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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Cefazolin Noridem 1 g prasok na injekény/infuzny roztok
Cefazolin Noridem 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

cefazolin (ako sodna sol’ cefazolinu)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast 4.

Nézov vasho lieku je Cefazolin Noridem 1 g prasok na injekény/infuzny roztok a Cefazolin
Noridem 2 g prasok na injekény/infiizny roztok. Vo zvysnej Casti tejto pisomnej informécie je
nazov lieku uvedeny ako Cefazolin Noridem.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

L. Co je Cefazolin Noridem a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefazolin Noridem
Ako pouzivat’ Cefazolin Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefazolin Noridem

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AT el N

1. Co je Cefazolin Noridem a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje lieivo cefazolin, €o je antibiotikum. Cefazolin Noridem je urceny na liecbu
bakterialnych infekcii vyvolanych baktériami citlivymi na cefazolin, napr.:

- infekcie koze a mékkych tkaniv

- infekcie kosti a kibov.

Cefazolin je tiez mozné pouzit’ pred, pocas alebo po operacii ako ochranu pred moznymi infekciami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefazolin Noridem

Nepouzivajte Cefazolin Noridem

- ak ste alergicky na cefazolin alebo na ktorikol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky (precitliveny) na ktorékol'vek cefalosporinové antibiotikum.

- ak ste v minulosti prekonali zavaznu alergicku reakciu (z precitlivenosti) na ktorykolI'vek iny
typ betalaktdmového antibiotika (peniciliny, monobaktamy a karbapenémy).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Cefazolin Noridem, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- ste nachylny na alergické reakcie (napr. sennu nadchu alebo bronchialnu astmu), ked’ze je
vtedy zvysené riziko vzniku zavaZnej alergickej reakcie na Cefazolin Noridem.
- ste v minulosti mali alergicku reakciu na iné betalaktamové antibiotika (napr. peniciliny),
ked’Ze aj vtedy je zvySené riziko vzniku alergickej reakcie na Cefazolin Noridem.
- mate poruchu funkcie obliciek alebo pecene.
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- mate poruchu zrazanlivosti krvi (napr. hemofiliu) alebo vas sucasny stav moze viest k takejto
poruche (vyziva podavana do zily, podvyZziva, ochorenie pecene a obli¢iek, zniZenie poctu
krvnych dosti¢iek, o zvysuje riziko krvacania alebo tvorby modrin [trombocytopénial,
podavanie liekov na predchadzanie tvorby krvnych zrazenin [antikoagulancid, ako je
heparin]).

- mate ochorenie, ktoré moéze sposobit’ krvacanie (napr. vredy zaludka a dvanastnika).

- mate silnu a dlhotrvajicu hnacku v priebehu liecby alebo po liecbe Cefazolinom Noridem.

V takomto pripade sa okamzite obrat’te na svojho lekara.

Neuzivajte ziadne lieky proti hnacke bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Deti
Cefazolin sa nema pouzivat’ u novorodencov a dojciat vo veku do 1 mesiaca, pretoze bezpecnost’
pouzivania nebola pre tuto skupinu doteraz stanovena.

Iné lieky a Cefazolin Noridem
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lekar bude obzvlast’ opatrny, ak uzivate ktorykol'vek z nasledujucich liekov:

- Antikoagulancia (lieky na predchadzanie tvorby krvnych zrazenin): Cefazolin méze
vel'mi zriedkavo viest’ k porucham zrazanlivosti krvi. Preto pri subezom uzivani cefazolinu a
liekov na predchadzanie tvorby krvnych zrazenin (napr. heparinu) je potrebné pozorné a
pravidelné sledovanie koagula¢nych faktorov.

- Probenecid (lick na lie¢bu ochoreni kibov a dny).

- Lieky, ktoré moZu poskodit’ oblicky: Cefazolin moze zvyraznit’ skodlivy uc¢inok niektorych
antibiotik (aminoglykozidy) a liekov, ktoré zvysuju tvorbu mocu (diuretikd, napr. furosemid)
v oblickach. Stbezné pouzivanie Cefazolinu Noridem a niektorého z tychto liekov si vyzaduje
pravidelné sledovanie funkcie obli¢iek, najmé u pacientov s ochorenim obliciek.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Cefazolin prechadza cez placentu a moze ovplyvnit nenarodené dieta. Preto, ak ste tehotna, lekar vam
predpise cefazolin, len ak je to jednozna¢ne nevyhnutné a po starostlivom zvazeni prinosov a rizik.

