Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/03708-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

CEFOBID IM/IV1g
prasok na injek¢ny/infazny roztok

sodna sol’ cefoperazonu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CEFOBID IM/IV 1 g a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete CEFOBID IM/IV 1 g
Ako pouzivat CEFOBID IM/IV 1 g

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat CEFOBID IM/IV 1 g

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je CEFOBID IM/IV 1 g a na &o sa pouZiva

CEFOBID IM/IV 1 g obsahuje lieCivo cefoperazon, ktoré patri do skupiny lieckov nazyvanych

cefalosporinové antibiotikd. Pouziva sa u dospelych, novorodencov, dojciat, deti a dospievajucich

na liecbu infekcii, ktoré st vyvolané citlivymi mikroorganizmami, ako su:

- infekcie hornych a dolnych dychacich ciest;

- infekcie hornych a dolnych mocovych ciest;

- zéapal pobrusnice (peritonitida), zapal ZI¢nika (cholecystitida), zapal zlcovodov (cholangitida)
a iné vnutrobrus$né infekcie;

- sepsa (otrava krvi);

- zépal mozgovych blan (meningitida);

- infekcie koze a mikkych tkaniv;

- infekcie kosti a kibov;

- zépalové ochorenia malej panvy, zapal sliznice maternice (endometritida), kvapavka a iné
infekcie pohlavného ustrojenstva.

CEFOBID IM/IV 1 g sa moze pouzivat’ u dospelych, novorodencov, dojciat, deti a dospievajucich
na zniZenie rizika pooperacnych infekcii u pacientov po brusnych, gynekologickych,
kardiovaskularnych a ortopedickych operaciach.

CEFOBID IM/IV 1 g sa moze podavat sibezne aj s inymi antibiotikami, pokial je taka kombindcia
indikovana. Pokial’ su sibezne podavané aminoglykozidy (ind skupina antibiotik), mala by sa
pocas lieCby sledovat’ funkcia vasSich obli¢iek (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CEFOBID IM/IV 1 g

Nepouzivajte CEFOBID IM/IV 1 g

- ak ste alergicky alebo vaSe dieta je alergické na cefalosporinové antibiotika alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- ak sa u vas alebo vasho dietat’a preukézala zavazna precitlivenost’ na betalaktamové antibiotika
(pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat CEFOBID IM/IV 1 g, obrat'te sa na svojho lekara alebo oSetrujiiceho

lekara vasho diet’at’a, alebo zdravotnt sestru:

- ak ste v minulosti mali alebo vase dieta malo alergické reakcie na cefalosporiny, betalaktamové
antibiotikd alebo iné lieky. Ak sa u vas alebo vasho dietat’a pocas pouzivania objavi alergicka
reakcia, je nutné podavanie lieku ihned’ ukoncit’ a zacat’ zodpovedajicu liecbu

- ak ste v minulosti mali alebo vase dieta malo alergické reakcie na viaceré alergény, najma
na lieky

- ak mate alebo vase diet'a ma zavazné ochorenie zI¢nika, pecene a/alebo obliciek

- ak mate poruchu vstrebavania zivin (malabsorbcia)

- ak uzivate antikoagulancia (lieky na zniZenie krvnej zrazanlivosti)

Pocas liecby CEFOBIDOM IM/IV 1 g

U pacientov, ktori uzivaju betalaktamové antibiotikd alebo cefalosporiny vratane CEFOBIDU IM/IV
1 g, boli popisané tazké a ojedinele dokonca smrtel'né reakcie z precitlivenosti (anafylaktické reakcie)
(pozri Cast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

U pacientov uzivajucich cefoperazon boli hlasené zavazné a ojedinele smrtel'né kozné reakcie ako
toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrém a exfoliativna dermatitida.

