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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Cefazolin Noridem 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Cefazolin Noridem 2 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
cefazolinum (jako cefazolinum natricum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kaie nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Nazev tohoto piipravku je Cefazolin Noridem 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok a Cefazolin Noridem 2 g
prasek pro injekéni/infuzni roztok. Pro zbytek této ptibalové informace je pouzit zkraceny nazev Cefazolin
Noridem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje Cefazolin Noridem a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cefazolin Noridem podan
3. Jak se Cefazolin Noridem pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Cefazolin Noridem uchovavat

6.  Obsah baleni a dalsi informace

[y
.

Co je Cefazolin Noridem a k ¢emu se pouZziva

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje obsahuje lé¢ivou latku cefazolin. Cefazolin Noridem se pouziva k 1écbé
bakterialnich infekci zptisobenych bakteriemi citlivymi na cefazolin, jako jsou napt.:

- infekce kiize a mékkych tkani,

- infekce kosti a kloubt.

Cefazolin miZze byt také pouzit pied operaci, v jejim prib&hu a po operaci, aby se zabranilo mozné infekci.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Cefazolin Noridem podin

NepouZivejte piripravek Cefazolin Noridem, jestliZe:

- jste alergicky(d) na cefazolin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jste alergicky(4) na jakakoli jina cefalosporinova antibiotika;

- jste v minulosti prodélal(a) zavaznou reakci z precitlivélosti na jakykoli jiny typ beta-laktamovych
antibiotik (penicilinli, monobaktamil a karbapenem).

Upozornéni a opati‘eni



Pted podanim piipravku Cefazolin Noridem se porad'te se svym lékatem nebo s 1ékarnikem, jestlize:

trpite alergickymi onemocnénimi (tzn. sennou rymou nebo praduskovym astmatem), protoze hrozi zvysené
riziko tézkych alergickych reakei také na Cefazolin Noridem;

jste v minulosti prodélal(a) alergickou reakci na jina beta-laktamova antibiotika (napf. peniciliny),
protoze existuje zvySené riziko alergické reakce také na Cefazolin Noridem;

trpite zhorSenou funkcei ledvin nebo jater;

trpite poruchou srazlivosti krve (napt. hemofilii) nebo Vas soucasny zdravotni stav mize vést k takovym
poruchdm (parenteralni vyziva, podvyziva, onemocnéni jater nebo ledvin, snizeni poctu krevnich desticek,
které zvySuje riziko krvaceni nebo tvorbu podlitin—trombocytopenie, podavani ptipravki k prevenci
srazeni krve—antikoagulancia jako heparin;

trpite nemocemi, které mohou zpUsobit krvaceni (napft. gastrointestinalni viedy);

behem 1écby nebo po 1écbé piipravkem Cefazolin Noridem trpite zavaznym pietrvavajicim prijmem. V
takovém ptipad¢ okamzit¢ kontaktujte svého Iékare.

Bez konzultace s 1ékafem neuzivejte zadné piipravky proti prijmu.

Déti
- Cefazolin se nema podavat nedonoSenym détem a novorozenciim do prvniho mésice véku, nebot’ zatim
neni dostatek dat pro bezpe¢né pouZiti u této skupiny.

DalSsi 1écivé pripravky a pripravek Cefazolin Noridem
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i1 1éky, které jsou k dostani bez 1ékaiského predpisu.

Vas lékat Vam bude vénovat zvlastni pozornost, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki:

- Antikoagulancia (1éky, které zabranuji sraZeni krve): cefazolin mize velmi ziidka vést k porucham
srazeni krve. Proto pokud soucasn¢ dostavate cefazolin a léky, které zabranuji srazeni krve (napf-.
heparin), je nutna pecliva a pravidelna kontrola koagulacnich faktord.

- Probenecid (1¢k na 1é¢bu kloubnich onemocnéni a dny).

- LéKky potencialné §kodlivé pro ledviny: cefazolin mize zesilit $kodlivy G¢inek nékterych antibiotik
(aminoglykosidt) a 1€k, které zptisobuji zvySeni moceni (diuretika, napt. furosemid), na ledviny.
Pouziti ptipravku Cefazolin Noridem a jednoho z téchto 1€kt souc¢asné vyzaduje pravidelné sledovani
funkce ledvin, zejména u pacientli s onemocnénim ledvin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Cefazolin prochazi placentou a miZe ovlivnit nenarozené dité. Jestlize jste t€hotna, ma Vam lékat podat
cefazolin pouze tehdy, je-li to zcela nezbytné, a po peclivém zvazeni piinost a rizik.

