sp.zn. sukls341988/2021

Piibalova informace: informace pro pacienta
ACEFA 1 g prasek pro injeké¢ni/infuzni roztok
ACEFA 2 g prasek pro injeké¢ni/infuzni roztok

cefoperazonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ACEFA ak ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ACEFA uZivat
Jak se ACEFA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ACEFA uchovavat

AN

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ACEFA ak ¢emu se pouZiva

Pripravek ACEFA obsahuje 1é¢ivou latku cefoperazon, patii mezi tzv. cefalosporinova antibiotika se
Sirokospektrym ucinkem. ACEFA se podava u infekci u dospélych, dospivajicich a déti od veku 1 mésic
vyvolanych citlivymi mikroorganizmy. Nejcastéji se jedna o:

o infekce dychacich cest (hornich a dolnich)

¢ infekce mocovych cest (hornich a dolnich)

e zanét pobiiSnice, zanét Zlucniku a zluCovych cest a jiné biisni infekce
o infekce kiize a mekkych tkani

e infekce kosti a kloubtl

e zanétliva onemocnéni malé panve, zanét délozni sliznice (endometritida) a jiné infekce
pohlavniho Gstroji véetné kapavky

e pritomnost bakterii v krvi spojena s nékterou jiz uvedenou infekci

Cefoperazon lze rovnéz podavat ke snizeni rizika infekce u dospélych pacientd po bfisnich,
gynekologickych, srdecnich a cévnich a ortopedickych operacich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ACEFA uZivat
Neuzivejte ACEFA

o jestlize jste alergicky(4) na cefoperazon nebo jina cefalosporinova antibiotika
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o jestlize jste alergicky(a) na beta-laktamova antibiotika
Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku ACEFA se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.
e jestlize jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na cefalosporiny, peniciliny nebo jiné Iéky
e jestlize mate zavazné onemocnéni zlucniku, jater a/nebo ledvin
e jestlize jste v minulosti m¢l(a) zanétlivé onemocnéni stieva
e jestlize uzivate antikoagulancia (1éky proti srazeni krve)

e jestlize se u Vas v minulosti objevily zavazné kozni vyrazky nebo olupovani ktize a puchyte
a/nebo viedy v dutiné Gstni po podani tohoto nebo podobnych ptipravkl

Pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce beéhem 1écby ptipravkem ACEFA, okamzité kontaktujte
svého 1ékare.

Cefoperazon — 1é¢iva latka ptipravku ACEFA — mize branit srazeni krve. U cefoperazonu bylo hlaseno
zavazné krvaceni veetné smrtelnych pripadi. Pokud zaznamenate jakékoli znamky krvaceni, ihned
kontaktujte svého lékare.

Pokud se u Vas béhem 1écby objevi zvyseny sklon ke krvaceni, Iékat bude sledovat srazlivost Vasi krve
a v pripad¢ potfeby predepiSe pravidelné uzivani vitaminu K. Mezi rizikové faktory vzniku krvaceni
obecn¢ patii zhoubna nadorova onemocnéni, poruchy jater a ledvin, vyssi vék, snizena hladina krevnich
desticek, hemofilie, zaludecni a stievni viedy a prodlouzena antibioticka 1écba.

Pokud béhem 1écby nebo do 2 mésicti po jejim ukonceni zaznamenate zavazné pretrvavajici prijmy,
ihned kontaktujte svého lékaie.

Pti dlouhodobé 1é¢bé piipravkem ACEFA Vam bude 1¢kai provadét pravidelna vySetieni krve.

Pokud u Vas béhem 1écby dojde k rozmnozeni necitlivych (rezistentnich) mikroorganizmu, Vas lékat
ptijme vhodna opatieni.

V souvislosti s 1écbou cefoperazonem byly hlaSeny zdvazné kozni reakce, véetn¢ Stevensonova-
Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermalni nekrolyzy (TEN). Pokud zaznamenate jakykoli
ptiznak souvisejici s t€émito zavaznymi koznimi reakcemi (popsany v bod¢ 4.), okamzité to oznamte
osetfujicimu lékafi nebo zdravotni sestte.