Dojcenie
Cefazolin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka. Z tohto dévodu sa ma dojcenie
pocas lieCby Cefazolinom Noridem ukoncit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Cefazolin Noridem nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

Cefazolin Noridem obsahuje sodik

1 g injekéna liekovka: tento liek obsahuje 50,6 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdej
injekcnej liekovke. To predstavuje 2,5% odporicanej maximalnej dennej davky sodika prijatého v
potrave u dospelych.

2 g injek¢na liekovka: tento liek obsahuje 101,2 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdej
injekcnej liekovke. To predstavuje 5% odpori¢anej maximalnej dennej davky sodika prijatého v
potrave u dospelych.
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3. Ako pouzivat’ Cefazolin Noridem

Podavanie:

Cefazolin Noridem vam vzdy poda zdravotnicky personal. Podava sa bud’ ako injekcia alebo infizia
(do zily) po zriedeni, alebo do svalu (intramuskularne) ako hlboka vnitrosvalova injekcia.

Lekar vas informuje o potrebnej dizke trvania a Gastosti podavania Cefazolinu Noridem.

Odporucané davky su:
Dospeli pacienti s normalnou funkciou obli¢iek

- Infekcie spdsobené baktériami citlivymi na tento liek:

- 1-2 g denne, rozdelené do 2 - 3 davok.

- Infekcie spdsobené baktériami mene;j citlivymi na tento liek:
- 3—4 g denne, rozdelené do 3 - 4 davok.

Je mozné zvysit’ dennu davku az na 6 g v troch alebo Styroch rovnakych davkach.
Pouzitie u deti a dospievajucich

Predcasne narodené deti a deti mladsie ako jeden mesiac:

Bezpecnost’ pouzitia u deti mladSich ako jeden mesiac nebola stanovena.

Deti starSie ako jeden mesiac

- Infekcie spdsobené baktériami citlivymi na tento liek:

- 25-50 mg/kg telesnej hmotnosti/den, rozdelené do 2—4 jednorazovych déavok, kazdych 6, 8
alebo 12 hodin.

- Infekcie spdsobené baktériami mene;j citlivymi na tento liek:

- Az do 100 mg/kg telesnej hmotnosti/den, rozdelené do 3—4 jednorazovych davok, kazdych 6—
8 hodin.

Tento liek sa neodportica u deti mladsich ako jeden mesiac.

Starsi pacienti
U star$ich pacientov s normalnou funkciou obliciek nie je potrebna uprava davkovania.

Odporucania pre osobitné davkovanie

Predchadzanie infekciam pri chirurgickych zakrokoch

1 g cefazolinu 30—60 minut pred operaciou.

Dodato¢nych 0,5-1 g cefazolinu pocas operacie v pripade dlhych chirurgickych zakrokov (2 hodiny a
dlhsie).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek je vylucovanie cefazolinu spomalené. Z tohto dovodu vam
lekar upravi davku podl'a zdvaznosti poruchy funkcie oblic¢iek bud’ znizenim udrziavacej davky alebo
prediZzenim intervalu davkovania.

Dlzka trvania liecby
Dlzka trvania liecby zalezi od zavaznosti infekcie a zaroven na vasom vylieceni sa z choroby.

AK dostanete viac Cefazolinu Noridem, ako mate

Kedze vam liek poda lekar alebo zdravotna sestra, je nepravdepodobné, ze vam bude podané viac

lieku, ako ma byt

Priznaky predavkovania st bolest’ hlavy, zavrat (vertigo), pocit pichania a mravcenia na kozi

(parestézia), nepokoj (agitacia), samovol'né zasklby svalu alebo skupiny svalov (myoklonia) a kice
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(spazmy). Ak sa u vam objavi akykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara.
V naliehavych pripadoch musi vas lekar prijat’ potrebné opatrenia na lieCbu priznakov predavkovania.

Ak vynechate davku Cefazolinu Noridem
Nesmie sa podat’ dvojnasobna davka, aby sa nahradila vynechana davka. Vynechana davka sa ma
podat’ pred d’alSou pravidelnou davkou, iba ak ostava do d’alSej pravidelnej davky dostatok casu.

