Sp. zn. sukls49560/2024
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
cefazolin (jako sodna sul cefazolinu)

Piectéte Si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez Vam bude tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Nazev tohoto pripravku 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. Co je ptipravek Cefazolin Noridem a k ¢emu se pouziva

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Cefazolin Noridem uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je pripravek Cefazolin Noridem a k ¢emu se pouZiva

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1é¢ivou latku cefazolin, coz je antibiotikum. Cefazolin Noridem se pouziva k
1é¢bé bakterialnich infekci zptisobenych bakteriemi citlivymi na cefazolin, jako jsou napf.:

- infekce kiize a mékkych tkani,

- infekce kosti a kloubd.

Cefazolin muze byt také pouzit pfed operaci, v jejim pribeéhu a po operaci, aby se zabranilo mozné infekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Cefazolin Noridem podin

Pripravek Cefazolin Noridem Vam nesmi byt podan, jestliZe:

- jste alergicky(a) na cefazolin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku (uvedenou v bodé 6),
- jste v minulosti prodélal(a) zavaznou reakci z precitlivélosti ha penicilin nebo podobna antibiotika,

- jste alergicky(4) na lidokain a ma Vam byt podan Cefazolin Noridem injekci do svalu.

Upozornéni a opati‘eni
Pfed podanim ptipravku Cefazolin Noridem se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:



- jste nékdy prodélal(a) lehkou alergickou reakci na penicilin nebo podobna antibiotika (napiiklad svédivou
vyrazku),

- trpite alergiemi, které jest¢ nejsou uvedeny v této piibalové informaci,

- jste n€kdy prodélal(a) stievni potize, zejména kolitidu (zanét stiev),

- mate problémy s ledvinami,

- musite dodrzovat dietu s nizkym obsahem sodiku.

Rizikové faktory zpisobujici nedostatek vitaminu K nebo rizikové faktory ovliviiujici jiné mechanismy
srazeni krve.

Ve vzacnych pripadech se mohou béhem lécby cefazolinem vyskytnout poruchy srazeni krve. Kromé toho
muze byt srazlivost krve narusena u pacientd postizenych onemocnénim, které zptisobuje nebo zhorsuje
krvaceni, jako je hemofilie, Zaludec¢ni a stievni viredy. V téchto pripadech u Vas bude monitorovana
srazlivost krve.

Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt podavan jako injekce do prostoru kolem michy (intratekalng), protoze byla
hlasena intoxikace centralniho nervového systému (véetné kieci).

Dlouhodobé podavani cefazolinu mtize zptsobit superinfekce. Vas 1ékai bude peclivé sledovat jejich vznik a
v pripadé potfeby Vas bude 1éCit.

Déti
- Cefazolin se nema podavat nedonosenym détem a novorozenctim Vv prvnim mésici véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cefazolin Noridem

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika 0 v8ech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uZivat. To se tyka i 1ékd, které jsou k dostani bez 1ékai'ského predpisu, a
rostlinnych 1é¢ivych pripravkd, protoze Cefazolin Noridem muze ovliviiovat zptisob ptisobeni nékterych
1€kii. Naopak, nékteré léky mohou ovlivnit zpisob, jakym ptipravek Cefazolin Noridem pisobi.

Je velmi dulezité, abyste informoval(a) lékate nebo zdravotni sestru, pokud uzivate kterykoli z
nasledujicich 1éku:

- Aminoglykosidy nebo jina antibiotika (k 1é¢bé infekci),

- Probenecid (1ék na 1écbu dny),

- Vitamin K,

- Antikoagulancia (Iéky k fedéni krve),

- Furosemid (1ék zvySujici vylu¢ovani mogi).

Dale informujte svého 1ékare, pokud ma byt provedeno vySetieni moc¢i na glukézu nebo jiné krevni testy.

