sp.zn. sukls266048/2023

Pribalova informace: informace pro pacienta
AZEPO 1 g prasek pro injeké¢ni/infuzni roztok
cefazolinum
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je AZEPO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete AZEPO pouzivat
Jak se AZEPO pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek AZEPO uchovavat

Sk w

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je AZEPO a k ¢emu se pouZziva

AZEPO je prasek pro injekéni nebo infuzni roztok. AZEPO se pouziva proti nékterym infekcim (je to
antibiotikum). Patfi do skupiny 1€kl nazyvanych cefalosporiny (specificka skupina antibiotik).

AZEPO je urcen k 1écbé nasledujicich infekci vyvolanych mikroorganismy citlivymi na cefazolin:
o infekce kiize a mekkych tkani
e infekce kosti a kloubt

e jako preventivni opatfeni proti rozvoji pooperacni infekce

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete AZEPO pouZivat

NepouZivejte AZEPO
o jestlize jste alergicky(4) na cefazolin nebo jina cefalosporinova antibiotika

e jestlize jste v minulosti prodé€lal(a) okamzitou a/nebo zavaznou reakci z precitlivélosti pii
pouziti penicilinu nebo jiného typu beta-laktamového antibiotika

e pro podani détem mlad$im neZ jeden rok se cefazolin nesmi rozpoustét v roztoku lidokainu.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim AZEPO se porad’te se svym lékafem.

Pokud jste v minulosti byli ptecitlivély(4) na penicilin nebo jiné 1éky, mizete byt precitlivély(d) i na
cefazolin. Pokud dojde k alergické reakci, musi byt 1é¢ba zastavena, alergickou reakci je tfeba 1&¢it
amusi se sledovat funkce ledvin. V pfipad¢ alergické reakce na AZEPO ma byt podavani piipravku
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preruSeno. Va$ Iékai navrhne alternativni 1é¢bu. Pokud dostavate maximalni davku a jste vazné
nemocny(a) nebo soucasné uzivate jiné léky, které jsou potencialné Skodlivé pro ledviny
(aminoglykosidy nebo silna diuretika), bude Vas 1ékar kontrolovat funkci ledvin a v piipadé potfeby
upravi davkovani.

Pokud pouzivate AZEPO dlouhou dobu, bude Vas 1ékai kontrolovat, zda u Vas nedochazi k premnozeni
bakterii necitlivych na cefazolin.

Ve vyjimecnych piipadech se v pribéhu 1€cby cefazolinem mohou objevit poruchy koagulace. Rizikové
faktory jsou faktory zpisobujici nedostatek vitaminu K nebo faktory ovliviiujici dalsi koagulacni
mechanismy. Srazeni krve mtze byt také naruseno v ptipadé ptidruzenych chorob (napf. hemofilie,
viedy zaludku a dvanéctniku), které mohou vyvolat nebo zhorsit krvaceni. V téchto pfipadech ma byt
zkontrolovana Vase krevni srazlivost.

Mate-li vytrvalé a tézké prijmy v prub&hu 1écby, muzete trpét zanétem tenkého a tlustého stieva
s poskozenim stfevni sliznice (pseudomembrandzni kolitida).

Porad’te se s Iékatem, pokud se Vés tyka nebo v minulosti tykalo kterékoli z vySe uvedenych varovani.
Déti

Cefazolin se nedoporucuje pro pouziti u novorozencii a kojencti do 1 meésice veku, protoze bezpecnost
pouzivani nebyla pro tuto skupinu dosud stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a AZEPO

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, v€etn€ 1éka, které Ize zakoupit bez 1ékatského predpisu.

Kontraindikované kombinace: antibiotika

Pokud byste soucasné uzival(a) antibiotika urcité skupiny (bakteriostatické latky), jako jsou tetracykliny
a makrolidy, mohou tyto latky plsobit proti i€¢innosti AZEPO (snizovat jeho ¢innost).

Nedoporucené kombinace: probenecid

Pfi soucasném podéavani probenecid (lék na metabolické poruchy) snizuje vylucovani cefazolinu
ledvinami.

Pouziti s opatrnosti: vitamin K;

Uzivate-li vitamin K;, mtze byt nutné zvySeni jeho davky.