Kojeni
Cefazolin prechazi do matefského mléka ve velmi nizkych koncentracich. Proto je nutné béhem 1é¢by
pripravkem Cefazolin Noridem pterusit kojeni.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Ptipravek Cefazolin Noridem nemé Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Cefazolin Noridem obsahuje sodik
1g injekeni lahvicka: Tento 1éCivy pripravek obsahuje 50,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné
injek¢ni lahvicee. To odpovida 2,5 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
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dospglé.
2g injekeni lahvicka: Tento 1éCivy pripravek obsahuje 101,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné
injekéni lahvicee. To odpovida 5 % doporuc¢eného maximalniho denniho pi{jmu sodiku potravou pro dospélé.

3. Jak je Cefazolin Noridem podavan

Zpusob podani

Cefazolin Noridem je vzdy podavan zdravotnickym personalem. Po rozpusténi Vam bude podan jako injekce
nebo infuze (do zily) nebo jako hlubokd injekce do svalu. Vas Iékat Vas bude informovat o nezbytném trvani
1é¢by a o frekvenci podéavani ptipravku Cefazolin Noridem.

Doporucené davkovani

Dospéli pacienti s normalni funkci ledvin

- Infekce zptisobené bakteriemi citlivymi na tento piipravek:

1-2 g denné rozd¢lené do 2-3 davek.

- Infekce zptisobené bakteriemi mén¢ citlivymi na tento ptipravek:
3-4 g denné rozdélené do 3—4 davek.

Je mozné zvysit denni davku az na 6 g rozdélenych do 3 nebo 4 stejnych davek.

Pouziti u déti a dospivajicich

NedonoSené déti a déti mladsi neZ jeden mésic

Bezpecnost u déti mladsich jednoho mésice nebyla stanovena.

Déti starsi neZ jeden mésic

- Infekce zptisobené bakteriemi citlivymi na tento piipravek:

25-50 mg/kg teélesné hmotnosti/den rozdelenych do 2—4 jednotlivych davek podavanych kazdych 6, 8 nebo 12
hodin.

- Infekce zptisobené bakteriemi méné citlivymi na tento ptipravek:

Az 100 mg/kg télesné hmotnosti/den rozdélenych do 3—4 jednotlivych davek podavanych kazdych 6—8 hodin.

Tento ptipravek se nedoporucuje podavat détem ve véku do 1 mésice.

Starsi pacienti
U starSich pacientl s normalni funkci ledvin neni nutna uprava davkovani.

Zvlastni doporuceni pro upravy davkovani

Prevence infekci béhem chirurgickych vyvkonu
Jeden g cefazolinu 30-60 minut pted operaci.

V ptipad¢ dlouhych chirurgickych vykonti (2 hodiny nebo déle) je béhem operace pfidano dalSich 0,5-1 g
cefazolinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin je vylu¢ovani cefazolinu pomalejsi. Z tohoto divodu Vam lékat upravi

davku podle z&dvaznosti poskozeni ledvin snizenim udrzovaci davky nebo prodlouzenim davkovacich intervald.

Doba trvani lé¢by
Doba trvani 1é¢by zavisi na zavaznosti infekce, stejné jako na Vasem zotaveni se z nemoci.



JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Cefazolin Noridem, nezZ mélo
Vzhledem k tomu, ze Vam 1€k poda 1ékat nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, Zze Vam bude podana
davka vyssi.

Ptiznaky ptedavkovani jsou bolest hlavy, zavraté , pocit pichani nebo brnéni na kiizi, neklid, mimovolni
zaskuby svalll nebo skupiny svall (myoklonie) a kieCe. Pokud se objevi tyto ptiznaky, okamzité vyhledejte
svého lékare.

V naléhavych ptipadech musi Vas 1ékar ucinit nezbytna opatieni k 1écbe ptiznakt predavkovani.

