Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cefazolin Hospira, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefazolin Hospira, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Cefazolina (w postaci cefazoliny sodowej)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cefazolin Hospira i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin Hospira
Jak stosowac lek Cefazolin Hospira

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cefazolin Hospira

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Cefazolin Hospira i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cefazolin Hospira zawiera substancj¢ czynna, cefazoling (W postaci cefazoliny sodowej).
Cefazolina nalezy do grupy antybiotykow, zwanych cefalosporynami, ktore dziataja niszczaco na
bakterie.

Lek Cefazolin Hospira jest stosowany w leczeniu zakazen, ktore sa lub moga by¢ wywotane przez
bakterie wrazliwe na cefazoling. Ten lek jest stosowany w leczeniu nastepujgcych zakazen:

e Zakazenia skory.

e Zakazenia koSci i stawow.

Lek Cefazolin Hospira moze by¢ takze podawany przed i po zabiegach operacyjnych, w celu
zapobiegania zakazeniom podczas operacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin Hospira

Kiedy nie stosowa¢ leku Cefazolin Hospira:

- jes$li pacjent ma uczulenie na cefazoling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent miat w przesztosci cigzka reakcje alergiczng na penicyling lub podobny antybiotyk.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Cefazolin Hospira nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka.

- jesli U pacjenta wystapita w przesztoSci tagodna reakcja alergiczna na penicyling lub podobne
antybiotyki (taka, jak wysypka skorna, Z mozliwym $wiagdem);

- jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek lek, dotychczas niewymieniony w tej ulotce;

- jesli pacjent miat kiedykolwiek problemy z jelitami, szczegdlnie zapalenie jelita grubego;

- jesli pacjent ma problemy z nerkami;

- jesli pacjent stosuje diete o niskiej zawartosci sodu.



Czynniki ryzyka powodujace niedobor witaminy K lub czynniki ryzyka powodujace inne
zaburzenia mechanizméw Kkrzepniecia krwi. W rzadkich przypadkach podczas leczenia cefazoling
moga wystapi¢ zaburzenia krzepnigcia krwi. Dodatkowo, krzepnigcie krwi moze by¢ zaburzone

U pacjentow z chorobami, ktére mogg powodowac lub nasila¢ krwawienia, takimi jak hemofilia,
wrzody zoladka lub dwunastnicy. W takich przypadkach uktad krzepnigcia u pacjenta bedzie
kontrolowany.

Nie nalezy podawac¢ tego leku we wstrzyknigciu do przestrzeni otaczajacej rdzen kregowy
(dokanatowo), poniewaz zglaszano cigzkie dziatanie toksyczne na o$rodkowy uktad nerwowy (w tym
drgawki).

Nie nalezy stosowa¢ leku Cefazolin Hospira u weze$niakéw ani noworodkow ponizej 1. miesigca
zycia.

Dhugotrwale stosowanie cefazoliny moze by¢ przyczyna nadkazenia. Lekarz bedzie uwaznie
obserwowat pacjenta, czy nie wystepuje U hiego nadkazenie i, w razie koniecznosci, zaleci
odpowiednie leczenie.

Lek Cefazolin Hospira a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowa¢. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore wydawane sg bez recepty oraz lekéw ziotowych. Lek Cefazolin Hospira moze wplywac na
dziatanie innych lekow. Niektore leki moga takze wptywac na dziatanie leku Cefazolin Hospira.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli pacjent stosuje jakikolwiek
Z nastepujacych lekow:

Aminoglikozydy lub inne antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen).

Probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej).

Witaming K.

Leki przeciwzakrzepowe (leki rozcienczajace krew).

Furosemid (lek moczopedny).

Doustne $rodki antykoncepcyjne.

Nalezy rowniez powiedziec¢ lekarzowi lub pielggniarce, jesli U pacjenta wykonywane sg badania
moczu na obecnos$¢ glukozy lub badania krwi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Cefazolina nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Cefazolin Hospira zawiera sod

Kazda 1 g fiolka zawiera okoto 2,2 mmol (50,6 mg) sodu.