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 nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Cefazolin Noridem nema zadny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje. Mohou se vsak

vyskytnout nezadouci G¢inky (viz bod Mozné nezadouci ucinky), které mohou ovlivnit schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Pripravek Cefazolin Noridem obsahuje sodik
1g injekeni lahvicka: Tento 1é¢ivy piipravek 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

dospélé.



29 injekeni lahvicka: Tento 1€Civy piipravek obsahuje 101,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné
injek¢ni lahvicee. To odpovida 5 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélé.
To je tfeba vzit v ivahu u pacientli na dieté s kontrolovanym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Cefazolin Noridem podava

Zpusob podani

Cefazolin Noridem je vzdy podavan zdravotnickym personalem. Po rozpusténi Vam bude podan jako injekce
nebo infuze (do zily) nebo jako hluboka injekce do svalu (intramuskularng). Lékat Vas bude informovat o
nezbytném trvani 1é€by a o frekvenci podavani ptipravku Cefazolin Noridem.

Doporucené davkovani

Dospéli pacienti s normalni funkci ledvin

- Infekce zpisobené bakteriemi citlivymi na tento piipravek:

1-2 g denné rozdélené do 2—3 davek.

- Infekce zptisobené bakteriemi méné 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 zplisobené bakteriemi citlivymi na tento piipravek:

25-50 mg/kg t€lesné hmotnosti/den rozdélenych do 2-4 jednotlivych davek podavanych kazdych 6, 8 nebo
12 hodin.

- Infekce zplisobené 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 pripravek 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
1 g cefazolinu 30-60 minut pied operaci.

V ptipad¢ dlouhych chirurgickych vykont (2 hodiny nebo déle) je b€hem operace ptidano 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 zédvaznosti poskozeni ledvin snizenim udrzovaci davky nebo prodlouzenim davkovacich intervald.

Doba trvani 1é¢by
Doba trvani 1é¢by zavisi na zavaznosti infekce, stejné jako na VaSem zotaveni Se Z nemaoci.



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

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

V naléhavych ptipadech musi l1ékat u€init nezbytna opatteni k 1é¢b€ ptiznaki 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.

JestliZe je 1é¢ba piipravkem Cefazolin Noridem pierusena nebo je prerusena prili§ brzy
Nizka davka, nepravidelné podavani nebo ukonceni 1écby pfili§ brzy mize ohrozit vysledek 1é¢by nebo vést
k navratu onemocnéni, ktery je obtiznéji 1é€itelny. Postupujte prosim podle pokyni 1ékaie.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné alergické reakce (velmi vzacné, mohou postihnout az 1 z 10 000 osob).

Pokud zaznamendte zavaznou alergickou reakci, okamzité kontaktujte 1ékaie.

Ptiznaky mohou zahrnovat:

- nahly otok obliceje, krku, tst nebo rtt, ktery mtize zptisobit potize s dychanim nebo polykanim.
- nahly otok rukou, nohou nebo kotniki.

DalSi moZné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- kozni vyrazka,

- pocit na zvraceni a zvraceni,

- prijem,

- bolest a zdufeni v misté vpichu.

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

- kvasinkova infekce v ustech,

- horecka,

- zéchvaty (kfece),

- zanét 7il,

- zarudnuti a svédéni kiize, bolest kloubtl, kozni 1éze, rozsahla vyrazka a kopfivka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

- infekce pohlavnich organi, vaginalni moucnivka — bolest a svédéni pochvy nebo vaginalni vytok,

- dlouhodobé podavani muze vést K prerustani necitlivych bakterii,

- zvySeni nebo snizeni poctu krevnich bun¢k,

- hyperglykemie (zvySeni koncentrace glukézy v krvi), hypoglykemie (snizeni koncentrace glukdzy
v krvi),



- zavrat€,

- dychaci potize,

- poruchy ledvin a mocovych cest,

- kasel,

- ryma,

- ztrata chuti k jidlu,

- problémy s jatry (diagnostikované krevnimi testy), Zloutenka,

- rychle se rozvijejici zdvazna vyrazka (s puchyfi a olupovadnim kize a moznymi puchyii v ustech),
- silna Unava a slabost,

- bolest na hrudi.

