitie lidokainu:

V pripade pouzitia roztoku lidokainu ako rozpustadla, sa roztoky cefazolinu musia pouzit’ iba na
intramuskularnu injekciu. Pred pouzitim je potrebné brat’ do ivahy kontraindikacie lidokainu,
upozornenia a iné relevantné informacie obsiahnuté v suhrne charakteristickych vlastnosti lidokainu.
Roztok s lidokainom sa nikdy nesmie podavat’ intravendzne.

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

Intravendzna injekcia

Rekonstituujte Cefazolin AptaPharma 1 g prasok na injekény/infuzny roztok pomocou jedného
z nasledovnych kompatibilnych rozpustadiel podl'a nizsie uvedenej tabulky:

e voda na injekcie

e 9 mg/ml (0,9 %) roztok chloridu sodného

e 50 mg/ml (5 %) roztok glukozy

e 100 mg/ml (10 %) roztok glukozy

Tabul'ka rekonstiticie na intravendznu injekciu

Minimalny objem pridané¢ho
rozpustadla
lg 4 ml 220 mg/ml

Obsah injek¢nej liekovky Priblizna koncentracia

Cefazolin AptaPharma 1 g prasok na injek¢ny/infizny roztok sa ma injekéne podavat’ pomaly, pocas
troch az piatich minut. V Ziadnom pripade sa roztok nema podavat’ kratSie ako 3 minaty. Ma sa
podavat priamo do zily alebo do kanyly, ktorou pacient dostava intravendzny roztok.

Jednorazové davky prevysujuce 1 g sa maju podavat’ ako intravendzna infuzia pocas 30 az 60 minut.

Usmernenia na davkovanie v pediatrickej populacii:
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1 g injek¢na liekovka: Obsah 1 injekénej liekovky (1 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 4 ml
kompatibilného rozpustadla (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.

Objem rozpustadla, ktory sa ma pridat’ pre pediatricka populaciu, pozri Usmernenia na davkovanie
v pediatrickej populécii nizsie.

Intravendzna infuzia
Cefazolin AptaPharma 1 g prasok na injekény/infuzny roztok sa ma najprv rekonstituovat’ pomocou
jedného z rozpustadiel, ktoré je uvedené ako kompatibilné na intravenéznu injekciu.
Dalsie riedenie sa ma vykonat’ pomocou jedného z nasledovnych kompatibilnych rozptstadiel podla
nizSie uvedenej tabulky:
e 9 mg/ml (0,9 %) roztok chloridu sodného
5 mg/ml (5 %) roztok glukozy
Ringerov roztok
Ringerov roztok s mliecnanom
voda na injekcie

Tabul’ka riedenia na intravendznu infaziu

Obsah injek¢nej Rekonstitucia Riedenie Priblizna koncentracia
liekovky

Minimalny objem Objem pridaného

pridaného rozpustadla | rozpustadla
lg 4 ml 50 ml -100 ml 20 mg/ml - 10 mg/ml

Roztok lieku Cefazolin AptaPharma obsahujuci lidokain sa nikdy nesmie podat’ intravendzne.

Rovnako ako pri vSetkych parenteralnych liekoch, rekonstituovany roztok sa ma pred podanim
vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ pevnych Castic a sfarbenie. Roztok sa ma pouzit’ len vtedy, ak je
Ciry a prakticky bez Castic.

Rekonstituovany liek je len na jednorazové pouZitie.

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

Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie ako aj sposob podavania zavisia od lokalizacie a zavaznosti infekcie a od klinického
a bakteriologického progresu. Do Givahy sa maji 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 dévok.

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

Pri tazkych infekciach mozno podéavat’ davku az 6 g na den rozdelenu do troch alebo Styroch
rovnakych davok (jedna davka kazdych 6 alebo 8 hodin).