Kazda 2 g fiolka zawiera okoto 4,4 mmol (101,2 mg) sodu.

Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Cefazolin Hospira
Lek Cefazolin Hospira bedzie podawany pacjentowi przez lekarza lub pielegniarke.

Lek bedzie podawany w jeden z nastgpujacych sposobow:
e we wstrzyknigciu domigéniowym (np. w mig¢sien ramienia);
e w powolnym wstrzyknieciu do jednej z zyt. Wstrzyknigcie bedzie trwato od 3 do 5 minut;
e poprzez matg rurke wprowadzong do jednej z zyt. Jest to tzw. infuzja dozylna.
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Lekarz zdecyduje o odpowiedniej dla pacjenta dawce leku Cefazolin Hospira, biorac pod uwage wiek,
mas¢ ciala pacjenta, cigzko$¢ zakazenia oraz prawidtowos¢ pracy nerek. Lekarz wyjasni to
pacjentowi.

DoroS$li i pacjenci w podeszlym wieku
e w przypadku zakazenia, dawka moze wynosi¢ od 1 g do 6 g na dobe, w zaleznosci od cigzko$ci
zakazenia,
o w przypadku planowanej operacji, pacjent otrzyma dawke 1 g, na 30-60 minut przed
rozpoczgciem operacji,
e w przypadku dtuzszych operacji pacjent moze otrzymac¢ dodatkowo 500 mg do 1 g leku
w trakcie operaciji.
Podawanie leku Cefazolin Hospira moze by¢ kontynowane przez 24 godziny po operacji, w celu
zapobiegania ryzyku zakazenia.

Stosowanie u dzieci i niemowlat (w wieku 1 miesiaca i starszych)

Lekarz ustali odpowiedniag dawke w oparciu o mase ciata dziecka. U dzieci dawka dobowa moze
wynosi¢ od 25 mg do 50 mg na kg masy ciata. Dawka ta moze by¢ zwigkszona do 100 mg na kg masy
ciala, w zaleznosci od ci¢zkosci zakazenia.

Dorodli i dzieci z zaburzeniem czynnoS$ci nerek
Jezeli pacjent ma zaburzenie czynnosci nerek, dawka leku moze by¢ zmniejszona. Moze by¢
konieczne wykonanie badan krwi, w celu ustalenia prawidlowej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cefazolin Hospira
Jesli pacjent podejrzewa, ze zastosowano zbyt duza dawke leku Cefazolin Hospira, powinien
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne (bardzo rzadko, mogg wystapi¢ u mniej, niz u 1 na 10 000 osob)
Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi
Objawy mogg obejmowac:
e nagly obrzek twarzy, gardta, warg lub jamy ustnej, powodujacy trudnosci z oddychaniem lub
potykaniem,
o nagly obrzgk dloni, stop i kostek nog.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Czesto (Moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 10 osob):
o Wysypka skorna
Nudnosci i wymioty
Biegunka
B4l i stwardnienie w miejscu wstrzykniecia leku

Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u mniej niz u 1 na 100 osob):
Grzybica jamy ustnej

Gorgczka

Drgawki

Zapalenie zyt

Trudnosci z oddychaniem, czgsto z towarzyszacym kaszlem



e Zaczerwienienie skory, $wiad skory, bole stawow, zmiany skorne, uogdlniona wysypka,
pokrzywka

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 1000 osob):
e Swiad lub wydzielina z pochwy
Inne rodzje zakazen
Zwickszenie liczby krwinek
Zawroty glowy
Trudnosci z oddychaniem
Kaszel
Katar
Utrata apetytu
Zaburzenia watroby (obserwowane w badaniach krwi)
Ciezka, szybko rozwijajaca si¢ wysypka z powstawaniem pecherzy lub tuszczeniem sie skory
oraz z mozliwymi pgcherzami w jamie ustne;j
Skrajne uczucie zmeczenia
e B0l w klatce piersiowej

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej, niz u 1 na 10 000 os6b):
e Zaburzenia krzepniecia krwi
e Zapalenie jelita grubego (okr¢znicy). Objawy obejmuja biegunke z krwig i §luzem, bol brzucha
i goraczke
e Swiad narzadéw plciowych

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cefazolin Hospira

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
wazno$ci (EXP)/EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cefazolin Hospira

- Substancjg czynng leku jest cefazolina sodowa. Lek Cefazolin Hospira dostarczany jest
w szklanych fiolkach, zawierajacych 1 g lub 2 g cefazoliny.