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

- poruchy srazeni krve,

- zanét tlustého stieva. Mezi pfiznaky patii prijem (obvykle s krvi a hlenem), bolest bficha a horecka,
- svédéni pohlavnich organti.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli neZadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Cefazolin Noridem uchovavat

Uchovavejte tento 1é¢ivy pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekcni lahvicee a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicee, aby byl piipravek 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 pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud metoda otevieni/rekonstituce/fedéni nevylucuje riziko mikrobialni
kontaminace, ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
pred pouzitim jsou vV odpovédnosti uzivatele a obvykle nemaji byt delsi nez doby uvedené vyse pro
chemickou a fyzikalni stabilitu po otevieni pred pouzitim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého l1ékarnika,
jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.


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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Cefazolin Noridem obsahuje

Lécivou latkou je cefazolin.
1 g: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g cefazolinu (jako sodnou stil cefazolinu).
2 g: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2 g cefazolinu (jako sodnou sul cefazolinu).

Jak Cefazolin Noridem vypada a co obsahuje toto baleni
Cefazolin Noridem je bily nebo téméf bily prasek pro piipravu injekéniho/infuzniho roztoku. Ptipravek je
dostupny ve sklenénych injekénich lahvi¢kach v balenich po 1, 10 a 50 injek¢nich lahvickéch.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Belgie 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-/Infusionslésung

Kypr Cefazolin/Noridem 1g Kovig yia evéoyo S1dhvpa/dtdAvpe tpog
gyyoon
Cefazolin/ Noridem 2g Kévic yio gvéotiplo didivpa/yia Stelvpa
TPOG £YYVON

Ceska republika Cefazolin Noridem

Francie Cefazoline Noridem 1g poudre pour solution injectable/pour
perfusion
Cefazoline Noridem 2 g poudre pour solution injectable/pour
perfusion

Némecko Cefazolin Noridem 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung
Cefazolin Noridem 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
Infusionslésung

Polsko Cefazolin Noridem

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

Cefazolin Noridem 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 7. 2024



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Piiprava a zachazeni s pripravkem

Piiprava roztoku
Pro kazdou cestu podani viz tabulka pro objemy a koncentrace roztoku, které mohou byt uzitecné, pokud jsou
vyzadovany frak¢ni davky.

Davkovani pro dospélé

Intramuskularni injekce

Cefazolin Noridem 1 g:

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

- voda pro injekci,

- 10% roztok glukoézy,

0,9% roztok chloridu sodného,

- 0,5% roztoku lidokain-hydrochloridu.

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

Tabulka rekonstituce pro intramuskularni injekci

Obsah v injekéni lahvicce | Objem pridaného rozpoustédla Priblizna koncentrace
19 2,5ml 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 pouzivat pouze pro
intramuskulérni injekci. Pfed podanim lidokainu musi byt brany v uvahu informace o kontraindikacich,
upozornéni a dalsi informace uvedené v souhrnu tdaji o piipravku s obsahem lidokainu.

Roztok lidokainu nesmi byt nikdy podavan intraven6zné.

Intramuskularni injekci, kde byl jako rozpoustédlo pouzit roztok lidokainu, je mozné podat pouze détem ve
veku vice nez 30 mésict.

Cefazolin Noridem 2 g nema byt podavan intramuskularné.

Intravendzni injekce

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

- voda pro injekci,

- 0,9% roztok chloridu sodného,

- 5% roztok glukozy,

- 10% roztok glukézy.

Tabulka rekonstituce pro intravendzni injekci



Minimalni mnozstvi
pridaného rozpoustédla

4 ml

Obsah v injekéni lahvicce Pfiblizna koncentrace

220 mg/ml

1g

Cefazolin se ma podavat pomalu po dobu ti az péti minut. V zadném piipadé nema byt roztok podan do
3 minut. To se ma provadét piimo do zily nebo do kanyly, ze které pacient dostane intravendzni 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
pfiblizné 220 mg/ml). Piislusny objem tohoto 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
ptiblizné 180 mg/ml). PtisluSny objem tohoto roztoku, ktery se ma pouZzit, je uveden v tabulce nize.