Ak je lie€ba Cefazolinom Noridem preruSena alebo pred¢asne ukonéena
Nizka davka, nepravidelné podavanie alebo predcasné ukoncenie lieCby mbze ohrozit’ vysledok liecby
alebo viest’ k navratu ochorenia, ktorého liecba je narocnejsia. Dodrziavajte pokyny lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ukoncdite pouZivanie lieku a okamZite sa porad’te s lekarom, ak spozorujete ktorykol’vek
z tychto priznakov:

Menej ¢asté: mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- zacervenanie koze (erytém), rozsiahly vysev koznej vyrazky (multiformny erytém alebo
exantém), zihl'avka (Cerveny, svrbiaci hrbolaty kozny vysev) na povrchu koze (urtikaria),
hortcka, opuch pod kozou (angioedém) a/alebo opuch tkaniv pl'ic s moznym kasl'om a
tazkostami s dychanim (intersticidlna pneumonia alebo pneumonitida), ked’ze tieto vedl'ajsie
ucinky mézu naznacovat’ alergicka reakciu na tento liek.

Zriedkavé: m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

- zltacka (zIté sfarbenie koze a o¢nych bielok)

- zavazna kozna vyrazka s navalmi tepla, hortickou, pluzgiermi alebo vredmi (Stevensov-
Johnsonov syndrom) alebo zavazna vyrazka so za¢ervenanim, odlupovanim a opuchom koze
ako pri popaleni (toxicka epidermalna nekrolyza).

Velmi zriedkavé: méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
- zavazna alergicka reakcia (anafylakticky Sok) s tazkostami s dychanim, opuchom hrdla, tvare,
o¢nych viecok alebo pier, zvysenou srdcovou frekvenciou a poklesom krvného tlaku. Tato
reakcia sa moze zacat’ prejavovat’ kratko po prvom pouziti lieku alebo s oneskorenim.

Nasledujuce vedlajSie ucinky boli hlasené s neznamou ¢astost’ou vyskytu:
- siln¢ a ¢asté hnacky, obcas obsahujuce krv, ¢o moze naznacovat’ vaznejsi stav

(pseudomembrandzna kolitida).

Nasledujuce vedlajsSie uc¢inky sa mdzu tiez prejavit’ pocas pouzivania liekov s obsahom cefazolinu:

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb

- mierne poruchy traviaceho traktu (strata chuti do jedla, hnacka, nevol'nost, vracanie, silna a
Casta hnacka). Tieto vedl'ajSie ucinky zvyc€ajne vymiznl po par diioch.

- injekcia do svalu moze sposobit’ bolest’ v mieste vpichu, niekedy so stvrdnutim koze a
mékkych tkaniv v mieste podania injekcie.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb

- kvasinkova infekcia sliznice ustnej dutiny (hrubé biele alebo krémovo-sfarbené nanosy v
ustach a na jazyku).

- zachvaty/kfCe u pacientov s poruchou funkcie obliciek.
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- opuch zily spésobeny vytvorenim krvnej zrazeniny po podani injekcie do svalu
(tromboflebitida).

- Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb

- bakterialna infekcia muzskych alebo Zenskych pohlavnych organov s priznakmi ako st
svrbenie, zaCervenanie, opuch a vytok u zien (genitalna kandid6za, monoliaza, vaginitida).

- zvysenie alebo zniZenie hladiny cukru v krvi (hyperglykémia alebo hypoglykémia).

- zvratné nezvycajné vysledky krvnych testov vratane zniZenia alebo zvySenia poctu Cervenych
alebo bielych krvnych buniek (leukopénia, granulocytopénia, neutropénia, trombocytopénia,
leukocytoza, granulocytdza, monocytdza, lymfocytopénia, bazofilia a eozinofilia), ¢o moze
sposobit’ krvacanie, lahku tvorbu modrin a/alebo zmenu farby koze (potvrdené krvnym
testom).

- pocity zavratu, tnava a celkovy pocit choroby.

- bolest’ na hrudniku, nadbytok tekutiny v pl'ucach, dychavicnost’, kasel’, upchany nos (rinitida).

- problémy s pecenou (ako je prechodné zvysenie hladiny alkalickej fosfatazy alebo prechodny
zapal pecene) s priznakmi, ako je zvySenie hladiny peceniovych enzymov (alanintransaminaza
(ALT), aspartattransaminaza (AST), gamaglutamyltranspeptidaza (gama-GT),
laktatdehydrogenaza (LDH)) a bilirubinu (produkt rozpadu krvnych buniek) v zI¢i alebo moci
(zistené krvnym testom).

