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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cefozon 500 mg pulbere pentru solutie injectabilia/perfuzabila
Cefoperazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect :

AN e

Ce este Cefozon si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cefozon
Cum sa utilizati Cefozon

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cefozon

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Cefozon si pentru ce se utilizeaza

Cefozon contine cefoperazona. Acesta este un antibiotic, care apartine unui grup de antibiotice
denumite cefalosporine. Aceste antibiotice sunt inrudite cu penicilina.

Cefozon omoara bacteriile si poate fi utilizat in diferite infectii.

Similar altor antibiotice, cefoperazona este eficace doar impotriva anumitor bacterii. De aceea, este
utild numai pentru tratarea anumitor infectii, produse de microorganisme sensibile la acest antibiotic.

Cefozon poate fi utilizat pentru tratarea infectiilor produse de bacterii sensibile la actiunea acestui
antibiotic, cum ar fi:

Infectii intraabdominale,

Infectii ale cdilor urinare,

Infectii ale pielii si tesuturilor moi,

Infectii ale cailor respiratorii superioare si inferioare,

Infectii generalizate (septicemii),

Infectii ginecologice (inclusiv boald inflamatorie pelvina si endometrite)

De asemenea Cefozon poate fi administrat preoperator pentru a scadea frecventa infectiilor

postoperatorii la nivelul plagii la pacientii cu interventii chirurgicale abdominale sau pelvine (caz in
care exista risc de infectie peritoneald).

Medicul dumneavoastra va va explica motivul pentru care luati acest medicament. Acesta va poate fi
administrat singur sau impreuna cu alte antibiotice.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cefozon 500 mg

Nu utilizati Cefozon daca:

. sunteti alergic (hipersensibil) la cefoperazona sau la oricare dintre celelalte componente ale

Cefozon 500 mg;

. sunteti alergic (hipersensibil) la oricare alt antibiotic din grupa cefalosporinelor;

. ati avut vreodatd o reactie alergicd severa la oricare alt antibiotic din grupa penicilinelor sau
beta-lactaminelor, deoarece s-ar putea s fiti alergic si la acest medicament;

. Cefozon 500 mg nu trebuie utilizat la nou-nascutii cu icter (hiperbilirubinemie) sau la prematuri,

deoarece utilizarea cefoperazonei, substanta activd din Cefozon 500 mg, poate determina la
acesti pacienti complicatii, cu leziuni cerebrale posibile;

Daca aveti nelamuriri, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Atentionari si precautii

Informati-l pe medicul dumneavoastrd sau pe farmacist fnainte de a vi se va administra acest

medicament:
. daca ati avut vreodata o reactie alergica la oricare antibiotic;
. daca ati avut vreodata alt tip de reactie alergica sau astm bronsic. Reactiile de hipersensibilitate

la cefoperazond au tendinta sd apard mai frecvent la pacientii cu predispozitie pentru oricare
reactie alergica si pot sd apara in toate gradele de severitate, mergand pana la soc anafilactic;

. daca vi s-a spus vreodata ca rinichii si/sau ficatul dumneavoastra nu functioneaza bine;

. daca ati avut inflamatii ale intestinului, numite colite sau oricare alte boli intestinale severe;

e Cefozon 500 mg poate modifica rezultatele anumitor teste sanguine (cum este testul Coombs).
Daca trebuie sa efectuati aceste teste sanguine este important sd-i spuneti inainte medicului
dumneavoastra ca luati Cefozon 500 mg.

Daca aveti un aport alimentar redus, alcoolism cronic si sindrom de malabsorbtie.

Cefozon impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald in special.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Efectul Cefozon 500 mg poate fi influentat de alte medicamente care se excretd prin rinichi, in special
daca aceste medicamente afecteaza, de asemenea, functia renald. Multe medicamente pot face acest
lucru, deci trebuie sa verificati aceasta impreuna cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte
de a utiliza Cefozon 500 mg.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci utilizati:
. alte antibiotice pentru tratamentul infectiilor cum sunt aminoglicozidele;
. alte substante active, cum este probenecidul.

Cefozon 500 mg poate modifica rezultatul unor teste sanguine cum este testul Coombs. Este important
sa spuneti medicului dumneavoastra ca luati Cefozon 500 mg daca trebuie sa efectuati oricare dintre
aceste teste.

Acest medicament poate, de asemenea, sa modifice rezultatul testelor de dozare a glucozei in urina
prin metode neenzimatice. Daca aveti diabet zaharat si va efectuati periodic aceste teste, informati-1 pe
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medicul dumneavoastri. In acest caz, in timpul tratamentului cu Cefozon 500 mg, trebuie sa utilizati
alte teste pentru monitorizarea diabetului zaharat.