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

- Ringertv roztok,

- roztok Ringer-laktatu,

- voda pro injekci.

Tabulka fedéni pro intraveno6zni infuzi

Obsah v injek¢ni . 5
lahvicce Rekonstituce Redéni Priblizna koncentrace
Minimalni mnozstvi Mnozstvi ptidaného
pridaného rozpoustédla rozpoustédla
1lg 4 ml 50-100 ml 20-10 mg/ml
29 8 ml 50-100 ml 40-20 mg/ml

U piipravku Cefazolin Noridem 2 g, pokud jsou zapotiebi mensi davky, se doporuc¢uje pouzit polovinu
rekonstituovaného roztoku (pfiblizn€ 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
mnozstvi tohoto zfedéného roztoku muiize byt pacientovi podano po predepsanou dobu.

Roztoky ptipravku Cefazolin Noridem obsahujici lidokain nesmi byt podavany intravendzné.

Stejné jako u vSech parenteralnich 1é¢ivych pripravkd pfed podanim vizualn€ zkontrolujte rekonstituovany
roztok, zda neobsahuje ¢astice nebo u n¢j nenastala zmena barvy. Roztok ma byt pouzit pouze tehdy, je-li
¢iry a prakticky prosty ¢astic.



Rekonstituovany ptipravek 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, polymyxin-B-sulfatem a tetracyklin-hydrochloridem.

Davkovani a zpusob podani

Dévkovani a zpiisob podani zavisi na umisténi a zdvaznosti infekce a na klinickém a bakteriologickém
postupu. V tivahu maji byt vzata oficialni lokalni doporuceni pro pouziti antibakterialnich ptipravku.

Dospéli a dospivajici (ve véku nad 12 let a s télesnou hmotnosti > 40 kg)

- Infekce zptsobené citlivymi mikroorganismy: 1-2 g cefazolinu denné 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
podané kazdych 6 nebo 8 hodin).

Zvlastni doporuceni pro davkovani

Perioperacni profylaxe

- K prevenci pooperacni infekce pii kontaminované nebo potencialné kontaminované operaci je obvykla
doporucena davka 1 g cefazolinu 30—60 minut pfed zahajenim operace.

-V ptipad¢ 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 podpofeno oficialnimi narodnimi doporucenimi.

Je dulezité, aby (1) predoperacni davka byla podana prave (30 minut az 1 hodinu) pfed zah4jenim
chirurgického vykonu, takze jsou v séru a tkanich pritomny odpovidajici hladiny antibiotik v dob&
pocateéniho chirurgického fezu; a (2) cefazolin se podava v piipadé potieby 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 rendlnich funkci miize byt nutna nizsi davka, aby se zabranilo akumulaci.

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

Stanoveni udrZovaci davky cefazolinu u pacienti s poruchou funkce ledvin

Clearance kreatininu Kreatinin v séru i o
i Davkovani
(ml/min) (mg/dl)
> 55 <15 NOI‘IIl(:).lIll davlfg a normalni
davkovaci interval
35-54 16-3.0 Normalni davka p(_)dana kazdych
8 hodin




Polovina normalni davky podana
11-34 3,145 kazdych 12 hodin
Polovina normalni davky podana
=10 246 kazdjch 18-24 hodin

U hemodialyzovanych pacientti zavisi 1éebny rezim na dialyza¢nich podminkach.