Osobitné odporicania na davkovanie
Perioperacna profylaxia
- Odporucané davky na prevenciu pooperacnych infekcii pri operaciach s kontaminaciou alebo
s potencialnou kontaminaciou st: 1 g cefazolinu 30 - 60 minut pred operaciou
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-V pripade dlhsie trvajacich chirurgickych vykonov (2 hodiny alebo dlhsie) sa podava d’alsia
davka 0,5 - 1 g cefazolinu pocas chirurgického vykonu.
- Predizené pokratovanie v podavani po skonéeni chirurgického vykonu sa méa zakladat' na
oficidlnych narodnych usmerneniach.

Je dolezité, aby (1) sa predoperacna davka podala kratko pred zacatim operécie (30 mintt az

1 hodinu), tak aby sa v ¢ase prvého chirurgického rezu dosiahla pozadovana hladina antibiotika v sére
a v tkanivach; a (2) cefazolin sa podaval, ak je to potrebné, v stanovenych intervaloch v priebehu
chirurgického vykonu, aby sa zabezpecila dostatocne vysoka hladina antibiotika v case ocakévanej
najvyssej expozicie mikroorganizmom.

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

liec¢iva.

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

ur¢i podla klirensu kreatininu.

Udrziavacia davka cefazolinu u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek

Klirens kreatininu (ml/min)

Kreatinin v sére (mg/100 ml)

Davka

=55

<15

Zvycajna davka a zvycajny
davkovaci interval

Zvycajna davka kazdych 8

35-54 1,6-3,0 hodin

Polovica zvycajnej davky
11-34 3,1-4,5 kazdgch 12 hodin
<10 > 4.6 Polovica zvycajnej davky

kazdych 18-24 hodin

U hemodialyzovanvych pacientov lieCebny rezim zavisi od stavu dialyzy.

Usmernenia divkovania u dospelych

Rekonstitucna tabul’ka na intramuskularnu injekciu

Obsah injek¢nej liekovky

Objem pridaného rozptistadla

Priblizna koncentracia

lg

2,5ml

330 mg/ml

Rekonstitucna tabul’ka na intravendznu injekciu

Obsah injekcnej liekovky

Minimalny objem pridaného
rozpustadla

Priblizna koncentracia

lg

4 ml

220 mg/ml

Pediatricka populacia:

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

Infekcie sposobené stredne citlivymi mikroorganizmami
Odporucana davka je do 100 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelend do troch az Styroch rovnakych davok

za deii (jedna davka kazdych 6

alebo 8 hodin).

Predcasne narodené deti a doj¢ata vo veku menej ako 1 mesiac
Vzhl'adom na to, Ze bezpecnost’ pouZitia u predCasne narodenych deti a dojc¢iat mladsSich ako jeden
mesiac nebola stanovena, pouzitie lieku Cefazolin AptaPharma sa u tychto pacientov neodporuca.

Pozri tiez suhrn charakteristickych vlastnosti ¢ast’ 4.4.
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Usmernenia na divkovanie v pediatrickej populacii

Intraven6zna injekcia

1 g injek¢nd liekovka: Obsah 1 injekénej liekovky (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.

Musi sa striktne vyhnuat’ intravendznemu podaniu roztokov lidokainu.

Tabul’ka 1: Prislu$né objemy na intravendznu a intramuskularnu injekciu u pediatrickych pacientov