JestliZe je vynechana davka pripravku Cefazolin Noridem
Nesmi byt podana dvojita davka, aby se nahradila vynechana davka. Vynechana davka ma byt podana pouze
tehdy, pokud je ¢as do podani dalsi pravidelné davky dostate¢né dlouhy.

Pokud je 1é¢ba pripravkem Cefazolin Noridem preruSena nebo je pierusena prili§ brzy
Nizka davka, nepravidelné podavani nebo ukonceni 1écby pfili§ brzy mize ohrozit vysledek 1é¢by nebo vést
k navratu onemocnéni, ktery je obtizngji 1€Citelny. Postupujte prosim podle pokynii svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni
sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezaddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Musite pirestat dostavat tento piipravek a okamzité to sdélit svému lékari, pokud zjistite néktery z
téchto priznakii:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

- zarudnuti kiize (erytém), rozsahla kozni vyrazka (erythema multiforme nebo exantém), koptivka (Cervena,
sveédiva, hrbolkovita kozni vyrazka) , horecka, podkozni otok a/nebo otok plicni tkané s kaslem a
dychacimi potizemi (zanét plic), tyto nezddouci t¢inky mohou naznacovat alergickou reakci na tento 1€k

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

- Zloutenka (zluté zbarveni kiize a o¢niho bélma)

- zavazna kozni vyrazka s navaly horka, horeckou, puchytky nebo viedy (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom)
nebo zavazna vyrazka se zCervenanim, olupovanim a otokem kiize, ktera vypada jako popalenina (toxicka
epidermalni nekrolyza)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

- zévazna alergicka reakce (anafylakticky Sok) s dychacimi obtiZzemi, otokem hrdla, obliceje, ocnich vicek
nebo rtl, zrychleni srde¢ni frekvence a pokles krevniho tlaku. Tato reakce se miiZze objevit ihned po
prvnim podani 1éku nebo mize zacit pozdéji

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- zavazny a Casty prijem, n¢kdy i s ptimési krve, ktera miize znamenat zavaznéjsi stav

(pseudomembranodzni kolitida)

Nasledujici nezddouci ucinky se mohou vyskytnout i béhem pouzivani piipravka obsahujicich cefazolin:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)
- mirné poruchy traviciho ustroji (ztrata chuti k jidlu, prijem, pocit na zvraceni, zvraceni, tézky a Casty
prdjem). Tyto nezadouci ucinky obvykle po n¢kolika dnech vymizi.



- injekce do svalu mtiZze zpusobit bolest v misté injekce, kterou mize nékdy doprovazet ztvrdnuti kiize a
mékké tkané na stejném misté

Mén¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

- kvasinkovy zanét sliznice v tstech (malé, bilé az krémovée zabarvené povlacky v ustech a na jazyku)
- zachvaty/ktece u pacientll trpicich onemocnénim ledvin

- otok zily zplisobeny tvorbou krevnich srazenin po injekci do svalu (tromboflebitida)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)

- bakterialni infekce muzskych nebo Zenskych pohlavnich organi s ptriznaky, jako jsou svédéni, zarudnuti,
otok a vytok u zen

- zvySeni nebo sniZeni koncentrace glukdzy v krvi (hyperglykemie nebo hypoglykemie)

- zvratné zmény hodnot krevnich testii zahrnujicich sniZzeni nebo zvyseni poc¢tu Cervenych a bilych krvinek,
které mohou zptsobit krvaceni, snadnou tvorbu modiin a/nebo zménu barvy kiize (potvrzeno vysetienim
krve)

- zavraté, unava a celkovy pocit nepohody

- bolest na hrudi, nadmeérna tekutina v plicich, dusnost, kasel, ucpany nos (ryma)

- problémy s jatry (jako jsou pfechodné zvyseni hodnoty alkalické fosfatazy nebo prechodny zanét jater)

s ptiznaky, jako jsou zvySeni zvySeni hodnot jaternich enzym a bilirubinu (vznika pii rozpadu krevnich
bunék)

- problémy s ledvinami (toxické poskozeni ledvin, zanét ledvin, nedefinované poskozeni ledvin, nalez
bilkovin v mo¢i) s piiznaky, jako jsou otok ledvin a zvySeni obsahu dusiku v téle, které mohou byt
diagnostikovany mocovymi testy. Obvykle se objevuji pouze u pacientii dostavajicich cefazolin soucasn¢ s
jinymi Iéky, které mohou zptisobit problémy s ledvinami