Ak sa vyskytne zavazna kozna reakcia, treba podavanie cefoperazonu ukoncit’ a zacat’ s prislusnou
liecbou (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

Cefoperazon - liecivo CEFOBIDU IM/IV 1 g mdze potlacat’ zrdzanie krvi. Pri liecCbe CEFOBIDOM
IM/IV 1 g boli hlasené zavazné pripady krvacania vratane smrtel’'nych pripadov. Ak sa u vas vyskytnu
akékol'vek prejavy krvacania, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas pocas liecby CEFOBIDOM IM/IV 1 g vyvinie ochorenie
mozgu nazyvané encefalopatia. Prejavy a priznaky mézu zahinat’ zmétenost’, stratu paméti, ospalost’,
nezvycajné spravanie, zmeny nalady alebo zachvaty.

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas alebo vasho dietat’a pocas lieCby, alebo do 2 mesiacov
po jej ukonceni objavi hnacka. Hnacka vznika v dosledku zmeny crevnej flory, ktora spdsobuje
antibioticka liecba. Hnacka mo6ze byt priznakom zavazného zapalu Criev - pseudomembranodznej
kolitidy (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky). Neuzivajte vy alebo vase diet’a ziadne lieky

na hnacku predtym, ako sa poradite so svojim lekarom.

Pocas liecby CEFOBIDOM IM/IV 1 g moéze dojst’ k rozmnozeniu necitlivych mikroorganizmov. Ak
u seba alebo u svojho diet’at’a spozorujete prejavy novej infekcie, obrat’te sa na svojho lekara alebo
osetrujiceho lekara vasho dietat’a.

Iné lieky a CEFOBID IM/IV1g
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali ktorykol'vek z nasledujucich liekov,
alebo vam bola podana Ziva ockovacia latka:
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- zivé ockovacie latky - antibiotikd m6zu zabranit’ mnozeniu kmena v ockovacej latke, ktory je
potrebny na vyvolanie imunitnej odpovede a tak mozu znizit terapeuticky uc¢inok ockovace;
latky. Vyhnite sa sibeznému pouzivaniu zivych oslabenych ockovacich latok a antibiotik.

- aminoglykozidy (skupina antibiotik) - cefalosporiny mézu zvysit’ nefrotoxicky (Skodlivy
na oblicky) G¢inok aminoglykozidov. Z toho dovodu sa u pacientov dostavajucich subezne
aminoglykozidy aj cefalosporiny vyzaduje zvySené sledovanie funkcie obliciek.

- lieky proti zraZaniu krvi (antikoagulancid) - ak uzivate alebo vase diet’a uziva antikoagulancia
(antagonisty vitaminu K) napr. warfarin — lieky, ktoré potlac¢aju zrazanie krvi. CEFOBID IM/IV
1 g mdze zvysit antikoagulacny G¢inok tychto liekov. Je potrebné sledovat’ zvySené hodnoty
INR a parametrov krvacavosti, ak sa antagonista vitaminu K pouziva v kombinacii
s cefoperazénom.

Abnormality v laboratérnych testoch
Pri podavani CEFOBIDU IM/IV 1 g mdze vzniknut falo$ne pozitivna reakcia na cukor v moci.
Ak mate poskytniit’ vzorku mocu, upozornite zdravotnicky personal, Ze uzivate tento liek.

V pripade Ze sa u vas alebo vasho diet'ata objavi v suvislosti s uzivanim CEFOBIDU IM/IV 1 g
hnacka, ¢innost’ liecby peroralnych (podavanych ustami) a rektalnych (podavanych cez konec¢nik)
lickov méze byt’ zniZena.

CEFOBID IM/IV 1 g a jedlo, napoje a alkohol

Pri sibeznom podavani CEFOBIDU IM/IV 1 g (alebo do 5 dni od ukoncenia lieCby) a konzumacii
alkoholu méze vzniknut reakcia, ktora je charakterizovana navalmi hori¢avy, sCervenanim, potenim,
bolest’ami hlavy a tachykardiou (zrychlenie srdcovej Cinnosti).

Nepite alkoholické ndpoje, ak sa liecite cefoperazénom.

Vyhnite sa podavaniu roztokov obsahujucich etanol, ak dostavate umelu vyzivu.