Cefozon cu alimente si bauturi

Consumul de alcool etilic in intervalul de 72 ore de la administrarea Cefozon a fost asociat cu aparitia
unor reactii de incompatibilitate severe, manifestate prin: inrosirea trecatoare a fetei, durere de cap,
stare de rau (varsaturd), senzatie de rau (greatd), transpiratii si cresterea frecventei cardiace. Este
important sa nu consumati alcool pe durata tratamentului cu Cefozon si inca 72 de ore de la incheierea
ultimei administrari.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Daca sunteti gravida, ati putea fi gravida sau planificati sa ramaneti gravida, discutati cu medicul
dumneavoastra fnainte de a vi se administra Cefozon 500 mg, deoarece numai acesta poate decide
dacd medicamentul va poate fi administrat.

Daca alaptati nu este recomandata administrarea Cefozon.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Cefozon contine:

Cefozon contine sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie
de sodiu.

3. Cum sa utilizati Cefozon

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus mediculsau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cefozon 500 mg trebuie sa vi se administreze de catre medicul dumneavoastra sau de catre asistenta
medicala.

. Se administreaza sub forma de injectie.

. Injectia trebuie administrata intramuscular profund sau intravenos lent

Doza pe care medicul dumneavoastra v-o administreaza depinde de tipul si severitatea infectiei.
Depinde, de asemenea, de greutatea dumneavoastra corporala si de modul de functionare a rinichilor
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va explica acest lucru. Dozele uzuale sunt urmatoarele:

Adulti

Doza uzuald este de 2 - 4 g (4-8 flacoane) cefoperazona zi, impartita in cantitati egale, la intervale de
12 ore.

In cazuri deosebite (infectii mai grave) medicul dumneavoastra poate decide cresterea dozei pani la
maximum 6-12 g cefoperazona pe zi (12-24 flacoane), impartite in cantitati egale care pot fi
administrate la intervale de 6 ore sau de 12 ore, in functie de fiecare caz in parte.

Copii
Desi siguranta administrarii cefoperazonei la copii sub 12 ani nu a fost pe deplin stabilita, se pot

recomanda doze de 100 - 150 mg cefoperazona/kg si zi, administrate in 2 sau 3 prize pentru
tratamentul infectiilor usoare si moderate la copiii cu varsta peste 1 luna.

Varstnici
Medicul dumneavoastrd va mai ajusta doza in cazul in care exista gi o afectare a functiei renale.
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Pacienti cu insuficienta renala si insuficientd hepatica

La pacientii cu insuficientd renala care fac dializa, administrarea Cefozon se va face la sfarsitul
sedintei de dializa. In general nu este necesari ajustarea dozei.

La pacientii cu insuficienta hepatica doza maxima administrata va fi de 4 g pe zi. In cazul in care
medicul dumneavoastra decide ca este necesarda o doza mai mare, acesta va va monitoriza testele
hepatice.

Mod de administrare
Cefozon se administreaza printr-o injectie In muschi sau in perfuzie lentd (15 — 30 minute) in vena.
In general administrarea se va face la intervale de 12 ore si in cazuri particulare la intervale de 6 ore.

Durata totala a tratamentului este stabilitd de medic pentru fiecare pacient in parte si este de 48-72 de
ore de la disparitia completa a febrei si a semnelor si simptomelor de infectie.

Daca cefoperazona este utilizatd in tratamentul infectiilor produse de Streptococcus pyogenes
(streptococ beta-hemolitic de grup A), tratamentul trebuie continuat cel putin 10 zile, pentru a reduce
riscul aparitiei unor complicatii pe termen lung (reumatismului poliarticular acut sau al
glomerulonefritei).

Daca luati mai mult Cefozon 500 mg decit trebuie

Este putin probabil ca acest lucru sa se intample deoarece Cefozon 500 mg va este administrat de catre
personal medical calificat. Daca vi se pare ca vi s-a administrat mai mult Cefozon 500 mg decat
trebuie intrebati imediat personalul medical, pentru a lua masurile necesare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa luati Cefozon 500 mg

Este important sa utilizati Cefozon 500 mg cat timp vi s-a prescris si sd nu intrerupeti tratamentul doar
pentru ca va simtiti bine. Daca Intrerupeti tratamentul prea devreme, infectia poate reveni.

Daca nu va simtiti bine la sfarsitul tratamentului sau va simtiti mai rau in timpul acestuia, trebuie sa-1
informati pe medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebdari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Daca aveti vreuna dintre urmatoarele reactiile adverse grave, intrerupeti tratamentul si informati-1
imediat pe medicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat
spital.

Urmatoarele reactii adverse sunt rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti)

- reactii alergice cum sunt: aparitia brusca a respiratiei suieratoare, senzatie de constrictie la
nivelul toracelui, umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor, eruptii trecatoare severe pe piele, care pot
evolua spre vezicule, putand interesa ochii, gura, gatul si mucoasa de la nivel genital, pierderea starii
de constienta (lesin).



Urmatoarele reactii adverse sunt foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 de pacienti)

- diaree grava, prelungita sau cu sange, cu dureri la nivelul stomacului sau febra. Acesta poate fi
un semn al unei inflamatii intestinale grave (numita ,,colitd pseudomembranoasa’), care poate sa apara
dupa utilizarea antibioticelor.