- problémy s oblickami (nefrotoxicita, intersticialna nefritida, blizSie neur¢ena nefropatia,
proteintiria) s priznakmi, ako st opuch obli¢ky a zvySenie hladiny dusika v tele, ¢o mozno
zistit’ testom z mocu; priznaky sa vacsinou vyskytuju iba u pacientov pouzivajucich cefazolin
subezne s inymi liekmi, ktoré mozu sposobit’ problémy s oblickami.

Vel'mi zriedkavé: méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

- svrbenie konec¢nika a pohlavnych organov (pruritus).

- porucha zrazanlivosti krvi, o mdze viest’ k zvySenému krvacaniu. Stav sa moze upravit’ pri
zvySenom prijme vitaminu K, ¢o treba potvrdit’ krvnym testom (pozri Cast’ 2).

- poruchy spanku vratane no¢nych moér a nespavosti (insomnia).

- pocity nervozity alebo uzkosti, ospalost’, slabost, navaly tepla, poruchy farebné¢ho videnia,
zavrat a epileptické zachvaty (mimovolné rychle a opakujlice sa stahy a uvol'nenie svalstva).

Nezname: ¢astost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov

- dlhodoba a opakovana liecba cefazolinom vedie k d’alSej infekcii hubami a baktériami
rezistentnymi na cefazolin (superinfekcia).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j

informacii. Vedl'ajsie i€inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe

V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto

lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefazolin Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej liekovke a skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte injek¢éné liekovky vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstiticii/riedeni
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Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzana po dobu 12 hodin pri 25 °C a az po dobu 24 hodin pri
2-8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite, pokial spdsob
otvarania/rekonstiticie/riedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie. Ak nie je pouzity
okamZite, za ¢as a podmienky uchovavania lieku pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel’ a za
normalnych okolnosti nemaju byt’ dlhsie ako je uvedené vyssie pre zabezpecenie chemicke;j

a fyzikalnej stability pri pouziti.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cefazolin Noridem obsahuje

- Liecivo je cefazolin.
1 g injek¢na liekovka: kazda liekovka obsahuje 1 g cefazolinu (ako sodnt sol’ cefazolinu).
2 g injek¢na liekovka: kazda liekovka obsahuje 2 g cefazolinu (ako sodnti sol’ cefazolinu).

Ako vyzera Cefazolin Noridem a obsah balenia

Cefazolin Noridem je biely az takmer biely prasok na injek¢ny/infazny roztok. Liek je dostupny
v sklenenej injekénej liekovke v baleniach po 1, 10 a 50 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Ltd, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, Nikoézia 1065,
Cyprus.

Vyrobca
DEMO S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens-Lamia, 14568 Krioneri, Attiki,
Grécko, T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587.

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko Cefazoline Noridem 1g poudre pour solution injectable/pour
perfusion - poeder voor oplossing voor injectie/infusie - Pulver zur
Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Cefazoline Noridem 2g poudre pour solution pour solution
injectable/perfusion - poeder voor oplossing voor injectie/infusie -
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Cyprus Cefazolin/Noridem 1g Kovig yio evéoipo SidAvpe/dtdAlvpa Tpog

£yyoon
Cefazolin/ Noridem 2g Kovig yio evécipo dtddvpa/yio dStdAlvpa Tpog

&yyoon

Ceska republika Cefazolin Noridem

Francuzsko Cefazoline Noridem 1g poudre pour solution injectable/pour
perfusion
Cefazoline Noridem 2 g poudre pour solution injectable/pour
perfusion
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Nemecko Cefazolin Noridem 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Cefazolin Noridem 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
Infusionslosung

PoI'sko Cefazolin Noridem

Slovenska republika Cefazolin Noridem 1 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok

Cefazolin Noridem 2 g prasok na injekény/infizny roztok

Velka Britania Cefazolin 1 g Powder for solution for injection/infusion
Cefazolin 2 g Powder for solution for injection/infusion

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2019.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Priprava a zaobchadzanie
Priprava roztoku

Pre jednotlivé sposoby podavania, pozri tabulku pridavanych objemov a roztokovych koncentracii,
ktora moze byt uzitocna, ak sa vyzaduju ¢iastkové davky.

Usmernenia pre davkovanie u dospelych

Intramuskularna injekcia

Cefazolin Noridem 1 g:
Rekonstituujte Cefazolin Noridem pomocou jedného z nasledovnych kompatibilnych rozpustadiel
podl’a nizsie uvedenej tabul’ky:

- voda na injekcie

- 10 % roztok glukozy

- 0,9 % roztok chloridu sodného
- 0,5 % roztok lidokainu HC1

Dékladne pretrepte az do tplného rozpustenia obsahu lickovky a podajte ako hlbok i.m. injekciu.