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

Tehotenstvo

Cefoperazon - lie¢ivo CEFOBIDU IM/IV 1 g prechadza placentou. Liek pouzivajte pocas tehotenstva
iba vtedy, ak je to nevyhnutné. Aj ked’ vysledky reprodukénych §tadii na zvieratach nepreukazali
teratogénny (spdsobujuci vyvinové vady) vplyv, vysledky u 'udi nemusia byt zhodné.

Dojcenie

Cefoperazon sa vylucuje do materského mlieka iba v malom mnozstve. Lekar rozhodne, ¢i sa ma
prerusit’ dojCenie alebo ukoncit/vyhnut’ sa liecbe CEFOBIDOM IM/IV 1 g, pri¢om treba vziat
do tivahy prinos dojcenia pre dieta a prinos lieCby pre Zenu.

Plodnost’

Klinické udaje o vplyve cefoperazonu na plodnost’ u muzov a zien nie st dostupné. Pretoze ucinky

na zvieratach nie vzdy predvidaju odpoved’ u 'udi, je potrebna opatrnost’, ked’ muz alebo Zena planuje
diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, Ze tento liek ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

CEFOBID IM/1V 1 g obsahuje sodik

CEFOBID IM/IV 1 g prasok na injek¢ny/infuzny roztok obsahuje 35,6 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To sa rovna 1,8 % odporacaného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak potrebujete 11 alebo viac injekénych liekoviek denne
pocas predizeného obdobia, zvlast' ak vam bola odpori¢ana diéta s nizkym obsahom soli (sodika).
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3. Ako pouzivat CEFOBID IM/IV1g

CEFOBID IM/IV 1 g vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo zdravotnej sestry.

Presné davkovanie urci vzdy lekar. CEFOBID IM/IV 1 g bude vam alebo vaSmu dietatu podany
formou infuzie do zily alebo ako injekcia do svalu.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov

Zvycajna davka CEFOBIDU IM/IV 1 g je 2 az 4 g denne rozdelend na rovnaké davky kazdych

12 hodin. Pri zavaznych infekciach sa moze denna davka zvysit’ az na 8 g rozdelena na dve rovnaké
davky kazdych 12 hodin. Bolo popisané aj podavanie dennej davky 12 g rozdelenych na 3 rovnaké
davky kazdych 8 hodin. Pripadne sa moze pouzit’ davka az 16 g denne, ktoru treba rozdelit’ na 2,

3 alebo 4 ciastkové davky.

Liecba mo6ze zacat’ skor, ako su k dispozicii vysledky citlivosti.

Odporucana davka na liecbu nekomplikovanej gonokokovej uretritidy je 500 mg intramuskularne
(do svalu) v jednorazovej davke.

Porucha funkcie pecene

Ak mate zavaznu obstrukciu ZICovych ciest, zavazné ochorenie pecene alebo pri subeznej poruche
funkcie obliciek je nutné davkovanie upravit. V takychto pripadoch by sa bez starostlivého sledovania
sérovych koncentracii nemala prekrocit’ davka 2 g cefoperazénu denne.

Porucha funkcie obliciek

Nie je potrebna uprava davkovacej schémy, pokial’ st podavané zvycajné davky (2 — 4 g denne).

U pacientov s glomerularnou filtraciou nizSou ako 0,3 ml/s alebo sérovou hladinou kreatininu v krvi
nad 310 pmol/l mé byt maximalna davka cefoperazénu 4 g denne.

Pocas hemodialyzy sa plazmaticky polcas cefoperazéonu mierne skracuje, a preto by davkovacia
schéma mala re$pektovat’ rozvrh dialyz.

Subezna porucha funkcie pecene a oblifiek

Ak mate stibezne poruchu funkcie pecene a obli¢iek, je potrebné sledovat’ sérové koncentracie
cefoperazonu a podla potreby upravit’ davkovanie. Bez prisneho sledovania koncentracii cefoperazénu
v sére by v tychto pripadoch nemala byt prekrocena denna davka 2 g cefoperazonu denne.

