Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TARCEFANDOL, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cefamandolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Tarcefandol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tarcefandol
Jak stosowa¢ Tarcefandol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Tarcefandol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Tarcefandol i w jakim celu si¢ go stosuje

Tarcefandol zawiera, jako substancje czynng, cefamandol. Cefamandol nalezy do antybiotykow
zwanych cefalosporynami — podobnych do penicylin.

Tarcefandol stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych zakazen wywotanych przez wrazliwe na ten lek
drobnoustroje:

e zakazenia dolnych drég oddechowych;
zakazenia uktadu moczowego;

zapalenie otrzewnej;

posocznica;

zakazenia skory i tkanek miekkich;
zakazenia koS$ci 1 stawOw;

zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tarcefandol

Kiedy nie stosowa¢ leku Tarcefandol

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na cefamandol lub na inne antybiotyki cefalosporynowe.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Tarcefandol nalezy poinformowa¢ lekarza, je$li u pacjenta:

o wystepowala kiedykolwiek reakcja uczuleniowa na jakikolwiek antybiotyk;
o wystepowata kiedykolwiek inna reakcja uczuleniowa lub astma oskrzelowa;
e stwierdzano u pacjenta pogorszenie pracy nerek;
[ ]

kiedykolwiek w przesztosci pacjent przebyt zapalenie jelit (zapalenie okreznicy) lub jakakolwiek

inng ci¢zka chorobe jelit;
e stwierdzono niedobor witaminy K (gtdwnie dotyczy to pacjentow w podesztym wieku lub
ostabionych).



Podczas leczenia nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapi:

o nagly §wiszczacy oddech, trudno$ci z oddychaniem, obrzek powiek, twarzy lub ust, wysypka lub
swedzenie (objawy reakcji alergicznej);

e ciczka i uporczywa biegunka;

e nowe zakazenie (np. grzybica).

Tarcefandol a inne leki
Nalezy powiedzieé lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje ktdrykolwiek z nizej
wymienionych lekow:

e probenecyd (stosowany w leczeniu dny moczanowej);

¢ antybiotyki aminoglikozydowe, np. amikacyna, streptomycyna, neomycyna.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Lek Tarcefandol moze zmienia¢ wyniki testow wykrywajacych cukier w moczu, wykonywanych
metoda nieenzymatyczna. Jesli pacjent choruje na cukrzyce i rutynowo przeprowadza badania moczu,
powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Podczas podawania leku Tarcefandol moze by¢
konieczne stosowanie innych testow w celu kontrolowania przebiegu cukrzycy.

Tarcefandol z alkoholem
Podczas przyjmowania leku Tarcefandol nie nalezy pi¢ alkoholu.

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

Tarcefandol moze by¢ podawany kobietom w ciagzy tylko wtedy, jesli lekarz uzna zastosowanie leku
za bezwzglednie konieczne.

Jesli kobieta przyjmuje Tarcefandol i karmi piersia, nalezy zachowa¢ ostroznos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak danych o ujemnym wptywie leku Tarcefandol na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé Tarcefandol

Lek Tarcefandol nalezy stosowaé zgodnie 7 zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci naleZy skontaktowa¢ sie 7 lekarzem.

Tarcefandol jest podawany przez lekarza Iub pielggniarke.

Droga i sposob podawania

Tarcefandol, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, po sporzgdzeniu roztworu w sposob
opisany na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego”, moze by¢ podawany:

e we wstrzyknigciu dozylnym, podawanym przez okoto 3 do 5 minut,

e w infuzji dozylne;j,

e we wstrzyknigciu domig$niowym.



Dawka zalecona przez lekarza zalezy od rodzaju i nasilenia zakazenia. Ponadto zalezy ona od masy
ciata i czynnosci nerek pacjenta. Odpowiednich wyjasnien udzieli lekarz.

Zazwyczaj stosowane dawki

Dorosli
Zwykle podaje si¢ dozylnie lub domigsniowo 500 mg do 1 g co 4 do 8 godzin.
W ciezkich zakazeniach mozna podawac 2 g co 4 godziny (maksymalnie do 12 g na dobg).

Niemowleta i dzieci

Zwykle podaje si¢ 50 do 100 mg/kg masy ciata na dobe w dawkach podzielonych co 4 do 8 godzin;
w ciezkich zakazeniach dawke mozna zwickszy¢ do 150 mg/kg mc. na dobg, nie przekraczajgc dawki
maksymalnej dla dorostych.

Zapobieganie zakazeniom okolooperacyjnym

Doro$li — 1 g do 2 g dozylnie lub domig$niowo 30 minut do 1 godziny przed zabiegiem
chirurgicznym, a nastepnie 1 g do 2 g co 6 godzin przez 24 do 48 godzin.