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

- sveédeéni kone¢niku nebo zevnich pohlavnich organt

- porucha sraZeni krve, kterd miize mit za nasledek zvySen¢ krvaceni. To lze feSit zvySenim pfijmu vitaminu
K a ma byt potvrzeno vySetienim krve (viz bod 2)

- poruchy spanku v¢etné no¢nich mur a neschopnosti spat (nespavost)

- pocity nervozity nebo tizkosti, ospalost, slabost, navaly horka, naruSeni barevného vidéni, zavraté a
epileptické zachvaty (mimovolni rychlé a opakované svalové stahy a uvolnéni)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- dlouhodoba nebo opakovana 1é¢ba cefazolinem miuze vést k dalsi infekci houbami nebo bakteriemi, které
jsou odolné k ptisobeni cefazolinu (superinfekce)

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Cefazolin Noridem uchovavat

Uchovavejte tento 1éCivy piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte Cefazolin Noridem po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na injek¢ni lahvicce a
krabicce za EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Uchovavejte pti teplot¢ do 30 °C.
Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po rekonstituci/fedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku byla prokazana po dobu 12 hodin pfi teploté 25 °C a po dobu az 24
hodin pii teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud metoda otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko mikrobialni
kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzit¢, doba a podminky uchovavani
pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a obvykle nemaji byt delsi nez doby uvedené vyse pro
chemickou a fyzikalni stabilitu pti pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Cefazolin Noridem obsahuje
Lécivou latkou je cefazolinum.

1 g: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje cefazolinum 1 g (jako cefazolinum natricum).
2 g: Jedna injekeni lahvicka obsahuje cefazolinum 2 g (jako cefazolinum natricum).

Jak Cefazolin Noridem vypada a co obsahuje toto baleni
Cefazolin Noridem je bily nebo témét bily prasek pro ptipravu injekéniho/infuzniho roztoku. Piipravek je
dostupny ve sklenénych injekénich lahvickach v balenich po 1, 10 a 50 injek¢nich lahvickach.

Na trhu nemuseji byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Ltd, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, Nicosia 1065, Kypr

Vyrobce
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri,
Attiki, Recko.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana : 13. 3. 2019

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky
Priprava a zachazeni s pripravkem
Piiprava roztoku

Pro kazdou cestu podani viz tabulka pro objemy a koncentrace roztoku, které mohou byt uzitecné, pokud jsou
vyZzadovany frakéni davky.

Davkovani pro dospélé
Intramuskulérni injekce




Cefazolin Noridem 1 g:

Rekonstituujte ptipravek Cefazolin Noridem jednim z nasledujicich kompatibilnich rozpoustédel podle
tabulky fedéni:

- voda pro injekei,

- 10% roztok glukozy,

- 0,9% roztok chloridu sodného,

- 0,5% roztoku lidokain-hydrochloridu

Dobte protiepejte, dokud se obsah injekéni lahvicky zcela nerozpusti, a podévejte jako hlubokou
intramuskularni injekci.

Tabulka rekonstituce pro intramuskularni injekci

Obsah v injekéni lahviéce | Objem piidaného rozpoustédla Pfiblizna koncentrace

lg 2,5 ml 330 mg/ml

Informace o mnozstvi rozpoustédla pii podavani détem naleznete v Pokynech pro pediatrické davkovani.

Pouziti lidokainu

Pokud se jako rozpoustédlo pouzije roztok lidokainu, roztoky cefazolinu se smi pouZzivat pouze pro
intramuskulérni injekei. Pfed podanim lidokainu musi byt brany v uvahu informace o kontraindikacich,
upozornéni a dalsi informace uvedené v souhrnu udaji o piipravku s obsahem lidokainu.

Roztok lidokainu nesmi byt nikdy podévan intraveno6zné.
Intramuskularni injekci, kde byl jako rozpoustédlo pouzit roztok lidokainu, je mozné podat pouze détem ve
véku vice nez 30 mésicu.

Cefazolin Noridem 2 g nema byt podavan intramuskularné.