Déti a dospivajici

Ptipravek ACEFA miiZe byt podavan i détem a dospivajicim od v€ku 1 mésic. Davka ptipravku u déti
je sniZena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ACEFA

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pii soucasném podavani vysokych davek 1€kt snizujicich srazlivost krve (napft. heparinu, piipravki
k fedéni krve podavanych tusty) a latek, které mohou zptisobit poruchy funkce krevnich desticek, bude
1ékar pravidelné kontrolovat srazlivost Vasi krve.

Pfi soucasném podavani aminoglykosidii (jind skupina antibiotik) a cefalosporinti bude 1ékat sledovat
funkci Vasich ledvin.

Zvysena opatrnost je zapotfebi pii soucasné 1écbé furosemidem.

Muze se objevit fale$né pozitivni nalez glukoézy v moci, pokud je ke stanoveni pouzito Benedictovo
nebo Fehlingovo ¢inidlo.
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ACEFA s alkoholem

Béhem lécby pripravkem ACEFA a 5 dni po jejim ukonceni nesmite konzumovat alkohol a je tfeba se
vyvarovat podavani 1é¢iv obsahujicich alkohol. Po podani alkoholu bylo pozorovano zrudnuti ktize,
poceni, bolest hlavy a srde¢ni arytmie.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez je Vam tento ptipravek podan.

Tento piipravek ma byt béhem téhotenstvi pouzivan pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.
Cefoperazon prochazi placentou.

Cefoperazon je v malych mnozstvich vylu¢ovan do matefského mléka. Pouziti béhem kojeni se
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
ACEFA nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
ACEFA obsahuje sodik

Tento 1éCivy priipravek obsahuje 34,4 mg sodiku v 1 g prasku, coz odpovida 1,72 % doporuc¢eného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

3. Jak se ACEFA pouziva

Pripravek ACEFA bude vzdy piipravovan a podavan lékafem nebo profesionalnim zdravotnikem.
Doplitujici informace pro Iékate a zdravotniky tykajici se pfipravy pro podani je uvedena na konci této
ptibalové informace.

Presné davkovani urci vzdy 1ékat. Cefoperazon Vam bude podan formou kratké infuze (trvajici 15 minut
az 1 hodinu) nebo kontinualni infuzi do zily nebo jako injekce do svalu.

Dospéli

U dospélych je obvykla davka 2—4 g denné rozdélend do dvou stejnych davek po dvanacti hodinach.
V ptipadé zavaznych infekci je mozné denni davku zvysit az na 8 g podavanou ve dvou stejnych
davkach kazdych 12 hodin. Vyssi denni davku (od 12 g do 16 g) je vhodné podavat rozdélenou do
3 odpovidajicich dil¢ich davek po osmi hodinach.

Doporucena davka pro 1é¢bu nekomplikované gonokokové uretritidy (zanét mocové trubice spojeny
s kapavkou) je 500 mg v jednorazové davce.

Pfi antibiotické profylaxi chirurgickych vykond se podavaji 1-2 g intraven6ézné 30-90 minut pied
zacatkem vykonu. Davku lze ve vybranych ptipadech opakovat kazdych 12 hodin, obvykle ne déle nez
24 hodin. V ptipadé chirurgickych vykontl, kde je znam vyssi vyskyt infekci, mize profylaktické
podavani pripravku ACEFA pokracovat jest¢ 48 hodin po ukon¢eni opera¢niho vykonu.

Pediatrické populace

Pouziti u kojenci, déti a dospivajicich (1 mésic—18 let):

Pouzita denni ddvka 50-200 mg/kg/den mé byt rozdélena do odpovidajicich davek a podavana po 8—12
hodinach. Maximalni davka nema piekrocit 12 gramti denné.