Tabul’ka rekonstitucie pre intramuskularnu injekciu

Obsah liekovky Objem pridaného rozpustadla | Priblizna koncentracia

lg 2,5 ml 330 mg/ml

Pre objem rozpustadla, ktory ma byt pridany pre pediatricku populaciu, pozri ¢ast’ Usmernenia pre
davkovanie v pediatrickej populacii.

Pouzitie lidokainu:

V pripade pouZitia roztoku lidokainu ako rozpustadla, sa roztok cefazolinu musi pouzit iba pre
intramuskularnu injekciu. Pred pouZzitim je potrebné brat’ do tvahy kontraindikacie pre lidokain,
upozornenia a iné relevantné informacie obsiahnuté v sthrne charakteristickych vlastnosti lidokainu.

Roztok s lidokainom sa nikdy nesmie podat’ intravendzne.

i.m. injekcia s lidokainom ako rozpus$tadlom je indikovana detom star$im ako 30 mesiacov.
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Cefazolin Noridem 2 g: nema sa pouzivat’ pre intramuskularne podanie.

Intravenozna injekcia

Rekonstituujte Cefazolin Noridem pomocou jedného z nasledovnych kompatibilnych rozpustadiel
podl’a nizsie uvedenej tabul’ky:

- voda na injekcie

- 0,9 % roztok chloridu sodného
- 5 % roztok glukodzy

- 10 % roztok glukozy

Tabul’ka rekonstitucie pre intraven6znu injekciu

Obsah liekovky Mlmfl}iﬂny objem pridaného Priblizna koncentracia
rozpustadla
lg 4 ml 220 mg/ml

Cefazolin sa ma injektovat’ pomaly, po dobu troch az piatich mintt. V ziadnom pripade sa roztok
nema injektovat’ po dobu krat$iu ako 3 mintty. M4 sa podat’ priamo do zily alebo do kanyly, ktorou
pacient dostava intravenozny roztok.

Jednorazové davky prevySujlice 1 g sa maju podavat’ ako intravendzna infizia po dobu 30 az 60
minut.

Usmernenia pre davkovanie v pediatrickej populécii:

1 g injek¢na liekovka: Obsah 1 liekovky (1 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 4 ml kompatibilného
rozpustadla (t.j. priblizna koncentracia 220 mg/ml)._Prislusny objem tohto roztoku, ktory sa ma
pouzit, ako aj davka v mg su uvedené v tabul'ke 1 niZSie.

2 g injek¢éna liekovka: Obsah 1 liekovky (2 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 10 ml kompatibilného
rozpustadla (t.j. pribliznd koncentracia 180 mg/ml). Prislusny objem tohto roztoku, ktory sa ma
pouzit, ako aj davka v mg su uvedené v tabul'ke 2 niZSie.

Pre objem rozpustadla, ktory ma byt pridany pre pediatricktl populaciu, pozri ¢ast’ Usmernenia pre
davkovanie_v pediatrickej populacii. Pre objemy mensie ako 1 ml, pouzite 0,5 ml injekénu striekacku
pre vyssiu presnost’ davkovania.

Intravenozna infizia

Cefazolin Noridem sa ma najprv rekonstituovat’ pomocou jedného z rozpustadiel, ktoré je uvedené
ako kompatibilné pre intravendznu injekciu.

Dalsie riedenie sa ma vykonat’ pomocou jedného z nasledovnych kompatibilnych rozpustadiel podla
nizsie uvedenej tabulky:

- 0,9 % roztok chloridu sodného
- 5 % roztok glukdzy

- Ringerov roztok

- Ringerov roztok s mliecnanom
- voda na injekcie

Tabul’ka riedenia pre intravendznu infuziu

Obsah lickovky Rekonstitucia Riedenie Priblizna koncentracia
Minimalny objem Objem pridan¢ho
pridaného rozpustadla | rozpustadla

lg 4 ml 50 ml-100 ml 20 mg/ml-10 mg/ml
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[2g | 8 ml | 50 mI-100 ml | 40 mg/ml-20 mg/ml

Pre Cefazolin Noridem 2 g, ak st potrebné nizsie davky, sa odporaca pouzit’ polovicu
rekonstituovaného roztoku (priblizne 4 ml s 1 g cefazolinu, t.j. polovica obsahu liekovky) a pridat’
kompatibilné rozpustadlo az do vysledné¢ho objemu 100 ml (vysledna koncentracia priblizne

10 mg/ml). Potrebné mnozstvo takto zriedeného roztoku sa potom moZze podat’ pacientovi pocas
predpisanej doby.