Pouzitie u dojciat a deti (2 mesiace aZ 11 rokov)
U dojciat a deti sa podava 50 — 200 mg/kg cefoperazonu denne v rozdelenych davkach kazdych
8 az 12 hodin. Maximalna denné davka nema prekrocit’ 12 g/de.

PouZitie u novorodencov
Novorodencom sa podava 50 mg/kg v 12-hodinovych intervaloch.

AKk dostanete viac CEFOBIDU IM/IV 1 g, ako mate
Ak mate obavu, Ze ste mohli vy alebo vase diet’a dostat’ privela CEFOBIDU IM/IV 1 g, okamZite to
povedzte svojmu lekarovi alebo oSetrujicemu lekarovi vasho dietat’a, alebo zdravotnej sestre.

Informadcia pre zdravotnickych pracovnikov
Informacie o predavkovani najdete na konci tejto pisomnej informéacie pre pouzivatela.

Ak vam zabudli podat’ CEFOBID IM/IV 1 g

Ked'Ze vam tento liek podavaja pod starostlivym lekarskym dohl'adom, je nepravdepodobné, ze dojde
k vynechaniu davky. Ak si v§ak myslite, Ze vam davku zabudli podat’, povedzte to svojmu lekarovi
alebo oSetrujicemu lekarovi vasho diet'at’a, alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

PRESTANTE okamzite uZivat tento lick a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas alebo

u véagho dietata prejavi ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajsich uéinkov. Castost’ tychto

zavaznych vedlajsich u¢inkov je neznama.

- zévazné alergické reakcie (anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok, anafylaktoidna reakcia
vratane Soku) a reakcie z precitlivenosti. Priznaky zahffiaji opuch tvare, pier, jazyka a hrdla,
stazené prehitanie alebo dychanie, zavazné svrbiace vyrazky, pokles krvného tlaku, a silny,
rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie)

- bolest’ na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktorda méze byt priznakom srdcového
infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom)

- zévazny zapal poslednej Casti Creva, ktora sa nazyva hrubé ¢revo (pseudomembrandzna
kolitida). Priznakom méze byt zavazna a pretrvavajiica hnacka s primesou krvi a hlienu v stolici
(pozri cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“)

- zévazné kozné reakcie (Stevensov-Johnsonov syndrém, toxicka epidermalna nekrolyza,
exfoliativna dermatitida). Priznaky zahfiiaji rozsirené pl'uzgiere na kozi, zaCervenanie koze
a sliznic, a olupovanie koze

- zévazné krvacanie (hemoragia), ktoré¢ho priciny nie st zname alebo ich nemozno vysvetlit
pritomnost’ou iného ochorenia (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“)

- ochorenie mozgu nazyvané encefalopatia. Prejavy a priznaky mozu zahtiat’ zmétenost’, stratu
pamiiti, ospalost’, nezvyc¢ajné spravanie, zmeny nalady alebo zachvaty (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia
a opatrenia®).

DalSie vedlajsie u¢inky
Ak sa u vas alebo u vasho diet’at’a prejavi niektory z nasledujucich vedlajsich u¢inkov, obrat'te sa
na svojho lekara:

VelPmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- zniZenie hemoglobinu (krvného farbiva)
- znizenie hematokritu (pomeru medzi objemom krviniek a krvnej plazmy)

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- zmeny v pocte bielych krviniek (neutropénia - zniZenie mnozstva neutrofilov a eozinofilia -
zvySenie mnozstva eozinofilov)

- znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

- pozitivny Coombsov test (antiglobulinovy test)

- hnacka

- zvysenie hladiny pecenovych enzymov v krvi

- zltacka

- ohrani¢ena vyvysena kozna vyrazka spojena so zaCervenanim koze (makulopapularny exantém)