Dzieci — 50 do 100 mg/kg mc. na dob¢ w dawkach podzielonych co 4 do 8 godzin.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek
Lekarz dostosuje dawkowanie odpowiednio do czynnosci nerek w sposob opisany na koncu ulotki, w
punkcie ,,Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego”

Czas leczenia
O czasie leczenia decyduje lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tarcefandol

Lek podawany jest przez lekarza lub pielegniarke, dlatego podanie pacjentowi dawki wigkszej niz
zalecana jest mato prawdopodobne. Jesli jednak pacjent ma wrazenie, ze otrzymal wigksza dawke
leku, nalezy niezwtocznie porozumie¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego w szpitalu. Nalezy zabra¢ ze soba lek w oryginalnym pudetku tak, aby personel mogt
doktadnie sprawdzi¢, jaki lek zostal zastosowany.

Pominiecie zastosowania leku Tarcefandol
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominietej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Tarcefandol

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywacé
leczenia dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie,
zakazenie moze powrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w czasie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego
cyklu leczenia, powinien porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

» W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié¢
sie do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepoigdane, chociaz nie u kaidego one wystgpiq.

Ciezkie dzialania niepozadane

Wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

e reakcje uczuleniowe: goraczka, nagta dusznosc i ucisk w klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy
lub ust, utrata przytomnos$ci (omdlenie).



Wystepujace rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)

e Dbiegunka o znacznym nasileniu, utrzymujgca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajaca krew,
przebiegajaca z bolem brzucha lub goraczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit
(nazywanego ,,rzekomobloniastym zapaleniem jelit”), ktore moze wystepowac po zastosowaniu
antybiotykow.

Wystepujace z czestoscig nieznang (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

e cigzkie wysypki skorne, ktore moga przebiega¢ z wytwarzaniem pegcherzy obejmujacych oczy,
jame ustng, gardlo i narzady plciowe.

» Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych wyzej cigzkich objawow niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i niezwlocznie poinformowa¢ lekarza prowadzacego lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego oddziatu ratunkowego w szpitalu.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas stosowania leku Tarcefandol

Wystepujace niezbyt czesto (U 1 do 10 na 1 000 pacjentow)
* bol w miejscu podania po wstrzyknieciu domig$niowym.

Wyste;pu]qce rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)
grzyblca skory i bton §luzowych;
» zmniejszenie liczby ptytek krwi, zmniejszenie liczby niektorych rodzajow biatych krwinek;
* nudnosci, wymioty;
* przemijajace zapalenie watroby, zazotcenie skory i oczu (z6ttaczka);
» zakrzepowe zapalenie zyt i b6l w miejscu podania po wstrzyknieciu dozylnym.

Wystepujace z czestoscig nieznang (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych

danych)

» $wiad narzadoéw plciowych i odbytu;

+ niewielkie, przemijajace zmiany w wynikach badan krwi wykonywanych w celu skontrolowania
pracy watroby;

» falszywie dodatnie wyniki bezposrednich testow Coombsa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé Tarcefandol
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od swiatla.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tarcefandol

Substancja czynng leku jest cefamandol w postaci nafanu.
Jedna fiolka zawiera 1 g cefamandolu.

Lek nie zwiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Tarcefandol i co zawiera opakowanie
Proszek barwy biatej do jasnokremowe;.

Opakowanie
1 fiolka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek

Klirens kreatyniny Ciezkie zakazenia Dawka maksymalna
[ml/min]
>80 1do 2 g co 6 godz. 2 g co 4 godz.
80-50 750 mg do 1,5 g co 6 godz. 1,59 co 4 godz.
lub
2 g co 6 godz.
50-25 750 mg do 1,5 g co 8 godz. 1,5 g co 6 godz.
lub
2 g co 8 godz.
25-10 500 mg do 1 g co 8 godz. 1 gco 6 godz.
lub
1,25 g co 8 godz.
<10 250 mg do 500 mg co 12 500 mg co 8 godz.
godz. lub
750 mg co 12 godz.

Instrukcja dotyczaca sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Wstrzykniecie domigsniowe
Zawarto$¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w okoto 3 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.
Sporzadzony roztwor ten wstrzykiwac glteboko, w duze mig$nie.

Wstrzykniecie doZylne

Zawartos¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan, 0,9% roztworu chlorku sodu lub
5% roztworu glukozy.

Wstrzykiwaé¢ powoli — 3 do 5 minut — do duzych obwodowych naczyn zylnych.

Infuzja dozylna

Zawarto$¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan, a nastgpnie uzupetic¢ odpowiednia
ilo$cig ptynu infuzyjnego (np. 0,9% roztwor chlorku sodu, 5% roztwor glukozy).

Wybér roztworu soli, glukozy lub ptynéw elektrolitowych oraz objetos¢, jakiej nalezy uzyc¢, wynika z
zasad postugiwania si¢ ptynami i elektrolitami.

Roztwory cefamandolu nalezy podawac zaraz po sporzadzeniu.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Cefamandolu nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi lekami.
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