- Lek Cefazolin Hospira nie zawiera innych sktadnikow.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Cefazolin Hospira i co zawiera opakowanie
Lek Cefazolin Hospira wystepuje w postaci proszku. Proszek jest bialy lub prawie biaty. Dostarczany
jest w szklanych fiolkach.

Przed podaniem pacjentowi, lek Cefazolin Hospira jest rozpuszczany poprzez dodanie sterylnego
roztworu do fiolki. Nastepnie z fiolki pobierana jest odpowiednia dawka. Moze by¢ ona podana
pacjentowi W postaci wstrzykniecia lub dodana do worka z ptynem infuzyjnym i podawana przez mata
rurke wprowadzong do zyty.

Lek Cefazolin Hospira dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 1, 5, 10 lub 25 fiolek

w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Hospira UK Limited

Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RW

Wielka Brytania

Wytworca
Hospira UK Limited

Queensway, Royal Leamington Spa
Warwickshire, CV31 3RW

Wielka Brytania

Hospira Enterprises B.V.

Randstad 22-11, 1316 BN, Almere

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria;

Belgia:
Butgaria:
Estonia:
Francja:

Hiszpania:
Holandia:
Litwa;
totwa:

Niemcy:

Polska:
Portugalia:

Republika Stowacka:

Rumunia;

Stowenia:
Wegry:

Wiochy:

Cefazolin Hospira 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslésung

Cefazolin Hospira 1 g, 2 g poeder voor oplossing voor injective of infusie
Hedazonma Xocmmpa

Cefazolin Hospira

Céfazoline Hospira 500 mg, poudre pour solution pour injection
Céfazoline Hospira 1g, 2 g, poudre pour solution injectable / pour perfusion
Cefazolina Hospira 1g, 2 g polvo para solucion inyectable y para perfusion
EFG

Cefazoline Hospira 1 g poeder voor oplossing voor injective of infusie
Cefazolin Hospira 1g, 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Cefazolin Hospira 1 ¢, 2 g pulveris injekciju vai infuziju $kiduma
pagatavosanai

Cefazolin Hospira 1 g, 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/
Infusionslésung

Cefazolin Hospira

Cefazolina Hospira

Cefazolin Hospira 1 g prasok na injekény alebo infuzny roztok
Cefazolina Hospira 1 g, 2 g, pulbere pentru solutie injectabila sau
perfuzabila

Cefazolin Hospira 19, 2 g — prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Cefazolin Hospira 500 mg por oldatos injekciohoz

Cefazolin Hospira 1g, 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infuziéhoz
Cefazolina Hospira



Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Cefazolin Hospira, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cefazolin Hospira, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Cefazolina (w postaci cefazoliny sodowej)

W celu uzyskania szczegolowej informacji o produkcie, nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka
Produktu Leczniczego.

Dostepne opakowania

1 g: Fiolki o pojemnos$ci 10 ml ze szkta typu I, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej oraz
zabezpieczone aluminiowym kapslem.

2 g: Fiolki o pojemnos$ci 20 ml ze szkta typu I, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej oraz
zabezpieczone aluminiowym kapslem.

Fiolki zawierajg jalowy, bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek.

Lek dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 1, 5, 10 lub 25 fiolek w pudetku tekturowym.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli pacjenci z prawidlowq czynnoscig nerek:

Zakazenia wywolane przez drobnoustroje o wysokiej wrazliwos$ci
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 1 g do 2 g na dobe, podawane w dwoch lub trzech, réwnych
dawkach (jedna dawka co 8 lub co 12 godzin).

Zakazenia wywolane przez mniej wrazliwe drobnoustroje
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi od 3 g do 4 g na dobe, podawane w trzech lub czterech, réwnych
dawkach (jedna dawka co 6 lub co 8 godzin).