- zihlavka

- svrbenie

- zapal zily v mieste podania infuzie

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- vracanie

- bolest’ v mieste vpichu injekcie

- hortcka

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
- znizena koncentracia protrombinu v krvi (hypoprotrombinémia)
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- porucha zrazanlivosti krvi (koagulopatia)
- krv v moci (hemattria)

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich €¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  AKko uchovavat CEFOBID IM/IV 1 g
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Rekonstituovany (pripraveny) roztok:

Nasledujtce roztoky s pribliznymi koncentraciami cefoperazonu v parenteralnych rozpustadlach st
stabilné pre uvedeny cas za tychto podmienok (po uplynuti tohto ¢asu nepouzity roztok treba
znehodnotit’):

» Uchovavanie pri kontrolovanej teplote 15 °C — 25 °C pocas 24 hodin:

Rozpust'adlo Priblizné koncentracie
bakteriostaticka voda na injekcie 300 mg/ml
5 % roztok gluko6zy na inj. 2 — 50 mg/ml
5 % roztok glukozy a Ringerov roztok s mliecnanom sodnym na inj. 2 — 50 mg/ml
5 % roztok glukdzy a 0,9 % (9 g/l) izotonicky roztok NaCl na inj. 2 — 50 mg/ml
5 % roztok glukozy a 0,2 % roztok NaCl na inj. 2 —50 mg/ml
10 % roztok glukdzy na inj. 2 — 50 mg/ml
Ringerov roztok s mlie¢nanom sodnym na inj. 2 mg/ml
0,5 % lidokainium-chlorid na inj. 300 mg/ml
0,9 % (9 g/) izotonicky roztok NaCl na inj. 2 — 300 mg/ml
Normosol M a 5 % roztok glukozy na inj. 2 — 50 mg/ml
Normosol R 2 — 50 mg/ml
sterilna voda na injekcie 300 mg/ml

Nariedené roztoky cefoperazéonu uchovavajte v sklenenych alebo plastovych striekac¢kach, alebo
v sklenenych fTaSiach, alebo plastovych vakoch na parenteralne roztoky.

» Uchovavanie v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C pocas 5 dni:

Rozpust'adlo Priblizné koncentracie
bakteriostatickd voda na injekcie 300 mg/ml
5 % roztok glukdzy na inj. 2 — 50 mg/ml
5 % roztok glukozy a 0,9 % (9 g/l) izotonicky roztok NaCl na inj. 2 — 50 mg/ml
5 % roztok glukozy a 0,2 % roztok NaCl na inj. 2 — 50 mg/ml
Ringerov roztok s mlieénanom sodnym na inj. 2 mg/ml
0,5 % lidokainium-chlorid na in;. 300 mg/ml
0,9 % (9 g/l) izotonicky roztok NaCl na inj. 2 — 300 mg/ml


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Normosol M a 5 % roztok glukozy na inj. 2 — 50 mg/ml
Normosol R 2 — 50 mg/ml
steriln4 voda na injekcie 300 mg/ml

Nariedené roztoky cefoperazonu uchovavajte v sklenenych alebo plastovych striekackach, alebo
v sklenenych fT'aSiach, alebo plastovych vakoch na parenteralne roztoky.

» Uchovavanie v mraziacom boxe pri teplote (— 20 °C az — 10 °C):

Rozpustadlo Priblizné koncentracie

pocas 3 tyzdiiov

5 % roztok glukdzy na inj. 50 mg/ml
5 % roztok glukézy a 0,9 % (9 g/l) izotonicky roztok NaCl na inj. 2 mg/ml

5 % roztok glukézy a 0,2 % roztok NaCl na inj. 2 mg/ml
pocas 5 tyZdiov

0,9 % (9 g/) izotonicky roztok NaCl na inj. 300 mg/ml
steriln4 voda na injekcie 300 mg/ml

Nariedené roztoky cefoperazonu uchovavajte v plastovych strickackach alebo v plastovych vakoch

na parenteralne roztoky.

Zmrazené roztoky sa maju pred pouZzitim rozmrazit’ pri teplote 15 °C — 25 °C. Nepouzitl cast’
rozmrazeného roztoku znehodnot'te. Opakovane nezamrazujte!