Antikoagulancia (latky k fedéni krve) a heparin

Cefalosporiny mohou velmi vzacné vést k porucham srazlivosti krve. Pti sou¢asném uzivani peroralnich
antikoagulancii nebo heparinu ve vysokych davkach je tieba sledovat koagula¢ni parametry.

Nefrotoxické latky

Pravdépodobnost nefrotoxickych jevli je vys§i pii soucasném podavani nefrotoxickych latek
(aminoglykosidy, polymyxiny) nebo urcitych diuretik (furosemid). V téchto ptipadech je tfeba sledovat
renalni funkce.

Peroralni kontraceptiva

Cefazolin mize negativné ovlivnit u€¢innost hormonalni antikoncepce. Je proto vhodné pouzivat dalsi
nehormonalni antikoncepci.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.
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Té&hotenstvi

Porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k. Neexistuji
dostatecné udaje o pouziti cefazolinu béhem téhotenstvi, aby bylo mozné posoudit jeho moznou
Skodlivost. Pokud jste t€¢hotnd, neuzivejte AZEPO bez doporuceni lékate.

Kojeni

Cefazolin piechazi do matetského mléka ve velmi malém mnozstvi. V terapeutickych davkach nelze
z4dné ucinky na novorozence ocekdvat. AZEPO je mozné pouzivat behem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by cefazolin mél G€inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

AZEPO obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 50 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné injek¢ni lahvicce.
To odpovida 2,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se AZEPO pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynia svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem.

Tento pripravek Vam vzdy poda lékar nebo jiny kvalifikovany zdravotnicky personal.

Davkovani

Dospéli

U infekci zpiisobenych vysoce citlivymi mikroorganismy je obvykla davka pro dospélé 1-2 g/den ve
dvou nebo trech stejnych davkach. U infekci zplsobenych méné citlivymi grampozitivnimi
a gramnegativnimi patogeny je obvykla davka 3-4 g/den ve tfech nebo ctyfech stejnych davkach.
U velmi zavaznych infekci se AZEPO podava v davkach az 6 g/den. U dospélych s poruchou funkce
ledvin mtize byt nutna nizsi davka. Velikost davky lze urcit na zéklad¢ hladiny antibiotika v krvi nebo
na zakladé hodnot charakterizujicich funkci ledvin.

Déti

U infekci zptisobenych mimofadné citlivymi grampozitivnimi mikroorganismy je G¢inna davka 25—
50 mg/kg télesné hmotnosti rozdélend do dvou az Ctyi davek za den. U infekci zpuisobenych méné
citlivymi grampozitivnimi mikroorganismy a gramnegativnimi patogeny se doporucuje maximalné 100
mg/kg télesné hmotnosti ve tfech nebo Ctyfech stejnych davkach.

U déti s poruchou funkce ledvin mohou byt nutné niz$i davky, aby se zabranilo akumulaci. Velikost
davky lze urcit na zaklad¢ hladiny v krvi. Pokud to neni mozné, davka se odvodi z clearance kreatininu
(hodnota charakterizujici funkci ledvin) podle nasledujicich pokynt.

o U déti se stiedné zavaznym poskozenim (clearance kreatininu 40-20 ml/min) by mélo postacit
25 % normalni denni davky rozdélené kazdych 12 hodin.

o U déti se zdvaznym poskozenim (clearance kreatininu 20-5 ml/min) by mélo postacit 10 %
normalni denni davky kazdych 24 hodin.

Vsechny tyto pokyny plati po aplikaci pocate¢ni nasycovaci davky.

Kojenci

Vzhledem k tomu, ze bezpecnost pouziti u nedonosenych déti a déti mladSich nez jeden mésic nebyla
stanovena, pouziti AZEPO se u téchto pacientii nedoporucuje.
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Starsi pacienti

U starsich pacientli s normalni funkci ledvin neni potfebna Gprava davkovani.

Doba lécby

Zalezi na pribéhu onemocnéni. V souladu s obecnymi zdsadami 1écby antibiotiky ma 1écba ptipravkem
AZEPO pokracovat alespoii 2 az 3 dny po vymizeni horecky nebo dokud neni prokazano, ze byla
odstranéna pric¢ina onemocnéni.

Zpusob podani

AZEPO lze podavat injekéné do svalu (intramuskuldrn€) nebo infuzi do zily (intravendznég). Pred
podanim se AZEPO musi rozpustit. Pro rozpusténi lze pouzit tyto roztoky:

e sterilni voda pro injekci

e 0,9% roztok chloridu sodného

e 0,5% roztok lidokainu
Intramuskularni injekce

AZEPO ma byt aplikovan do velkého svalu.