Intravendzni injekce

Cefazolin Noridem 1 g:

Rekonstituujte ptipravek Cefazolin Noridem jednim z nésledujicich kompatibilnich rozpoustédel podle
tabulky fedéni:

- voda pro injekci,

- 0,9% roztok chloridu sodného,

- 5% roztok glukozy,

- 10% roztok glukézy.

Tabulka rekonstituce pro intravenozni injekci

Obsah v injekéni lahvicee Minimdlni mnozstvi RV
) pridaného rozpoustédla Ptiblizna koncentrace
lg 4 ml 220 mg/ml

Cefazolin se ma podavat pomalu po dobu tii az péti minut. V Zadném piipadé nema byt roztok podan do 3
minut. To se ma provadet ptimo do Zily nebo do kanyly, ze které pacient dostane intravenozni roztok.
Jednorazové davky presahujici 1 g cefazolinu maji byt podany jako intraven6zni infuze po dobu 30—60 minut.

Pokyny pro pediatrické davkovani
Obsah 1 lahvicky (1 g cefazolinu) se rekonstituuje ve 4 ml kompatibilniho rozpoustédla (tj. koncentrace
priblizné 220 mg/ml). Piislusny objem roztoku, ktery se ma pouzit, je uveden v tabulce niZe.



Obsah 1 lahvicky (2 g cefazolinu) se rekonstituuje v 10 ml kompatibilniho rozpoustédla (tj. koncentrace
priblizné 180 mg/ml). Ptislusny objem tohoto roztoku, ktery se ma pouzit, je uveden v tabulce niZe.

Informace o mnozstvi rozpoustédla, které se ma pridat pro détskou populaci, naleznete v Pokynech pro
pediatrické davkovani. U objemt nizSich nez 1 ml pouzijte 0,5ml stfikacku pro lepsi presnost davkovani.

Intravendzni infuze
Cefazolin Noridem ma byt nejdfive rekonstituovan jednim z rozpoustédel, ktera jsou kompatibilni pro

intravendzni injekci.

Dalsi fedéni ma probihat s jednim z nasledujicich kompatibilnich rozpoustédel podle nasledujici tabulky
fedéni:

- 0,9% roztok chloridu sodného,

- 5% roztok glukozy,

- Ringertv roztok,

- roztok Ringer-laktatu,

- voda pro injekci.

Tabulka fedéni pro intraveno6zni infuzi

Obsah v injekéni . 5
lahvigee Rekonstituce Redéni Piiblizna koncentrace
Minimalni mnozstvi Mnozstvi ptidaného
pridaného rozpoustédla rozpoustédla
lg 4 ml 50-100 ml 20-10 mg/ml
2g 8 ml 50-100 ml 40-20 mg/ml

U ptipravku Cefazolin Noridem 2 g, pokud jsou zapotifebi mensi davky, se doporucuje pouzit polovinu
rekonstituovaného roztoku (pfiblizné 4 ml s 1 g cefazolinu, tj. polovinu obsahu lahvicky) a pfidat
kompatibilni rozpoustédlo do kone¢ného objemu 100 ml (vysledna koncentrace asi 10 mg/ml). Pozadované
mnoZzstvi tohoto ziedéného roztoku mtize byt pacientovi poddno po predepsanou dobu.

Roztoky ptipravku Cefazolin Noridem obsahujici lidokain nesmi byt podévany intraven6zné.

Stejné jako u vSech parenteralnich 1é¢ivych ptipravkl pfed poddnim vizualn€ zkontrolujte rekonstituovany
roztok, zda neobsahuje ¢astice nebo u néj nenastala zména barvy. Roztok ma byt pouZit pouze tehdy, je-li
¢iry a prakticky prosty Castic.

Rekonstituovany pripravek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti.
Nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Inkompatibility

Cefazolin je inkompatibilni s amikacin-disulfatem, sodnou soli amobarbitalu, kyselinou askorbovou,
bleomycin-sulfatem, kalcium-glukoheptonatem, kalcium-glukonatem, cimetidin-hydrochloridem, sodnou
soli kolistimethatu, erythromycin-gluceptatem, kanamycin-sulfatem, oxytetracyklin-hydrochloridem, sodnou
soli pentobarbitalu a s polymyxin-hydrochloridem.