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 CEFOBID IM/IV 1 g obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ cefoperazonu. Kazda injekénd liekovka CEFOBID IM/IV 1 g obsahuje
1,1065 g sodnej soli cefoperazonu, ¢o zodpoveda 1 g cefoperazonu.

Ako vyzera CEFOBID IM/IV 1 g a obsah balenia
CEFOBID IM/IV 1 g je biely az takmer biely sterilny krystalicky praSok volne rozpustny vo vode.
Je dostupny v baleni obsahujucom 1 sklenenu injeként liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Haupt Pharma Latina S.r.1.
Borgo San Michele

S.S. 156 Km. 47,600 - 04100
Latina (LT)

Taliansko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421-2-3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Intravendzne podavanie u dospelvch a deti

Na jednorazovu intravendznu infziu sa ma kazda liekovka CEFOBIDU IM/IV 1 g riedit’ 20 az
100 ml kompatibilného sterilného intraven6zneho roztoku a aplikovat’ v infuzii po€as 15 mintt az
1 hodiny. Ak sa na riedenie pouzije sterilna voda na injekcie, nema sa jej pridat’ viac ako 20 ml.

Na pripravu kontinualnej intraven6znej infizie by sa mal kazdy gram cefoperazonu rozpustit’' v 5 ml
sterilnej vody na injekcie alebo bakteriostatickej vody na injekcie a tento roztok by sa mal pridat’
do pozadovaného mnozstva vhodného intraven6zneho riediaceho roztoku.

Maximalna davka na intravenoznu injekciu by mala byt 2 g cefoperazonu pre dospelého pacienta
a 50 mg/kg pre deti. Liek je potrebné rozpustit’ vo vhodnom riediacom roztoku, aby sa dosiahla
vysledna koncentracia 100 mg/ml a poddvat’ aspon pocas 3 — 5 minit.

V predchadzani infekcie pred chirurgickymi vykonmi sa podava 1 — 2 g intravenézne 30 az 90 minut
pred zaciatkom operacie. Davka sa moze opakovat’ kazdych 12 hodin, vo véacsine pripadov nie dlhsie
neZ 24 hodin. Pri operaciach s vyss$im rizikom infekénych komplikacii (napr. operacie v kolorektalnej
oblasti) alebo v pripadoch, kde by infekéna komplikacia mala zavazné devastujuce nasledky (napr.
otvorené kardiochirurgické operacie a protetické artroplastiky), je mozné v profylaktickom podavani
cefoperazonu pokracovat’ 72 hodin po ukonceni operacie.

Intraven6zne podavanie

Sterilny praSok CEFOBIDU IM/IV 1 g sa mdZe najprv rozpustit’ v injekénej liekovke pri pouziti
minimalne 2,8 ml akéhokol'vek kompatibilného riediaceho roztoku vhodného na intravendzne
podavanie uvedeného nizsie v tabul’ke 1. Na jednoduchsiu pripravu odpora¢ame pouzit’ 5 ml
kompatibilného riediaceho roztoku na 1 g cefoperazonu.

Tabul’ka1l Roztoky na pociatocné riedenie

5 % roztok gluk6zy na inj.

10 % roztok glukdzy na inj.

5 % roztok glukdzy v 0,9 % (9 g/1) izotonickom roztoku chloridu sodného na inj.

0,9 % (9 g/1) izotonicky roztok chloridu sodného na inj.

Normosol M v 5 % roztoku glukozy na inj.

5 % roztok glukozy v 0,2 % roztoku chloridu sodného na inj.

Normosol R

sterilna voda na injekcie

Celkové mnozstvo vysledného roztoku sa ma pred podanim intraven6znou infiziou riedit’ jednym
z nasledujucich roztokov uvedenych v tabul’ke 2:
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Tabul’ka2 Roztoky na intravenoézne infazie

5 % roztok gluk6zy na inj.

10 % roztok glukozy na inj.