Pokyny pro davkovani pro dospélé

Tabulka rekonstituce pro intramuskularni injekci

Obsah v injekeni lahvigce |  Objem pridaného rozpoustédla Piiblizna koncentrace
1lg 2,5 ml 330 mg/ml

Tabulka rekonstituce pro intravendzni injekci

Obsah v injekéni lahvicce Minimélni mnozstvi fiblizna k
pridaného rozpoustédla Priblizna koncentrace
1lg 4 ml 220 mg/ml

Pediatricka populace

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

Infekce zpiisobené stiredné citlivymi mikroorganismy
Je doporuéena davka az do 100 mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do tii az ¢tyf 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 piipravku Cefazolin Noridem se u téchto pacienti nedoporucuje.

Pokyny pro pediatrické davkovani

Intravenozni injekce

Obsah jedné lahvicky Cefazolin Noridem 1 g se rozpusti ve 4 ml kompatibilniho rozpoustédla (tj.
koncentrace ptiblizné 220 mg/ml). Prislusny 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 pfiblizné¢ 180 mg/ml). Piislusny objem tohoto roztoku, ktery se ma pouZzit, je uveden v tabulce
nize pod davkou uvedenou v mg.

Intraven6zni podavani roztokd lidokainu musi byt striktné vylouceno.

Odpovidajici objemy ptipravku Cefazolin Noridem 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok pro intravendzni a
intramuskularni injekci pro podéani pediatrickym pacientim
Télesna hmotnost | Sila 5 kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg

Rozdélena davka 19 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
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kazdych 12 hodin injekéni

puoomghe | vtk | To57m [ogsm |Luam | Lazm
den

Rozdélena davka 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
kazdych 8 hodin | . 19

pii 25 mg/kg injekéni "o 79 ml [ 0439ml | 057ml | 0,76 ml 0,94 ml
t&lesné hmotnosti/ lahvicka

den

Rozdélena davka 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
kazdych 6 hodin | . 19

pfi 25 me/kg injekeni o 74 M [028ml | 043ml | 0,57 ml 0,71 ml
t€lesné hmotnosti/ lahvicka

den

Rozd¢lena davka 1 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 12 hodin | . ~9

pti 50 mg/kg 1nJelfcn1

télesné hmotnosti/ | lahvicka [os7ml [1,14ml [ 1,7 ml 227ml* [ 2,84ml*
den

Rozdélena davka 1g 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
kazdych 8 hodin injek¢ni

pii 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
kazdych 6 hodin | . 19

pii 50 mg/kg mlelffm 0,29 ml 0,57 ml 0,85 ml 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 1lg

pfi 100 mg/kg | injekeni "o 76 mI [ 151 ml | 2,27mI* |3,03ml* | 3,79 ml*
télesné hmotnosti/ lahvicka

den

Rozdélena davka 1g 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 6 hodin injek¢ni * *
pii 100 mg/ke lahvicka | 057 M [114ml |17 ml 2,27 ml 2,84 ml

té€lesné hmotnosti/
den

* Ptekro¢i-li pfi intramuskularnim podani vypoéteny 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 dvé rizna mista vpichu.

Odpovidajici objemy ptipravku Cefazolin Noridem 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok pro intraven6zni
injekci pro podani pediatrickym pacientim

Télesna hmotnost | Sila 5 kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Rozdélena davka 9 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 12 hodin | . <9

pfi 25 mg/kg injekéni Fo35'mi [0,69ml | 1,04ml | 1,39 mi 1,74 ml
t€lesné hmotnosti/ lahvicka

den
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Rozdé¢lena davka 29 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
kazdych 8 hodin injekeni

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

den

Rozdélena davka 29 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

Rozd¢lena davka 24 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 12 hodin injek¢ni

pii 50 mg/kg lahvicka

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

Rozdélena davka 24 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
kazdych 8 hodin injek¢ni

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

den

Rozd¢lena davka 29 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
kazdych 6 hodin injekeni

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

den

Rozdélena davka 24 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
kazdych 8 hodin injek¢ni

pii 100 mghkg | lahvicka [0,93ml | 1,85ml | 278ml | 3,7ml 4,63 ml
télesné hmotnosti/

den

Rozdélena davka 24 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
kazdych 6 hodin injekeni

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

den

U objemi niz$ich nez 1 ml pouzijte 0,5ml stiikacku pro lepsi presnost davkovani.