Roztok Cefazolinu Noridem s lidokainom sa nikdy nesmie podat’ intravendzne.

Rovnako ako pri vSetkych parenteralnych liekoch, rekonstituovany roztok sa ma pred podanim
vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ Castic a sfarbenie. Roztok sa ma pouzit iba vtedy, ak je Ciry
a prakticky bez Castic.

Rekonstituovany liek je len na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Inkompatibility

Cefazolin je inkompatibilny s amikaciniumsulfatom, sodnou sol'ou amobarbitalu, kyselinou
askorbovou, bleomyciniumsulfatom, gluceptatom vapenatym, glukonatom vapenatym,
cimetidiniumchloridom, sodnou sol'ou kolistimetatu, erytromyciniumgluceptatom,
kanamyciniumsulfatom, oxytetracykliniumchloridom, sodnou sol’'ou pentobarbitalu,
polymyxiniumsulfatom B a tetracykliniumchloridom.

Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie aj sposob podéavania zavisia od lokalizacie a zavaznosti infekcie a od klinického
a bakteriologického progresu. Do ivahy sa maji vziat’ miestne terapeutické usmernenia.

Dospeli a dospievajuci (starsi ako 12 rokov a s telesnou hmotnost'ou > 40 ko)

- Pri infekciach sposobenych citlivymi mikroorganizmami: 1 - 2 g cefazolinu denne,
rozdelenych do 2 - 3 rovnakych davok.

- Pri infekciach sposobenych stredne citlivymi mikroorganizmami: 3 - 4 g cefazolinu denne,
rozdelenych do 3 - 4 rovnakych davok.

Pri tazkych infekciach mozno podavat’ davku az 6 g/den rozdelenu do 3 - 4 rovnakych davok (jedna
davka kazdych 6 alebo 8 hodin).

Osobitné odporucania pre davkovanie
Perioperacna profylaxia
Odporucané davky na prevenciu pooperacnej infekcie pri operaciach s kontaminaciou alebo
s potencialnou kontaminaciou su:
- 1 gcefazolinu 30 - 60 minut pred zaciatkom operacie
- pri dlhsie trvajucich operaciach (2 hodiny a dlhsie) sa podava d’alsia davka 0,5 - 1 g cefazolinu
pocas chirurgického zakroku
- predizené pokracovanie v podavani po skonéeni chirurgického zédkroku sa ma zakladat' na
oficialnych narodnych usmerneniach.

Je dolezité, aby (1) sa predoperacna davka podala kratko pred zacatim operacie (30 minut az
1 hodinu), tak aby sa v ¢ase prvého chirurgického rezu dosiahla pozadovana hladina antibiotika v sére
a v tkanivach; a (2) cefazolin bol podavany, ak je to potrebné, v stanovenych intervaloch v priebehu
chirurgického zékroku, aby sa zabezpecila dostatocne vysoka hladina antibiotika v Case o¢akavanej
najvyssej expozicie infekénym mikroorganizmom.
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Dospeli pacienti s poruchou funkcie oblifiek
U dospelych s poruchou funkcie obli¢iek moze byt potrebna nizsia davka, aby sa zabranilo akumulacii

liec¢iva.

Velkost tejto nizSej davky mozno urcit’ na zaklade hladiny liec¢iva v krvi. Ak to nie je mozné, davka

sa urci podl'a klirensu kreatininu.

Udrziavacia davka cefazolinu u pacientov s poruchou funkcie obliciek

Klirens kreatininu (ml/min)

Kreatinin v sére (mg/dl)

Davka

>55

<15

Zvycajna davka a zvycajny
davkovaci interval

Zvycajna davka kazdych 8

35-54 1,6-3,0 hodin

Polovica zvycajnej davky
=34 3143 kazdych 12 hodin
<10 > 46 Polovica zvycajnej davky

kazdych 18-24 hodin

U hemodialyzovanych pacientov zavisi lieCebny rezim od stavu dialyzy.