5 % roztok glukdzy v Ringerovom roztoku s mliecnanom sodnym

Ringerov roztok s mlie€nanom sodnym

0,9 % (9 g/1) roztok chloridu sodného na inj.

5 % roztok gluko6zy v 0,9 % (9 g/1) roztoku chloridu sodného na inj.

Normosol M v 5 % roztoku glukézy na inj.

Normosol R

5 % roztok glukézy v 0,2 % roztoku chloridu sodného na inj.

= Intramuskuldrne podavanie

Na pripravu cefoperazonu na intramuskularne podavanie sa modze pouzit sterilnd voda na injekcie
alebo bakteriostaticka voda na injekcie. Ak podavame roztok v koncentracii 250 mg/ml alebo vysse;j,
mal by sa pouZit’ na riedenie roztok lidokainu. Tieto roztoky pripravime kombinaciou sterilnej vody
na injekcie a 2 % roztoku lidokainium-chloridu, aby bola vyslednd koncentrécia lidokainium-chloridu
priblizne 0,5 %.

Na pripravu sa odportaca nasledujuci dvojfazovy postup pripravy. V prvej faze pridajte k prasku
CEFOBIDU IM/IV 1 g odporuc¢ané mnozstvo sterilnej vody na injekcie a pretrepte, pokial’ sa prasok
uplne nerozpusti. V druhej faze k takto pripravenému roztoku pridajte odporu¢ené mnozstvo 2 %
lidokainu a premiesajte.

Tabul’ka 3 Priprava roztoku na intramuskularne podanie

Vysledna 1. faza 2. faza wer 1o s
‘. . R . Pouzitel’'ny
koncentracia | objem sterilnej objem obiem*
cefoperazénu vody 2 % lidokainu !
. ,lk% , 250 mg/ml 2,6 ml 0.9 ml 4,0 ml
mjeena 333 mg/ml 1,8 ml 0,6 ml 3,0 ml
liekovka

*Predstavuje dostatocnu rezervu na odobranie a podanie pozadovanych objemov.

Liek by sa mal podavat’ metddou hlbokej intramuskularnej injekcie do velkej svalovej hmoty
vonkajsieho kvadrantu vel'kého sedacieho svalu alebo prednej Casti stehna.

Predavkovanie

Pri predavkovani tymto lieckom mozno ocakavat’, ze tento vyvola priznaky, ktoré su v zasade
zvyraznenim neziaducich u€inkov hlasenych v suvislosti s jeho pouzitim. Treba brat’ do uvahy fakt, ze
vysoké koncentracie betalaktamovych antibiotik v mozgovomiechovom moku mo6zu spdsobit’ niektoré
neurologické prejavy a zvysit’ potencial pre vznik zachvatovych stavov.

Pokyny na davkovanie sa maju dokladne dodrziavat’, aby sa zabranilo predavkovaniu. Liecba ma byt
podl’a klinického stavu pacienta podporné a symptomaticka. Nie je zname ziadne Specifické
antidotum.

Ked’ze cefoperazon sa da odstranit’ z krvného obehu hemodialyzou, mdze tento terapeuticky postup
urychlit’ odstranenie lieku z l'udského organizmu, ak d6jde k predavkovaniu cefoperazonom

u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek.

Inkompatibility

Roztoky cefoperazonu sa nemajii priamo miesat’ s roztokmi aminoglykozidov, pretoze nie stt medzi
sebou fyzikalne kompatibilné. Pri kombinovanej lieccbe CEFOBIDOM IM/IV 1 g a aminoglykozidmi
(pozri Cast’ 4.1 Terapeutické indikacie v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku) sa kazdy liek
podava v samostatnej inflizii sekvencne, s vymenou infiznej stipravy a starostlivym preplachom
zavedenej ihly, intravendznej kanyly alebo katétra dostato¢nym mnozstvom vhodného roztoku medzi
jednotlivymi liekmi. CEFOBID IM/IV 1 g sa odporuca podavat’ pred aminoglykozidmi.