Intramuskularni injekce
Obsah 1 lahviéky (1 g cefazolinu) se rekonstituuje ve 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.

Pro podani u déti mladsich nez 30 mésicti nema byt cefazolin rozpustén v roztoku lidokainu.

Intravendzni infuze

Davka muize byt podana jako intravendzni infuze s pouzitim rekonstituovaného a dale naredéného roztoku
(10 mg/ml) popsaného v sekci Intraven6zni infuze v Pokynech pro davkovani pro dospélé.

Pediatricti pacienti s poruchou funkce ledvin
U déti (podobné jako u dospélych) s poruchou funkce ledvin mize byt nutna nizsi davka, aby se zabranilo
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akumulaci cefazolinu. Velikost davky muize byt uréena stanovenim koncentrace cefazolinu v krvi, pokud to
neni mozné, lze davku stanovit podle hodnoty clearance kreatininu podle nasledujicich pokynii.

U déti se stiednim poskozenim ledvin (clearance kreatininu 40-20 ml/min) je postacujici 25 % normalni
denni davky rozdélené na dil¢i davky poddvané kazdych 12 hodin.

U déti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 205 ml/min) ma byt pouzito 10 % b&zné denni
davky a podavano kazdych 24 hodin.

Vsechny tyto pokyny plati po podani pocatecni davky.

Starsi pacienti
U star$ich pacientti s normalni funkci ledvin neni nutna tiprava davkovani.

Zpisob podéni

Cefazolin Noridem 1 g mize byt podavan jako hluboka intramuskularni injekce, pomala intravendzni injekce
nebo po nafedéni jako intravendzni infuze.

Cefazolin Noridem 2 g miiZze byt poddvan pomalou intraven6zni injekci nebo po nafedéni intraven6zni infuzi.
Jednotlivé davky piesahujici 1 g cefazolinu maji byt podavany jako intravendzni infuze.

Objem a typ rozpoustédla, které se ma pouzit k rekonstituci, zavisi na zptisobu podani.

Pokyny k rekonstituci 1é¢ivého piipravku pied podanim viz bod Piiprava a zptisob podani.

Pokud je lidokain pouzivan jako rozpoustédlo, vysledny roztok nesmi byt nikdy podavan intraven6zné. Maji
byt vzaty v tvahu informace uvedené v Souhrnu udajii o pfipravku pro lidokain.

Doba trvani lécby
Doba trvani 1écby zavisi na zavaznosti infekce, stejn€ jako na klinickém a bakteriologickém postupu.

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

Predavkovani

Ptiznaky pfedavkovani

Predavkovani mize zpasobit bolest, zanét a flebitidu v miste vpichu. Podavani vysokych parenteralnich davek
cefalosporinti mize mit za nasledek zavraté, parestezie a bolest hlavy. Po pfedavkovani cefalosporiny se
mohou objevit kfeCe, zejména u pacientll s onemocnénim ledvin.

Predavkovani mize vést k nasledujicim abnormalnim laboratornim vysledkiim: zvyseni hladin kreatininu,
BUN, jaternich enzymd a bilirubinu, pozitivni Coombsiv test, trombocytemie, trombocytopenie, eozinofilie,

leukopenie a prodlouzeni protrombinového ¢asu.

Lécba predavkovani

Pokud se vyskytnou kiece, 1é¢ivy pripravek musi byt okamzité vysazen. Mlize byt indikovana 1é¢ba
antiepileptiky. Vitalni funkce a odpovidajici laboratorni hodnoty je tieba velmi pecliveé sledovat. V piipade
zavazného predavkovani, pokud selze jina 1é¢ba, muze byt indikovana kombinace hemodialyzy a
hemoperfuze, zadné odpovidajici podpurné udaje vsak nejsou k dispozici.
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