ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

TARFAZOLIN, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Cefazolinum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- 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 nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Tarfazolin i w jakim celu sig¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Tarfazolin
3. Jak stosowa¢ Tarfazolin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Tarfazolin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST TARFAZOLIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Tarfazolin zawiera substancje¢ czynna cefazoling. Cefazolina jest antybiotykiem z grupy tak zwanych
cefalosporyn - antybiotykoéw podobnych do penicyliny.

Wskazania do stosowania
Tarfazolin jest wskazany w leczeniu nastepujacych zakazen wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na cefazoline.

e Zakazenia drog oddechowych

e Zakazenia drog moczowych

e Zakazenia skory i tkanek migkkich
e Zakazenia kosci i stawow

e Zakazenia drog zotciowych

e Posocznica

e Zapalenie wsierdzia

e W zapobieganiu zakazeniom okotooperacyjnym u pacjentow o zwigkszonym ryzyku zakazenia np.
usunigcie pecherzyka zotciowego u pacjentow wysokiego ryzyka (zwlaszcza po 70. roku zycia, u
pacjentow z ostrym zapaleniem pecherzyka zotciowego, z zottaczka zastoinowa, z kamica) lub po
zabiegach usunigcia przydatkow, resekcji macicy czy cigcia cesarskiego, lub u pacjentow, u
ktorych zakazenie w miejscu operowanym byloby szczegolnie grozne (np. w kardiochirurgii,

w chirurgii kosci 1 stawow, zwlaszcza wszczepianie endoprotez).




2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU TARFAZOLIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Tarfazolin
Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na cefazoling lub inne antybiotyki cefalosporynowe.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
v" Pacjenci uczuleni na penicyliny moga by¢ rowniez uczuleni na cefalosporyny.

v" Jesli u pacjenta w przesztosci wystapita reakcja alergiczna na penicyliny lub inne antybiotyki beta-
laktamowe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczgciem stosowania leku. Konieczne
bedzie zachowanie szczegodlnej ostroznosci.

v" Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, objawiajaca sie nagtym wystapieniem $§wiszczacego
oddechu, trudnosciami z oddychaniem, obrzgkiem powiek, twarzy lub ust, wysypka lub
swedzeniem, powinien przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli:
v' u pacjenta podczas stosowania leku wystapi wysypka — lekarz moze zdecydowa¢ o zmianie leku;

v’ u pacjenta wystepuja czynniki mogace powodowac niedobdr witaminy K lub zaburzenia
krzepnigcia krwi z innych przyczyn (takich jak zywienie pozajelitowe, zaburzenia czynnosci
watroby i nerek, hemofilia, matoptytkowos¢);

v’ U pacjenta stwierdzono zaburzona czynno$¢ nerek — lekarz dostosuje dawkowanie leku
odpowiednio do stopnia niewydolno$ci nerek;

v' podczas stosowania lub po zakonczeniu przyjmowania leku Tarfazolin u pacjenta wystapi ciezka i
uporczywa biegunka. Pacjent nie powinien stosowa¢ lekow przeciwbiegunkowych hamujacych
perystaltyke jelit;

v’ U pacjenta wystapi nowe zakazenie (np. grzybica) podczas stosowania leku Tarfazolin; lekarz moze
wowczas zadecydowac o przerwaniu stosowania leku.

Inne leki i Tarfazolin
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:
- probenecyd (lek stosowany w dnie moczanowej i innych dolegliwosciach);
- antybiotyki aminoglikozydowe (np. streptomycyna, tobramycyna, gentamycyna).

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych
Tarfazolin moze wpltywac na niektore badania, takie jak testy okreslajace ilos¢ glukozy (cukru) w
moczu oraz testy okreslajace niektore substancje we krwi (test Coombs’a).

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy unika¢ stosowania leku Tarfazolin w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna zastosowanie leku
za konieczne.

Lek w niewielkim stopniu wydziela si¢ z mlekiem matki i dlatego nalezy go ostroznie stosowac U
kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Brak danych dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.



3. JAK STOSOWAC TARFAZOLIN

Pacjent nie stosuje tego leku samodzielnie.
Lek poda pacjentowi odpowiednio przygotowana osoba, czyli lekarz lub pielegniarka.

Tarfazolin mozna podawa¢ we wstrzyknigciach domigsniowych lub dozylnych lub w infuzji dozylne;.

Dorosli
Lek Tarfazolin zwykle stosuje si¢ w dawkach od 500 mg do 1500 mg podawanych co 6, 8 lub 12
godzin w zaleznosci od cigzkosci zakazenia.

Maksymalna dawka dobowa cefazoliny wynosi 12 g.

Dzieci
Zwykle podaje sie 25 mg do 50 mg/kg mc. na dobg, w dawkach podzielonych, co 6 lub 8 godzin. W
ciezkich zakazeniach dawke mozna zwigkszy¢ do 100 mg/kg mc. na dobe.