Intravendzni podani

AZEPO muze byt podan po dal$im nafedéni piimou intravenézni injekci, pfidan do probihajici
intraven6zni 1écby nebo podan jako samostatna infuze.
JestliZe jste pouzil(a) vice AZEPO, nezZ jste mél(a)

Pokud si myslite, Ze jste dostal(a) vice AZEPO, nez jste mél(a), zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni
sestry.

Pti predavkovani se mohou vyskytnout kiece, zvlaste u pacientll s poskozenim ledvin. V takovém
pfipadé je nutné okamzité ukoncit podavani AZEPO a zavést vhodnou 1éCbu proti kie¢im. Je tieba
pozorné sledovat zivotni funkce.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit AZEPO

Pokud si myslite, ze Vam vynechali davku, zeptejte se svého lé¢kaie nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat AZEPO

Je dilezité, aby se dodrzel prubeh 1écby tak, jak Vam ji 1ékat predepsal. Muzete se zadit citit 1épe, ale je
dilezité nepfestat s pouzivanim tohoto léku, dokud to nenatidi 1ékat. Jinak se Va§ stav miize znovu
zhorsit, nebot’ vSechny bakterie nemusi byt jesté zlikvidované.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Byly hlaseny tyto nezadouci ucinky:

Casté (postihuji aZ 1 pacienta z 10)

e Dbolest v misté vpichu intramuskularni injekce, nékdy se zatvrdnutim
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Méné casté (postihuji aZ 1 pacienta ze 100)

kvasinkova infekce sliznice dutiny ustni pti dlouhodobém pouZzivani
kiece u pacientd s poskozenim ledvin, ktefi byli 1é€eni pfili§ vysokymi davkami

exantém (vyrazka), erytém (Cervené zbarveni klize), erythema exsudativum multiforme (kozni
onemocnéni projevujici se viedy nebo puchyti), koptivka, reverzibilni lokdlni permeabilita
(propustnost) cév, sliznic nebo kloubt (angioneuroticky edém), 1ékové horecka, zdnét plic

u nitrozilniho podéani se mtize objevit tromboflebitida (zanét zil)

Vzacné (postihuji az 1 pacienta z 1 000)

kvasinkova infekce pohlavnich organti a jejich okoli, zanét pochvy

zvyseni poctu bilych krvinek; snizeni poctu bilych krvinek, coz je spojeno se zvySenou
nachylnosti k infekcim; snizeny pocet krevnich desticek, coz je spojeno s tvorbou modfin
a sklonem ke krvaceni. Tyto t¢inky jsou vratné.

zvyseni nebo snizeni koncentrace glukozy v plazmé
zavraté€, malatnost, inava

dychaci obtize, kasel, ryma

prechodny zanét jater (hepatitida), zloutenka

prijem, pocit na zvraceni, ztrata chuti k jidlu, zvraceni (tyto ptiznaky ¢asto zmizi béhem 1écby
nebo po jejim ukoncéeni). V pfipadé silného a pretrvavajiciho prijmu v prubéhu nebo po
ukonceni 1écby cefazolinem se porad’te s lékafem. Priijem mize byt priznakem zavazného
onemocnéni (pseudomembranodzni kolitida), kterd vyzaduje okamzitou 1éCbu. Nepouzivejte
samolécbu, ktera blokuje stievni peristaltiku.

prechodné zvyseni sérové koncentrace nékterych jaternich enzymu, pfechodny zanét jater,
prechodna zloutenka

Stevens-Johnsontiv syndrom (zavazna rozsdhla vyrazka ktuze a sliznic), Lyelliv syndrom
(zavazna alergicka reakce s vysokou horeckou)

docasné zvyseni dusiku mocoviny v krvi, ndlez bilkoviny v mo¢i, onemocnéni ledvin, vétSinou
u pacientd, ktefi jsou 1é¢eni soucasné dal§imi léky, které mohou posSkozovat ledviny

bolest na hrudi

Velmi vzacné (postihuji aZ 1 pacienta z 10 000)

poruchy krevni srazlivosti a v disledku toho krvaceni

anafylakticky Sok (otok oblic¢eje, otok jazyka, otok hrtanu se zizenim dychacich cest, zvySena
tepova frekvence, dusnost, pokles krevniho tlaku)

svédéni v krajiné konecniku a zevnich pohlavnich orgénd,

Ve vzacnych piipadech byly u nékterych cefalosporini hlaseny:

snizeni poctu cervenych krvinek, event. vSech druhti krvinek.