Davkovani a zpiisob podani

Davkovani a zptisob podani zavisi na umisténi a zavaznosti infekce a na klinickém a bakteriologickém
postupu. V tvahu maji byt vzata oficialni lokalni doporuceni pro pouziti antibakterialnich pfipravki.

Dospéli a dospivaijici (ve véku nad 12 let a s télesnou hmotnosti > 40 kg)
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- Infekce zpuisobené citlivymi mikroorganismy: 1-2 g cefazolinu denn¢ rozdélené do 2—3 stejnych davek.
- Infekce zptisobené stiedné citlivymi mikroorganismy: 3—4 g cefazolinu denné rozdélené do 3—4 stejnych
davek.

U zavaznych infekci 1ze podavat az do 6 g denné ve tfech nebo ¢tyfech stejnych davkach (jedna davka
podana kazdych 6 nebo 8 hodin).

Zvl1astni doporuceni pro davkovani

Perioperacni profylaxe

- K prevenci pooperacni infekce pti kontaminované nebo potencialné kontaminované operaci je obvykla
doporucend davka 1 g cefazolinu 30—60 minut pfed zah4jenim operace.

-V ptipadé dlouhych chirurgickych vykont (2 hodiny nebo déle) se v pribéhu operace podava dodatecné
0,5-1 g cefazolinu.

- Prodlouzené podavani mimo dobu operace ma byt podpoteno oficidlnimi narodnimi doporucenimi.

Je dilezité, aby (1) predoperacni davka byla podana pravé (30 min. az 1 hodinu) pted zahajenim
chirurgického vykonu, takze jsou v séru a tkanich pritomny odpovidajici hladiny antibiotik v dob¢
pocatecniho chirurgického fezu; a (2) cefazolin se podava v piipadé€ potteby v odpovidajicich intervalech
be&hem chirurgického vykonu, aby se zajistily dostate¢né hladiny antibiotika v o¢ekavanych okamzicich
nejvetsi expozice infekénim organismiim.

Dospéli pacienti s poruchou funkce ledvin

Pro dospélé s poruchou renalnich funkci miize byt nutna nizsi davka, aby se zabranilo akumulaci.

Velikost davky miize byt uréena stanovenim koncentrace cefazolinu v krvi, pokud to neni mozné, 1ze davku
stanovit podle hodnoty clearance kreatininu.

Stanoveni udrZovaci davky cefazolinu u pacientii s poruchou funkce ledvin

Clearance kreatininu Kreatinin v séru Dévkovéni
(ml/min) (mg/dl)
> 55 <15 Normzillni dévl’ﬁ-t a normalni
davkovaci interval
35_54 1,6-3.0 Normalni davka pc_)dané kazdych
8 hodin
Polovina normalni ddvky podana
11-34 3,145 kazdych 12 hodin
<10 > 46 Polovina normalni davky podana
- - kazdych 18-24 hodin

U hemodialyzovanych pacientti zavisi 1éCebny rezim na dialyzac¢nich podminkach.

Pokyny pro diavkovani pro dospélé

Tabulka rekonstituce pro intramuskularni injekci

Obsah v injekéni lahviéce | Objem piidaného rozpoustédla Piiblizna koncentrace

lg 2,5 ml 330 mg/ml

Tabulka rekonstituce pro intravendzni injekci

Minimalni mnoZstvi

Obsah v injekeni lahviéce ptidaného rozpoudtddla Ptiblizna koncentrace




220 mg/ml

lg 4 ml

Pediatricka populace

Infekce zptisobené citlivymi mikroorganismy
Doporucena davka je 25-50 mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do dvou az Ctyr stejnych davek denné (jedna
davka podana kazdych 6, 8 nebo 12 hodin).

Infekce zptisobené stiredné citlivymi mikroorganismy
Je doporucena davka az do 100 mg/kg télesné hmotnosti rozdélend do tii az Ctyt stejnych davek denné (jedna
davka podana kazdych 6 nebo 8 hodin).

NedonoSené déti a déti ve véku do jednoho mésice

Vzhledem k tomu, ze bezpecnost pouziti u nedonoSenych déti a déti mladSich nez jeden mésic nebyla
stanovena, pouziti ptipravku Cefazolin Noridem se u téchto pacientli nedoporucuje.