K terapii zavaznych infekei kojenct a déti mize byt pouzito davky do 300 mg/kg/den bez komplikaci.
Doba podavani

Doba 1écby zavisi na pribéhu onemocnéni. Lécba mé pokracovat jesté nejméné 3 dny poté, co odezni
horecka.
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JestliZze Vam bylo podano vice ACEFA, neZ jste mél(a) dostat

Je velmi nepravdépodobné, Ze od Iékare nebo zdravotni sestry dostanete vic 1éku, nez mate dostat. Vas
1ékat nebo zdravotni sestra bude sledovat Vasi 1écbu a kontrolovat ptipravek, ktery dostavate. Pokud
jste znepokojen(a), Zze mozna dostavate prili§ vysokou davku ptipravku, sdélte to okamzité svému lékari
nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit ACEFA

Vzhledem k tomu, Ze tento 1€Civy piipravek Vam bude podavan pod prisnym lékaiskym dohledem, je
nepravdépodobné, ze by byla VaSe davka vynechana. Avsak informujte svého 1ékafe nebo zdravotni
sestru, jestlize si myslite, ze Vase davka byla zapomenuta.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat ACEFA

Je dulezité, aby se dodrzel pribeh 1éCby tak, jak Vam ji 1ékar predepsal. Mizete se zacit citit 1épe, ale
je dulezité neptestat s pouzivanim tohoto 1€ku, dokud to nenatidi 1ékaf. Jinak se Vas stav mize znovu
zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky mulize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytnou nékteré z nize uvedenych nezddoucich ucinkt ptfi podavani piipravku,
feknéte to ihned 1€kafi nebo zdravotni sestie, protoze by se mohlo jednat o zavazné nezadouci ucinky:

e zarudnuti, bolest nebo otok v misté vpichu injekce
e alergicka reakce, projevy zahrnuji otok obli¢eje a obtiZe s dychanim, kozni vyrazku

e nacervenalé, nevystouplé, terCovité nebo kruhové skvrny na téle, Casto s puchyfem v centru,
olupovani kiize, viedy v dutiné Gstni, nosni, na genitalu nebo v oblasti o¢i. Tyto zavazné kozni
projevy mohou byt doprovdzeny horeCkou a piiznaky podobnymi chiipce (Stevenstv-
Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Dalsi nezadouci ucinky ptipravku ACEFA mohou zahrnovat:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)

e pokles hodnot hemoglobinu a hematokritu

e zvySeny pocet ur¢itého typu bilych krvinek (eozinofili)
Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

e poruchy krve jako sniZeni poctu urcitého typu bilych krvinek, pozitivni pfimy Coombstv test
(test stanoveni protilatek na Cervené krvinky), snizeny pocet krevnich desticek

e precitlivélost
e prijem
e zvySeni hladiny jaternich enzymi (ALT, AST a alkalické fosfatazy)
e sveédéni, koptivka, vyrazka s tvorbou skvrn a pupinki
e bolestivost a zdnét Zilni stény v misté vpichu
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
e zvraceni, pocit na zvraceni

e horecka
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)
e snizena hladina protrombinu v krvi
e krvaceni
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
e porucha krevni srazlivosti
e alergické reakce (anafylakticky Sok, anafylakticka reakce, anafylaktoidni reakce)
e pseudomembrandzni kolitida (zanét tlustého stieva)
e Zloutenka
e zvySeni hladiny kreatininu v krvi, zvySeni hladiny mocoviny v krvi
e zavazné kozni reakce jako napft. Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza,
exfoliativni dermatitida (zanét ktize s jejim olupovanim)
e Dbolest hlavy, pocit chladu
e krev v moci (hematurie)
HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni sestte.

Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek ACEFA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana po dobu 24 hodin pfi 25 °C
a po dobu 120 hodin (5 dnt1) pii teploté 2 °C-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C—8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co ACEFA obsahuje
e [écivou latkou je cefoperazonum.

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje cefoperazonum 1 g nebo 2 g (jako cefoperazonum natricum).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1é¢ivy ptipravek neobsahuje pomocné latky.
Jak pripravek ACEFA vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni lahvicka obsahuje bily az nazloutly hygroskopicky prasek.