W ciezkich zakazeniach mozna podawa¢ dawki do 6 g na dobg, w trzech lub czterech, rownych
dawkach (jedna dawka co 6 lub co 8 godzin).

Stosowanie w zapobieganiu zakazeniom okolooperacyjnym

Zalecana dawka w zapobieganiu zakazeniom pooperacyjnym w przypadku skazonych lub potencjalnie

skazonych zabiegow chirurgicznych wynosi:

a. 1 g do 2 g dozylnie, 30 minut do 1 godziny przed rozpoczgciem operacji.

b. w przedtuzajacych si¢ operacjach 500 mg lub 1 g, dozylnie, podczas zabiegu (podawanie
modyfikowane w zaleznos$ci od czasu trwania zabiegu operacyjnego).

c. po operacji 500 mg do 1 g dozylnie, co 6 do 8 godzin, przez 24 godziny.

Wazne jest, aby (1) dawke przedoperacyjng poda¢ tuz przed rozpoczeciem zabiegu (30 minut do

1 godziny), tak, aby uzyska¢ odpowiednie st¢zenia antybiotyku w surowicy i tkankach w momencie
poczatkowego nacigcia chirurgicznego, oraz (2) podawac cefazoling, jesli jest to konieczne,

w odpowiednich odstgpach czasu w trakcie operacji, aby zapewni¢ wlasciwe stgzenie antybiotyku
w przewidywanych momentach najwigkszego narazenia na zakazenie. Zalecana przerwa

w dawkowaniu wynosi 4 godziny (od podania dawki przedoperacyjnej). Profilaktyczne podawanie
cefazoliny zazwyczaj nalezy przerwa¢ w ciagu 24 godzin po zabiegu chirurgicznym. W przypadku



zabiegow kardiochirurgicznych mozna kontynuowa¢ profilaktyczne podawanie cefazoliny przez
48 godzin po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego, w zalezno$ci od sytuacji kliniczne;j.

Dorosli pacjenci 7 zaburzeniem czynnosci nerek:

Nalezy poda¢ odpowiednig dawke poczatkowa. Kolejne dawki nalezy odpowiednio dostosowac,
uwzgledniajgc stopien zaburzenia czynnosci nerek, ciezko$¢ zakazenia i wrazliwos¢ patogenu.

Leczenie podtrzymujace cefazoling u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek

Klirens Stezenie kreatyniny Calkowita dawka Przerwa miedzy

kreatyniny W surowicy dobowa dawkami

(ml/min.) (mg/100 ml) podzielonymi

>55 <15 Zwykle stosowana Bez zmian
dawka*

35-54 16-3,0 Zwykle stosowana Co najmnigj
dawka* 8 godzin

11-34 31-45 Y zwykle stosowanej Co 12 godzin
dawki

<10 >4.6 Ya zwykle Co 18-24 godziny
stosowanej dawki

*Dawka dobowa dla dorostych pacjentéw z prawidlowa czynnoscia nerek

U pacjentéw poddawanych hemodializie schemat dawkowania leku zalezy od warunkéw dializy.
Dzieci i mlodzies:

Zakazenia wywolane przez drobnoustroje o wysokiej wrazliwosci
Zalecana dawka wynosi 25 - 50 mg/kg mc. na dobe, w dwoch do czterech dawkach podzielonych
(jedna dawka co 6, 8 lub 12 godzin).

Zakazenia wywolane przez mniej wrazliwe drobnoustroje
Zalecana dawka wynosi 100 mg/kg mc. na dobe, w trzech lub czterech dawkach podzielonych (jedna
dawka co 6 lub 8 godzin).

Wezesniaki i noworodki w wieku ponizej 1 miesigca
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania cefazoliny u weze$niakow i noworodkow w wieku ponizej

1 miesigca, dlatego nie zaleca si¢ podawania cefazoliny w tej grupie wiekowe;j.

Zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci i mlodziezy

Masa ciala 5 kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg

25 mg/kg mc. na dobe, 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg

w dawkach podzielonych, co
12 godzin

25 mg/kg mc. na dobe, 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg

w dawkach podzielonych, co
8 godzin

25 mg/kg mc. na dobe, 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg

w dawkach podzielonych, co
6 godzin

50 mg/kg mec. na dobe, 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg

w dawkach podzielonych, co
12 godzin

50 mg/kg mc. na dobe, 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg

w dawkach podzielonych, co
8 godzin

417 mg




50 mg/kg mec. na dobe, 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
w dawkach podzielonych, co
6 godzin

100 mg/kg mc. na dobe, 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
w dawkach podzielonych, co
8 godzin

100 mg/kg mc. na dobe, 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
w dawkach podzielonych, co
6 godzin

Dzieci i mlodziez z zaburzeniem czynnosci nerek
Nalezy poda¢ odpowiednia dawke poczatkowa. Kolejne dawki nalezy odpowiednio dostosowac,
uwzgledniajac stopien zaburzenia czynnos$ci nerek, ciezko$¢ zakazenia i wrazliwos¢ patogenu.

U dzieci z tagodnym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 70-40 ml/min) skuteczna
dawka wynosi 60% zwykle stosowanej dawki dobowej, podawana w dawkach podzielonych, co

12 godzin.

U dzieci z umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 40-20 ml/min) skuteczna
dawka wynosi 25% zwykle stosowanej dawki dobowej, podawana w dawkach podzielonych, co

12 godzin.

U dzieci z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 20-5 ml/min) skuteczna dawka
wynosi 10% zwykle stosowanej dawki dobowej, podawana w dawkach podzielonych, co 24 godziny.

Powyzsze zalecenia obowiazuja po podaniu dawki poczatkowe;.

Pacjenci w podeszlym wieku:
U pacjentow w podesztym wieku z prawidlowa czynnos$cia nerek nie jest konieczna modyfikacja
dawkowania.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od przebiegu choroby. Zgodnie z ogélnymi zasadami stosowania
antybiotykow, podawanie cefazoliny nalezy kontynuowac co najmniej przez 2 do 3 dni po ustgpieniu
goraczki lub po zlikwidowaniu zakazenia.

Sposéb podawania

Cefazolin Hospira, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji mozna podawac
gleboko domigsniowo lub dozylnie w postaci powolnych wstrzyknie¢ lub powolnej infuzji dozylne;.
Cefazolin Hospira, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji mozna podawac
dozylnie w postaci powolnych wstrzykniec¢ lub powolnej infuzji dozylnej.

Instrukcja dotyczaca stosowania produktu leczniczego

Produkt leczniczy Cefazolin Hospira wystepuje w postaci sterylnego proszku do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan, dlatego nalezy go rozpusci¢ przed podaniem. Objetos¢ ptynu uzytego do
rozpuszczenia zalezy od metody podania produktu.

Zaleca si¢ podawanie $wiezo przygotowanych roztworow. Zachowuja one trwato$¢ przez co najmnie;j
12 godzin w temperaturze 25°C lub przez 24 godziny w temperaturze 2-8°C.

Po rozpuszczeniu w wodzie do wstrzykiwan, z proszku powstaje przejrzysty roztwor o zabarwieniu
jasnozottym do zottego.

Wstrzykniecia domiesniowe

Rozpusci¢ produkt Cefazolin Hospira, 1 ¢, w jednym z nastepujacych, wykazujacych zgodnosé
rozcienczalnikdw, zgodnie z tabelg rozcienczen:

. woda do wstrzykiwan

. 0,9% roztwor chlorku sodu



. 0,5% roztwor chlorowodorku lidokainy

Wstrzasa¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.

Tabela rozpuszczenia produktu do wstrzykniecia domie$niowego

Zawartos¢ fiolki Objetos¢ rozcienczalnika, ktora | Przyblizone stezenie
nalezy doda¢
1lg 4 ml 250 mg/ml
Wstrzykniecia dozylne

Rozpusci¢ produkt Cefazolin Hospira w jednym z nastepujacych, wykazujacych zgodnosc¢
rozcienczalnikow, zgodnie z tabelg rozcienczen:
o woda do wstrzykiwan

. 0,9% roztwor chlorku sodu

Nie nalezy podawa¢ dozylnie 0,5% roztworu chlorowodorku lidokainy.