Pokyny pro pediatrické davkovani

Intravendzni injekce

Obsah jedné lahvicky Cefazolin Noridem 1 g se rozpusti ve 4 ml kompatibilniho rozpoustédla (tj.
koncentrace priblizn€é 220 mg/ml). Ptislusny objem tohoto roztoku, ktery se ma pouzit, je uveden v tabulce

nize vedle davky v mg.

Obsah jedné lahvicky Cefazolin Noridem 2 g se rozpusti v 10 ml kompatibilniho rozpoustédla (.
koncentrace ptiblizn€é 180 mg/ml). Ptislusny objem tohoto roztoku, ktery se ma pouzit, je uveden v tabulce
nize pod davkou uvedenou v mg.

Intravendzni podavani roztoki lidokainu musi byt striktné vylouceno.

Odpovidajici objemy Cefazolinu Noridem 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok pro intravenozni a
intramuskularni injekei pro podani pediatrickym pacientim

Télesnd hmotnost | Sila S5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Rozdélena davka 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 12 hodin | . | &

pii 25 mg/kg mlelffm 029ml |[057ml |085ml |1,14ml 1,42 ml
t€lesné hmotnosti/ lahvicka

den

Rozdélena davka 1 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
kazdych 8 hodin -

pii 25 mg/kg ‘nlelffm 0,19ml |0439ml |0,57ml |0,76 ml 0,94 ml
télesné hmotnosti/ | lahvicka

den

Rozd¢lend davka 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
kazdych 6 hodin | . ' &

pi 25 mg/kg mlelffm 0,04ml | 028ml |043ml |0,57ml 0,71 ml
té€lesné hmotnosti/ lahvicka

den

Rozdélena davka 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 12 hodin | . ' &

pfi 50 mg/kg 1n]el'<cn1

télesné hmotnosti/ | 1ahvicka 057 ml [ 1,14 ml | 1,7 ml 227 ml* | 2,84 ml*
den
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Rozd¢lend davka lg 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
kazdych 8 hodin injekeni

pti 50 mg/kg lahvicka | 0,438 ml | 0,75 ml 1,14 ml 1,51 ml 1,89 ml
télesné hmotnosti/

den

Rozdélena davka 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kaZdjch 6 hodin -

pii 50 mg/kg injekéni 7650 ml | 0,57ml | 0.85ml | 1,14 ml 1,42 ml
t&lesné hmotnosti/ lahvicka

den

Rozdélena davka 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
kazdych 8 hodin lg

pri 100 mg/kg | imjekéni 76 ml [ 151ml | 227ml* |3,03ml* | 3,79 ml*
télesné hmotnosti/ lahvicka

den

Rozdélena davka lg 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 6 hodin injek¢ni

pii 100 mg/kg lahvicka 0,57 ml 1,14 ml 1,7 ml 2,27 ml* 2,84 ml*

télesné hmotnosti/
den

* PrekrocCi-li pii intramuskuldrnim podani vypocteny objem kazdé jednotlivé aplikace 2 ml, je vyhodné
zvolit davkovaci schéma s vice davkami po cely den (3 nebo 4) nebo rozdélit objem, ktery ma byt podan,
na stejné Casti a aplikovat je na dv¢ rtizna mista vpichu.

Odpovidajici objemy Cefazolinu Noridem 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok pro intravenozni injekci pro
podani pediatrickym pacientim

Télesna hmotnost | Sila 5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Rozdélena davka 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdjch 12 hodin | . 28

pi 25 mg/kg mlelffm 0,35ml | 0,69 ml 1,04ml | 1,39ml 1,74 ml
télesné hmotnosti/ lahvicka

den

Rozdélena davka 2g 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
kazdych 8 hodin injek¢ni

pti 25 mg/kg lahvicka | 0,23 ml 0,47ml 0,69 ml 0,93 ml 1,15 ml
télesné hmotnosti/

den

Rozdélena davka 2g 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
kazdych 6 hodin injekeni

pii 25 mg/kg lahvicka | 0,17 ml 0,34 ml 0,52 ml 0,69 ml 0,87 ml
télesné hmotnosti/

den

Rozdélena davka 2g 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 12 hodin injek¢ni

pfi 50 mg/kg lahvicka

télesné hmotnosti/ 0,69 ml 1,39 ml 2,08 ml 2,78 ml 3,47 ml
den

Rozdélena davka 2g 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
kazdych 8 hodin injekeni

pti 50 mg/kg lahvicka | 0,46 ml 0,92 ml 1,39 ml 1,85 ml 2,32 ml
télesné hmotnosti/
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den