Tyto Gcinky byly hlaSeny pti lé¢bé nékterymi cefalosporiny:

no¢ni mury, zavraté, hyperaktivita, nervozita nebo tzkost, nespavost, ospalost, slabost, navaly
horka, poruchy barevného vidéni, zmatenost, moznost vzniku epileptického zachvatu
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l1ékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G€inkli mizete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek AZEPO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovévani.
Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci byla pro vSechny zplsoby podani prokazana po dobu
24 hodin pfi 2 °C-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalne
by doba nem¢éla byt del§i nez 24 hod pii 2 °C-8 °C, pokud fedéni neprobehlo za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co AZEPO obsahuje
e Lécivou latkou je cefazolinum.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje cefazolinum 1 g (jako cefazolinum natricum).

e Piipravek AZEPO neobsahuje pomocné latky.

Jak pripravek AZEPO vypada a co obsahuje toto baleni
Injek¢ni lahvicka obsahuje bily az téméft bily velmi hygroskopicky prasek.

Injekéni lahvicka z ¢irého skla (hydrolyticka tfida I, jmenovity objem 10 ml) uzaviena pryzovou zatkou
a hlinikovym uzavérem, nebo hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhavacim vickem (flip-off seal),
krabicka

Velikost baleni: 5, 10, 25, 50 nebo 100 injek¢nich lahvicek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Vysko&ilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle, Ceska republika

Vyrobce

Medochemie Ltd (Factory C - Cephalosporins), 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios
Industrial Area, Agios Athanassios, Limassol, 4101, Kypr
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 11. 2023.
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Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Pfiprava a podéani roztoku se maji provést za aseptickych podminek. Pied podanim je tieba roztok
zkontrolovat na nepfitomnost pevnych ¢astic a zbarveni.

Intramuskularni injekce

Nated’te vodou pro injekci, 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 0,5% roztokem lidokainu podle nize
uvedené tabulky fedéni. Dikladn€ protiepte do uplného rozpusteéni.

AZEPO ma byt aplikovan do velkého svalu. Pro podani détem mlads$im nez jeden rok se cefazolin nesmi
rozpoustét v roztoku lidokainu.

Cefazolin Objem rozpoustédla | Priblizna vysledna PribliZny vyuzitelny
koncentrace objem
lg 2,5 ml 330 mg/ml 3,0 ml
Intravenozni podani

AZEPO muze byt podan piimou intravenézni injekei, intermitentni infuzi nebo kontinualni infuzi.
Celkova denni davka je stejnd jako pro intramuskularni injekeci.
Intermitentni a kontinudlni infuze

AZEPO muze byt podan vramci probihajici intravendzni 1écby, v primdrni nebo sekundarni
intravenozni lahvi. AZEPO se nejprve rekonstituuje ve 2,5 ml vody pro injekci nebo 0,9% roztoku
chloridu sodného (postupem uvedenym vyse v bodu Intramuskularni injekce) a déale se natedi objemem
50-100 ml na 1 g cefazolinu nékterym z nasledujicich roztokt:

e 0,9% roztok chloridu sodného

e 0,9% roztok chloridu sodného a 5% roztok glukozy

e roztok Ringer-laktatu
Prima intravenozni injekce
AZEPO se nejprve rekonstituuje ve 2,5 ml vody pro injekei nebo 0,9% roztoku chloridu sodného
(postupem uvedenym vyse v bodu Intramuskularni injekce) a dale se nafedi minimalné 10 ml vody pro
injekci. Aplikuje se pomalu béhem tii az péti minut. V Zadném ptipadé nezkracujte dobu podavani na

méné nez 3 minuty. Lze podat pfimo do zily nebo do kanyl, kterymi pacient dostava vyse uvedené
intraven6zni roztoky.

Poznamka: Jednotlivé davky vétsi nez 1 g maji byt podany béhem tficeti az Sedesati minut.
AZEPO injekeni lahvicky jsou na jednorazové pouziti, zbytek roztoku se musi znehodnotit.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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