Injekéni lahvicka z ¢irého skla (hydrolyticka tiida I, jmenovity objem 20 ml) uzaviena pryZovou zatkou
a hlinikovym odtrhovacim vickem, krabicka

Velikost baleni

1, 10, 25, 50 nebo 100 injekénich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle, Ceska republika
Vyrobce

Medochemie Ltd (Factory C - Cephalosporins), 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios
Industrial Area, 4101 Agios Athanassios Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 12. 2021
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky
Zpusob podani
Intermitentni intravendzni infuze, kontinualni intravendzni infuze, intramuskularni injekce

Intramuskuléarni podani

Intramuskulérni injekci 1ze podat i bez lidokainu. Lidokain se pouziva k potlaceni bolesti a je doporucen
u roztokll s koncentraci cefoperazonu nad 250 mg/ml.

Pro ptipravu cefoperazonu k intramuskularni aplikaci ma byt pouzita voda pro injekci. V ptipadg, ze
podavame roztok o koncentraci 250 mg/ml nebo vyssi, ma byt k fedéni pouzit roztok lidokainu. Tento
roztok pfipravime kombinaci vody pro injekci a 2% roztoku lidokainu tak, aby byla vysledna
koncentrace lidokainu pfiblizn€ 0,5%.

Redéni se provede ve dvou krocich. Poklepejte na dno injekéni lahvicky, aby se prasek, ktery se mohl
béhem skladovani usadit, uvolnil. Pfidejte pozadované mnozstvi vody pro injekci (viz tabulka)
a intenzivné protiepte spolu s otac¢enim dnem vzhiiru a zpét tak, aby se prasek zcela rozpustil. Béhem
rozpous§téni muze roztok penit. Pfed dalSim zpracovanim pockejte, nez bubliny zmizi, aby bylo mozné
zkontrolovat ¢irost roztoku. Pak pridejte poZzadované mnozstvi 2% roztoku lidokainu (viz tabulka)
a protiepte.

Tabulka:

Lécivy ptipravek | Krok 1: objem Krok 2: objem Vyuzitelny objem | Konecna
pfidané vody pro | pfidaného 2% (ml) koncentrace
injekci (ml) roztoku lidokainu cefoperazonu

(ml) (mg/ml)

ACEFA 1¢g 2,8 1,0 4,0 250

ACEFA 1¢g 2,0 0,6 3,0 333

ACEFA2 g 5,4 1,8 8,0 250

Intravenozni podani

Poklepejte na dno injekéni lahvicky, aby se prasek, ktery se mohl béhem uchovavani usadit, uvolnil.
K pocatecnimu fedéni pro intravendzni pouziti pfidejte na 1 g cefoperazonu 5 ml nékterého
z nasledujicich roztoki:

e 5% roztok glukozy

e 5% roztok glukozy v 0,2% roztoku chloridu sodného
e 10% roztok glukozy

e 0,9% roztok chloridu sodného

e voda pro injekci

Intenzivné protiepte spolu s otacenim dnem vzhtru a zpét tak, aby se prasek zcela rozpustil. Vysledny
roztok odeberte a dale nafed’te kterymkoli z vySe uvedenych roztoki.

Pro intermitentni infuzi nafed’te rekonstituovany roztok 20—100 ml rozpoustédla na 1 g cefoperazonu
a aplikuje po dobu 15 minut az 1 hodiny. Pfi pouziti vody pro injekci nepouzivejte vice nez 20 ml (kvili
hypotonicité roztoku).

Pro pfipravu kontinualni intraveno6zni infuze piidejte na 1 g cefoperazonu 5 ml vody pro injekci a tento
roztok ptidejte do pozadovaného mnozstvi rozpoustédla.

Maximalni davka cefoperazonu pro pfimé podani ve form¢ intravenozni injekce je 2 g u dospélych
a 50 mg/kg u déeti. Pripravek nated’te na vyslednou koncentraci 100 mg/ml a podavejte po dobu 3-5
minut.
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Inkompatibility

Cefoperazon je inkompatibilni s aminoglykosidy. Z dtivodu fyzikalni inkompatibility musi byt tyto dva
léky aplikovany z riznych zafizeni na riznych mistech. Musi se pouZit Cerstve pripravené roztoky.
Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazéna po dobu 24 hodin pfi teplote
25 °C apo dobu 120 hodin (5 dni) pii teploté 2 °C—8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nema byt doba del§i nez 24 hodin pfi teplot¢ 2 °C—8 °C, pokud rekonstituce neprobéhla za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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