Usmernenia pre divkovanie u dospelych

Rekonstitucna tabulka pre intramuskularnu injekciu

Obsah liekovky

Objem pridaného rozpustadla

Priblizna koncentracia

lg

2,5 ml

330 mg/ml

Rekonstitucna tabul’ka pre intravenoznu injekciu

Obsah liekovky Minimalny objem pridaného Priblizna koncentracia
rozpustadla
lg 4 ml 220 mg/ml

Pediatricka populacia

Infekcie sposobené citlivymi mikroorganizmami
Odporucana davka je 25 - 50 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelena do dvoch az styroch rovnakych
davok za den (jedna davka kazdych 6, 8 alebo 12 hodin).

Infekcie sposobené stredne citlivymi mikroorganizmami
Odporucana davka je do 100 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelena do troch az §tyroch rovnakych davok
za den (jedna davka kazdych 6 alebo 8 hodin).

Predc¢asne narodené deti a dojéata vo veku menej ako 1 mesiac

Vzhladom k tomu, Ze bezpecnost’ pouzitia u predcasne narodenych deti a doj¢iat mladsich ako jeden
mesiac nebola stanovena, pouzitie Cefazolinu Noridem sa u tychto pacientov neodportca.

Usmernenia pre divkovanie v pediatrickej populacii

Intravenodzna injekcia

1 g injek¢na liekovka: Obsah 1 injekénej liekovky (1 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 4 ml
kompatibilného rozptstadla (t.j. priblizna koncentracia 220 mg/ml). Prislusny objem tohto roztoku,

ktory sa ma pouzit, ako aj davka v mg su uvedené v tabul’ke 1 nizsie.

2 g injekena liekovka: Obsah 1 injekénej liekovky (2 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 10 ml
kompatibilného rozptstadla (t.j. priblizna koncentracia 180 mg/ml). Prislusny objem tohto roztoku,

ktory sa ma pouzit, ako aj davka v mg su uvedené v tabul’ke 2 nizsie.
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Musi sa striktne vyhnut’ intravenéznemu podaniu roztokov lidokainu.

Tabulka 1: Prislusné objemy pre intraven6znu a intramuskularnu injekciu u pediatrickych pacientov
pre Cefazolinu Noridem 1 g praSok na injekény/infuzny roztok

Telesna hmotnost’ Sila S5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Rozdelena davka 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 12 hodinpri | 1 g

25 mg/kg telesnej lieckovka | 0,29 ml 0,57 ml 0,85 ml 1,14 ml 1,42 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
kazdych 8 hodinpri |1 g

25 mg/kg telesne;j lieckovka | 0,19 ml 0,439 ml | 0,57 ml 0,76 ml 0,94 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
kazdych 6 hodinpri |1 g

25 mg/kg telesnej liekovka 0,14 ml 0,28 ml 0,43 ml 0,57 ml 0,71 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 12 hodinpri | 1 g

50 mg/kg telesnej lickovka 0,57 ml 1,14 ml 1,7 ml 2,27 ml* 2,84 ml*
hmotnosti/den

Rozdelena davka 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
kazdych 8 hodinpri |1 g

50 mg/kg telesnej lickovka | 0,438 ml | 0,75 ml 1,14 ml 1,51 ml 1,89 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 6 hodinpri | 1 g

50 mg/kg telesnej lickovka 0,29 ml 0,57 ml 0,85 ml 1,14 ml 1,42 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
kazdych 8 hodinpri |1 g

100 mg/kg telesnej lickovka 0,76 ml 1,51 ml 2,27 ml* | 3,03 ml* 3,79 ml*
hmotnosti/den

Rozdelena davka 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 6 hodinpri | 1g

100 mg/kg telesnej lickovka 0,57 ml 1,14 ml 1,7 ml 2,27 ml* 2,84 ml*
hmotnosti/den

* Pre intramuskularne podanie, ak vypocitany objem kazdého jednotlivého podania prevysuje 2 ml,

preferuje sa vol'ba ddvkovacej schémy s viacerymi rozdelenymi davkami pocas dna (3 alebo 4) alebo

prerozdelenie podavaného objemu na rovnaké Casti a ich podanie v dvoch rozdielnych miestach

podania injekcie.