Tabela rozpuszczenia produktu do wstrzykniecia dozylnego

Zawartos¢ fiolki Objetos¢ rozcienczalnika, ktora | Przyblizone stezenie
nalezy doda¢

1lg 4 ml 250 mg/ml

29 8 ml 250 mg/ml

Produkt Cefazolin Hospira, 1 g, nalezy wstrzykiwaé¢ powoli, przez okoto 3 do 5 minut. W zadnym
przypadku nie wolno wstrzykiwaé roztworu krocej, niz przez 3 minuty. Roztwor nalezy podawaé we
wstrzyknieciu dozylnym bezposrednio do zyty lub do zestawu do infuzji podczas podawania
odpowiedniego ptynu do infuzji dozylnych.

Produkt Cefazolin Hospira, 2 g, nalezy podawac¢ w powolnej infuzji, przez okoto 30 do 60 minut.

Przerywana lub ciagla infuzja dozylna
Cefazoling mozna podawac bezposrednio dozylnie, zar6wno w postaci ciaglej, jak i przerywanej

infuzji.

Produkt Cefazolin Hospira mozna podawac jednoczesnie ze stosowanym wcze$niej leczeniem
dozylnym, w tej samej lub oddzielnej butelce do infuzji.

Produkt Cefazolin Hospira nalezy wcze$niej rozpusci¢ W jednym z wykazujacych zgodnosé
rozcienczalnikow do wstrzykiwan dozylnych.

Dalszych rozcienczen nalezy dokona¢ w jednym z nastepujgcych, wykazujgcych zgodno$é
rozcienczalnikow, zgodnie z tabelg rozcienczen:

° 0,9% roztwor chlorku sodu
o roztwor Ringera z mleczanami
o woda do wstrzykiwan

Tabela rozcienczen produktu do przerywanej lub ciggtej infuzji dozylnej

Zawartos$¢ fiolki Odtworzenie Rozcienczenie Przyblizone stgzenie
Minimalna objgtosé Objetosc
rozcienczalnika, ktorg rozcienczalnika,
nalezy doda¢ ktorg nalezy dodaé
1lg 4 mi 50 ml -100 ml 10 mg/ml — 19 mg/ml
290 8 ml 50 ml -100 ml 19 mg/ml — 34 mg/ml




Doda¢ zalecang objetos¢ rozcienczalnika i wstrzgsa¢ do czasu catkowitego rozpuszczenia si¢
zawartosci fiolki. Przed uzyciem nalezy obejrze¢ roztwor. Nalezy stosowaé jedynie przezroczyste
roztwory, bez jakichkolwiek czgstek.

Do rozcienczenia roztworu nalezy stosowac §wiezo rozpuszczone roztwory.
Wyltacznie do jednorazowego stosowania. Wszelkie pozostalosci niezuzytego roztworu nalezy usunac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ roztworow cefazoliny z krwig lub innymi hydrolizatami biatkowymi. Cefazolina
wykazuje niezgodno$ci z aminoglikozydami, tetracyklinami, erytromycyna, kwasem askorbowym,
witaming B complex, siarczanem bleomycyny, glukoheptonianem wapnia, glukonianem wapnia

i chlorowodorkiem cymetydyny.

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
w punkcie ,,Instrukcja dotyczaca stosowania produktu leczniczego”.

OKkres waznosci

Nieotwarta fiolka:
2 lata.

Po odtworzeniu:
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 12 godzin w temperaturze 25°C lub przez
24 godziny w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwarcia/odtworzenia/rozcienczenia nie
wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt powinien by¢ wykorzystany
niezwltocznie po rozcienczeniu. Jezeli nie zuzyto roztworu natychmiast, czas 1 warunki
przechowywania roztworu zaleza od uzytkownika i nie powinny by¢ dtuzsze, niz podane powyzej
czasy dla stabilno$ci chemicznej i fizycznej.

Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.
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