Jesli w trakcie stosowania leku pacjent odnosi wraZenie, Ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe
Ppowinien Zwrocic sie do lekarza.

Czas leczenia
Czas leczenia ustali lekarz w zalezno$ci od cigzkosci i rodzaju zakazenia. Nalezy przestrzega¢ zalecen
lekarza.

Spos6b podawania i przygotowania roztworow
Szczegotowe informacje podano na koncu ulotki W czg$ci przeznaczonej dla personelu medycznego -
»~Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego”.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Tarfazolin

Podanie pacjentowi dawki wigkszej niz zalecana jest mato prawdopodobne. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym, farmaceuta lub pielggniarka tak szybko jak jest to mozliwe, jesli pacjent
uwaza, ze podano mu dawke wigksza niz zalecana. Przedawkowanie leku moze doprowadzi¢ do
nasilenia dziatan niepozadanych tacznie z podraznieniem o$rodkowego uktadu nerwowego i
wystapienia drgawek.

W razie watpliwosci dotyczacych sposobu podawania leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Pominigcie zastosowania leku Tarfazolin

W przypadku pominigcia dawki leku o stalej, okreslonej porze, lek nalezy podac jak najszybciej, jesli
czas do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dhugi, lub kontynuowac regularne podawanie leku.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tarfazolin

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Tarfazolin moze powodowaé nastepujqce dziatania niepozqdane, chociaz nie u
kazidego one wystqpigq.

Cigzkie dzialania niepozadane
- Nagly $wiszczacy oddech, obrzgk ust, twarzy lub ciata, wysypka, omdlenie lub trudnosci w




potykaniu (ci¢zka reakcja alergiczna)

- Rozsiana wysypka na skorze, w obrebie, ktorej moga wystapi¢ pecherzyki i ztuszczanie skory,
szczegodlnie wokot ust, N0sa, oczu i narzadow plciowych

- Biegunka o znacznym nasileniu, utrzymujaca si¢ przez dluzszy czas lub zawierajaca krew,
przebiegajaca z bolem brzucha i goraczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit
(nazywanego rzekomobtoniastym zapaleniem jelit), mogacego wystgpowac po zastosowaniu
antybiotykow.

» Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nalezy przerwa¢é stosowanie leku Tarfazolin.

Inne dzialania niepozadane, o ktérych nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapia

Niezbyt czesto (u 1 do 10 na 100 pacjentow)
e zaczerwienienie, bol w miejscu domig§niowego wstrzyknigcia.

Rzadko (u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

e grzybica jamy ustnej

e biegunka, nudnosci, wymioty, brak apetytu, bdl brzucha
e zakrzepowe zapalenie zyly po podaniu dozylnym

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
e zazoblcenie skory, ciemne zabarwienie moczu i zmgczenie - moze by¢ objawem problemow z
watrobg

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e grzybica narzadow pitciowych

zwigkszenie lub zmniejszenie liczby niektérych krwinek

wysypki

przemijajace zwigkszenie aktywnosci niektorych enzyméw watrobowych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécié si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

5. JAK PRZECHOWYWAC TARFAZOLIN

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Tarfazolin
Substancja czynna leku jest cefazolina (w postaci cefazoliny sodowej).



Kazda fiolka zawiera 1 g cefazoliny.
Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Tarfazolin i co zawiera opakowanie
Krystaliczny, biaty lub prawie biaty proszek.

Opakowanie: Jedna 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 zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
sluzby zdrowia

W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz Charakterystyka produktu leczniczego.

Instrukcja przygotowania leku do uzycia i sposob podawania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Przygotowanie roztworow

Wstrzykniecia domiesniowe

Zawarto$¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w okoto 3 ml wody do wstrzykiwan. Przed uzyciem delikatnie
wstrzasnac.

Wstrzykiwac gleboko, w duze partie migsniowe.

Roztwory przygotowane do wstrzykni¢é¢ domi¢sniowych nalezy zuzy¢ bezpos$rednio po
przygotowaniu.

Wstrzykniecia doZylne

Zawartos¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w co najmniej 10 ml wody do wstrzykiwan. Przed uzyciem delikatnie

wstrzasnac.
Wstrzykiwa¢ powoli, przez okoto 3 do 5 minut.

Infuzje dozylne
Roztwor przygotowany tak jak do wstrzykiwan dozylnych rozcienczy¢ w 50 do 100 ml roztworu

glukozy 5% lub 10% , ptynu Ringera lub roztworu chlorku sodu 0,9% i przetacza¢ do duzych naczyn

zylnych.
Roztwory przygotowane do wstrzykiwan i wlewéw dozylnych zachowuja trwalos¢ przez 24
godziny w temperaturze 2°C do 8°C (lodéwka).

Zmiana zabarwienia roztworu do zottego (stomkowego) nie ma wptywu na aktywnos¢ ani na
wlasciwosci preparatu.

Cefazoliny nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi lekami.
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