Tabul’ka 2: Prislusné objemy pre intraven6znu injekciu u pediatrickych pacientov pre Cefazolinu

Noridem 2 g prasok na injek¢ny/inflizny roztok

Telesna hmotnost’ Sila S5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Rozdelena davka 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 12 hodinpri | 2 g

25 mg/kg telesnej liekovka 0,35 ml 0,69 ml 1,04 ml 1,39 ml 1,74 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
kazdych 8 hodinpri |2 g

25 mg/kg telesne;j lieckovka | 0,23 ml 0,47ml 0,69 ml 0,93 ml 1,15 ml

hmotnosti/den
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Rozdelena davka 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
kazdych 6 hodinpri |2 g

25 mg/kg telesne;j lickovka | 0,17 ml 0,34 ml 0,52 ml 0,69 ml 0,87 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 12 hodinpri | 2 g

50 mg/kg telesne;j lieckovka | 0,69 ml 1,39 ml 2,08 ml 2,78 ml 3,47 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
kazdych 8 hodinpri |2 g

50 mg/kg telesnej lickovka 0,46 ml 0,92 ml 1,39 ml 1,85 ml 2,32 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 6 hodinpri |2 g

50 mg/kg telesnej liekovka 0,35 ml 0,69 ml 1,04 ml 1,39 ml 1,74 ml
hmotnosti/den

Rozdelena davka 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
kazdych 8 hodin pri 2

100 mg /kg telesnej lie%covka

hmotnosti/den 0,93 ml 1,85 ml 2,78 ml 3,7 ml 4,63 ml
Rozdelena davka 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 6 hodinpri |2 g

100 mg /kg telesnej lickovka 0,69 ml 1,39 ml 2,08 ml 2,78 ml 3,47 ml
hmotnosti/den

Pre objemy mensie ako 1 ml, pouzite 0,5 ml injek¢nu strickaCku pre vysSiu presnost’ davkovania.

Intramuskularna injekcia

Obsah 1 liekovky (1 000 mg cefazolinu) sa rozpusti v 4 ml kompatibilného rozpustadla (t.j.
priblizna koncentracia 220 mg/ml) a prislusny objem (uvedeny v tabulke 1) sa odoberie
z rekonstituovaného roztoku a poda sa intramuskularnou injekciou.

Pre podanie u deti mladsich ako 30 mesiacov sa cefazolin nesmie rozpustat’ v roztoku lidokainu.

Intravenozna infizia

Davku mozno podat’ ako intravendznu infuziu pri pouziti rekonstituovaného a d’alej rieden¢ho roztoku

(10 mg/ml) ako je popisané v podcasti ,, [ntravendzna infiizia“ Casti Usmernenia pre davkovanie
u dospelych.

Pediatricki pacienti s poruchou funkcie oblifiek

U deti s poruchou funkcie obliciek (ako u dospelych) mdze byt potrebna nizsia davka, aby sa
zabranilo akumulacii lieCiva.

Velkost tejto nizsej davky mozno urcit’ na zaklade hladiny lie¢iva v krvi. Ak to nie je mozné, davku
mozno urcit’ na zaklade klirensu kreatininu podl'a nasledovnych usmerneni.

U deti so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 40-20 ml/min) je
postacujucich 25% zvyc¢ajnej dennej davky, rozdelenej do davok kazdych 12 hodin.

U deti so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 20—5 ml/min) je postacujucich 10%
zvycajnej dennej davky, podanej kazdych 24 hodin.

Tieto usmernenia st platné po podani uvodnej davky.

Starsi pacienti
U star$ich pacientov s normalnou funkciou obliciek nie je potrebna uprava davkovania.

12




Schvéleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2017/05542-REG, 2017/05543-REG

Sposob podavania

Cefazolin Noridem 1 g mozno podavat’ ako hlbokl i.m. injekciu alebo pomalou intravendznou
injekciou alebo intraven6znou infiiziou po zriedeni.

Cefazolin Noridem 2 g mozno podavat’ pomalou intraven6znou injekciou alebo intravendznou
infaziou po zriedeni. Jednotlivé davky presahujuce 1 g sa maju podavat intraven6znou infiziou.
Objem a typ rozpustadla pouzitého na rekonstiticiu zavisi od spdsobu podavania.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ Priprava a zaobchadzanie.

Ak sa ako rozpustadlo pouziva lidokain, vysledny roztok sa za ziadnych okolnosti nesmie podat’
intravenozne. Maju sa vziat’ do tivahy informacie uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti
lidokainu.

D!ika trvania liecby
Dlzka trvania lie¢by zavisi od zavaznosti infekcie, ako aj od klinického a bakteriologického progresu.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi

poziadavkami.

Predavkovanie
Priznaky predavkovania su bolest” hlavy, vertigo, parestézia, poruchy centralnej nervovej sustavy ako
agitacia, myoklonia a zachvaty.

V pripade otravy su indikované opatrenia zrychl'ujuce eliminaciu. Neexistuje Specifické antidotum.
Cefazolin mozno hemodialyzovat'.
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