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti)
. diaree/scaune de consistenta redusa.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)

. greatd, varsaturi, dureri la nivelul stomacului, scaun moale sau diaree;
. reactii alergice (eruptii trecatoare pe piele, mancarimi, urticarie, umflaturi la nivelul pielii si
articulatiilor);

Reactii adverse rare (afecteazd mai putin de 1 din 1000 pacienti)

. scaderea numarului de globule albe ale sangelui (uneori severe, cu risc crescut de aparitie a
infectiilor severe);

. modificari ale rezultatelor testelor sanguine prin care se evalueaza functia ficatului
dumneavoastra;

. alterarea functiei renale ( cresterea tranzitorie a creatininemiei si uremiei) a fost observata in
cazul tratamentelor cu cefalosporine, inclusiv cefoperazona, in special in cazul tratamentului
concomitent cu aminoglicozide si/sau cu diuretice.

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)

. scadere sau alterare a celulelor sanguine (risc crescut de sangerare, invinetire sau infectie);
. durere si induratie la locul injectarii intramusculare;
. durere si inrosire la locul injectarii intravenoase.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Cefozon
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Solutia reconstituitd cu apa pentru preparate injectabile se poate pastra timp de 24 ore la frigider (2°-
8°C).

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cefozon
- Substanta activa este cefoperazona. Un flacon cu pulbere pentru solutie injectabila contine
cefoperazona 500 mg sub forma de cefoperazona sodica.

Cum arata Cefozon si continutul ambalajului
Cefozon se prezinta sub forma de pulbere higroscopicad de culoare alba sau slab galbuie.

Ambalaj
Cutie cu un flacon din sticld incolora tip II, prevazut cu dop din cauciuc butilic de culoare neagra,
sigilat cu o capsa din aluminiu, continand 500 mg pulbere pentru solutie injectabilad

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
E.ILP.I.CO MED S.R.L.

B-dul Unirii nr.6, Bl. 8C sc.1, ap 9

Sector 4, Bucuresti

Romania

Responsabil cu eliberarea seriei

FELSIN Farm. SRL

Str. Drumul Piscul Cerbului nr.20-28, etaj P, camerele 1-9 si etaj, sector 1
Bucuresti

Romania

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sinatatii:
In general administrarea se va face la intervale de 12 ore si in cazuri particulare la intervale de 6 ore.

Durata totald a tratamentului este stabilita de medic pentru fiecare pacient in parte si este de 48-72 de
ore de la disparitia completa a febrei si a semnelor si simptomelor de infectie.

Amestecarea cefoperazonei cu aminoglicozide poate determina inactivarea celor doud tipuri de
antibiotice. In cazul in care trebuie administrate in asociere, se vor injecta in locuri diferite.
Cefoperazona este compatibild cu urmatorii solventi:

- apa pentru preparate injectabile;

- solutie de NaCl 0,9%;

- solutie de glucoza 5% sau 10%;

- lidocaind 1% (doar pentru solutiile care se administreazd imediat dupa preparare).

Prepararea solutiei in vederea administrarii intramusculare

Pentru obtinerea unei dilutii initiale, de 250 mg/ml, in flacon trebuie adaugat cate 2,8 ml apa pentru
preparate injectabile la fiecare gram pulbere, apoi se agitd energic pana la dizolvare. Ulterior, se
adauga 1 ml solutie clorhidrat de lidocaina 2 % si se agita energic.

Pentru obtinerea unei dilutii initiale, de 333 mg/ml, in flacon trebuie adaugat cate 2 ml apa pentru
preparate injectabile la fiecare gram pulbere, apoi se agitd energic pand la dizolvare. Ulterior se

adauga 0,6 ml solutie clorhidrat de lidocaina 2% si se agita energic.

Prepararea solutiei in vederea administrarii intravenoase

Pentru obtinerea unei dilutii initiale, trebuie addugat in flacon minimum 2,8 ml (preferabil 5 ml) apa
pentru preparate injectabile la fiecare gram pulbere. Pentru administrarea in perfuzie intermitenta,
solutia rezultata trebuie diluatd in continuare intr-un dizolvant adecvat si administrata in decurs de 15—
30 minute. In vederea administrarii in perfuzie intravenoasi continu, solutia obtinuti trebuie diluata
in continuare pana la o concentratie finala de 2-25 mg/ml.

Din punct de vedere microbiologic, solutia reconstituita trebuie administratd imediat dupa preparare.
Solutia reconstituitd cu apa pentru preparate injectabile se poate pastra timp de 24 ore la temperaturi
sub 25°C.

Solutia reconstituitd cu apa pentru preparate injectabile este stabila 24 ore dupa pastrare la frigider (2°-
8°C).

Dacd solutia nu se administreazd imediat, responsabilitatea revine personalului medical care
manipuleaza si administreaza medicamentul. Solutia ramasa neutilizatad se arunca.