Rozdélena davka 2g 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 6 hodin injekeni

pti 50 mg/kg lahvicka | 0,35 ml 0,69 ml 1,04 ml 1,39 ml 1,74 ml
télesné hmotnosti/

den

Rozdélena davka 2g 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
kazdych 8 hodin injek¢ni

pii 100 mg/kg | lahvicka [093ml | 1,85ml [2,78ml | 3,7ml 4,63 ml
télesné hmotnosti/

den

Rozd¢lena davka 2g 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 6 hodin injekéni

pfi 100 mg/kg lahvicka | 0:69 ml 1,39 ml 2,08 ml 2,78 ml 3,47 ml
télesné hmotnosti/

den

U objemti nizsich nez 1 ml pouzijte 0,5ml strikacku pro lepsi pfesnost davkovani.

Intramuskularni injekce
Obsah 1 lahvicky (1 g cefazolinu) se rekonstituujeve 4 ml kompatibilniho rozpoustédla (tj. koncentrace

piiblizné 220 mg/ml) a odpovidajici objem (jak je uvedeno v tabulce vyse) je odebran z rekonstituovaného
roztoku a podavan intramuskularné.

Intramuskularni injekci, kde byl jako rozpoustédlo pouzit roztok lidokainu, je mozné podat pouze détem
star§im nez 30 mésicu.

Intravenézni infuze

Davka mlze byt podana jako intravendzni infuze s pouzitim rekonstituovaného a dale nafedéného roztoku (10
mg/ml) popsaného v sekci Intravenézni infuze v Pokynech pro davkovani pro dospélé.

Pediatricti pacienti s poruchou funkce ledvin

U déti (podobné jako u dospélych) s poruchou funkce ledvin miize byt nutnd niz$i davka, aby se zabrénilo
akumulaci cefazolinu. Velikost davky mtize byt ur¢ena stanovenim koncentrace cefazolinu v krvi, pokud to
neni mozné, lze davku stanovit podle hodnoty clearance kreatininu podle nasledujicich pokynti.

U déti se stfednim poskozenim ledvin (clearance kreatininu 40-20 ml/min) je postacujici 25 % normalni
denni davky rozdé€lené na dil¢i davky podavané kazdych 12 hodin.

U déti s téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 20—5 ml/min) ma byt pouzito 10 % bézné denni
davky a podavano kazdych 24 hodin.

Vsechny tyto pokyny plati po podéani pocatecni davky.

Starst pacienti
U star$ich pacientl s normalni funkci ledvin neni nutna uprava davkovani.

Zptsob podani
Cefazolin Noridem 1 g muze byt podavan jako hluboka intramuskularni injekce, pomala intravendzni injekce

nebo po nafedéni jako intravenozni infuze.
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Cefazolin Noridem 2 g mtze byt podavan pomalou intraven6zni injekci nebo po natedéni intravendzni infuzi.
Jednotlivé davky presahujici 1 g cefazolinu maji byt podavany jako intraven6zni infuze.
Objem a typ rozpoustédla, které se ma pouzit k rekonstituci, zavisi na zptisobu podani.

Pokyny k rekonstituci 1é¢ivého ptipravku pred podanim viz bod Priprava a zpisob podani.

Pokud je lidokain pouzivan jako rozpoustédlo, vysledny roztok nesmi byt nikdy podavan intravenozn¢. Maji
byt vzaty v tvahu informace uvedené v souhrnu udajii o pfipravku pro lidokain.

Doba trvani lécby
Doba trvani 1é¢by zavisi na zavaznosti infekce, stejné jako na klinickém a bakteriologickém postupu.

Likvidace
Nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Predavkovani

Priznaky predavkovani jsou bolesti hlavy, vertigo, parestezie, poruchy centralniho nervového systému, jako
jsou agitace, myoklonie a kiece.

V piipad¢ otravy je indikovana zrychlena eliminace. Specifické antidotum neexistuje. Cefazolin mtize byt
hemodialyzovan.

13