Telesna hmotnost’ Sila S5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
E;vzéi'ei}elnlézd}?:g?n . lg 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
ﬁSZm}é/kg.;cglevsnej P ﬁfgfiz 029ml | 057ml | 085ml | 1,l4ml 1,42 ml
E:oj%l;j)gr% }?E%il;a ; lg 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
iszmyg/kg/tglevsnejP 1 ﬁggfﬁ 0,09ml | 038ml |0,57ml |0,76 ml 0,94 ml
E?%;gﬁg%l }?Z%}(a g 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
igzmygikg;g;sifn ﬁggfﬁ 0,04ml | 028ml |043ml | 0,57 ml 0,71 ml
E:oj%;feljg%zd%%g?n . lg 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
ISIOZrn}é/kg./tglevsnej ’ igiﬁiﬁi 057ml | 114ml | 17ml | 227m* | 2.84 ml*
Eg%gjg%gz’%ﬁla . lg 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
Islozm':yg/kg;zilevsnejP 1 ﬁ‘élilgfiz 038ml | 0,75ml | LI4ml | 1,51 ml 1,89 ml
Ecr)i%;{cl;)}ej%i}(lieér(\}’l(a g 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
f:(l)zm}gkgl/t(eiloevslrﬂefrl ﬁgfgfﬁz 029ml | 057ml | 0,85ml | 1,14ml 1,42 ml
iz%;gggr% }(lizizlilila . lg 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
I11 00 r);lg/k% dtelvesngj E‘éfgfﬁz 0,76ml | 1,5Iml | 227ml* |3,03ml* | 3,79 ml*
iz%;gj)g%i }(lizizlilila . lg 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
I11 00 glg/lg dtelvesnle::)j ﬁgfgfﬁz 057ml | Lidml | 17ml | 227mP* | 2.84 ml*
motnostri/aen

* Na 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 ¢asti a ich podanie v dvoch rozdielnych miestach
podania injekcie.

Pre objemy mensie ako 1 ml, pouzite 0,5 ml injekénu striekacku na lep$iu presnost’ ddvkovania.

Intramuskularna injekcia

Obsah 1 injekénej liekovky (1 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 4 ml kompatibilného rozpustadla (t.j.
priblizna koncentracia 220 mg/ml) a prislu$ny objem (uvedeny v tabul’ke 1) sa odoberie

z rekonstituovaného roztoku a poda sa intramuskularnou injekciou.
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Pri podani u deti mladsich ako 30 mesiacov sa cefazolin nesmie rozpustat’ v roztoku lidokainu (pozri
stuhrn charakteristickych vlastnosti cast’ 4.4).

Intravenozna infizia

Dévku mozno podat’ ako intravendznu infaziu pri pouziti rekonstituovaného a d’alej riedeného roztoku
(10 mg/ml) ako je opisané v stthrne charakteristickych vlastnosti v Casti 6.6.

Pediatricki pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U deti s poruchou funkcie obli¢iek (ako u dospelych) méze byt potrebna nizsia davka, aby sa
zabranilo akumulacii lieciva.

Velkost tejto niz§ej davky mozno urcit’ na zaklade hladin liec¢iva v krvi. Ak to nie je mozné, davku
mozno urcit’ na zaklade klirensu kreatininu podla nasledovnych usmerneni.

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

U deti so zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 20 - 5 ml/min), je postacujucich 10
% zvycCajnej dennej davky, podanej kazdych 24 hodin.

Vsetky tieto usmernenia su platné po podani tvodnej zaciatocnej davky. Pozri tiez suhrn
charakteristickych vlastnosti, Cast’ 4.4.

Starsi pacienti:
U starSich pacientov s normalnou funkciou obliciek nie je potrebna uprava davkovania.

Sposob podavania

Cefazolin AptaPharma mozno podavat’ ako hlbok i.m. injekciu alebo pomalou intraven6znou
injekciou alebo intravenéznou infuziou po zriedeni.

Objem a typ rozpustadla pouZzitého na rekonstiticiu zavisi od spdsobu podavania.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri sthrn charakteristickych vlastnosti cast’ 6.6.

Ak sa ako rozpustadlo pouziva lidokain, vysledny roztok sa za Ziadnych okolnosti nesmie podat’
intravenozne (pozri sthrn charakteristickych vlastnosti ¢ast’ 4.3). Maju sa vziat’ do Givahy informacie

uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lidokainu.

Diika lieCby
Dlzka liecby zavisi od zavaznosti infekcie, ako aj od klinického a bakteriologického progresu.
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