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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cefazolina AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
cefazolina

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-l recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
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 Tn acest prospect:

Ce este Cefazolina AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Cefazolind AptaPharma
Cum sa utilizati Cefazolina AptaPharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cefazolind AptaPharma

Continutul ambalajului si alte informatii

S

1. Ce este Cefazolina AptaPharma si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa cefazolind, care este un antibiotic. Cefazolina se utilizeaza
pentru tratarea infectiilor bacteriene cauzate de bacteriile sensibile la cefazolina:

Infectii ale pielii si tesuturilor moi

Infectii ale oaselor si articulatiilor
Cefazolina poate fi, de asemenea, utilizata Tnainte, in timpul si dupa interventia chirurgicala pentru a
preveni posibilele infectii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cefazolind AptaPharma

Nu utilizati Cefazolind AptaPharma
- Daca sunteti alergic la cefazolina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
Daca sunteti alergic la orice antibiotice cefalosporine.
Ati avut vreodata o reactie alergica severa (hipersensibilitate) la orice alt tip de antibiotic beta
lactamic (peniciline, monobactame si carbapeneme).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Cefazolind AptaPharma
daca:
Sunteti predispus la reactii alergice (de exemplu febra fanului sau astm bronsic), deoarece
atunci riscul de reactii alergice severe la Cefazolind AptaPharma este crescut.
Ati avut anterior o reactie alergica la alte antibiotice beta-lactamice (de exemplu, peniciline),
deoarece atunci existd un risc crescut de a fi alergic la Cefazolina AptaPharma, de asemenea.
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Aveti o afectare a functiei renale sau ficatului.

Aveti tulburari de coagulare a sangelui (de exemplu hemofilie) sau starea dumneavoastra
actuala poate duce la astfel de afectiuni (hranire parenterald, malnutritie, boli ale ficatului sau
renale, reducerea numarului de trombocite din sange care creste riscul de sangerare sau
vanatai [trombocitopenie], administrarea de medicamente care previn coagularea sangelui
[anticoagulante precum heparina]).

Aveti boli care pot provoca sangeriri (de exemplu, ulcere gastro-intestinale).

Aveti diaree persistentd sever in timpul sau dupa tratamentul cu Cefazolina AptaPharma. In
acest caz, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Nu luati niciun medicament anti-
diareic fara a va adresa medicului dumneavoastra

Tratamentul de lunga durata sau repetat cu cefazolina poate duce la o infectie suplimentara cu
ciuperci sau bacterii rezistente la cefazolind (suprainfectie).

Copii
- Cefazolina AptaPharma nu poate fi utilizat la nou-nascuti si sugari cu varsta sub 1 luna,
deoarece siguranta utilizarii nu a fost inca stabilitd la aceasta grupa de pacienti.

Cefazolind AptaPharma impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente, inclusiv medicamente disponibile fara prescriptie medicala.

Medicul dumneavoastra va avea grija deosebitd daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:
Anticoagulante (medicamente care previn coagularea sangelui):

Cefazolind AptaPharma poate duce foarte rar la tulburari de coagulare a sangelui. Prin urmare, daca
primiti in acelasi timp Cefazolina AptaPharma si medicamente care previn coagularea sangelui (de
exemplu heparina), este necesar un control atent si regulat al factorilor de coagulare.

Probenecid (medicament pentru tratamentul bolilor articulare si gutei).

Medicamentele potential daunatoare pentru rinichi: Cefazolina AptaPharma poate intensifica efectul
daunator asupra rinichilor al anumitor antibiotice (aminoglicozide) si al medicamentelor care
determind cresterea urindrii (diuretice, de exemplu furosemid). Utilizarea Cefazolind AptaPharma si a
unuia dintre aceste medicamente, in acelasi timp, necesita monitorizarea regulata a functiei renale, in
special la pacientii cu boli renale.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale pentru recomandari Tnainte de a vi se
administra acest medicament.

Sarcina

Cefazolina traverseaza placenta si poate afecta fatul. Prin urmare, daca sunteti gravida, medicul
dumneavoastra trebuie sa va dea Cefazolind AptaPharma numai daca este absolut necesar si dupa o
analiza atentd a beneficiilor si riscurilor.

Alédptarea
Cefazolina trece in cantitati mici in laptele matern. Prin urmare, alaptarea trebuie intrerupta in timpul

tratamentului cu Cefazolind AptaPharma.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cefazolina AptaPharma nu are nici o influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a

conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Cefazolina AptaPharma contine sodiu



Acest medicament contine aproximativ 50,6 mg de sodiu (componenta principala a sarii pentru
gdtit/de masd) in fiecare flacon de 1,0 g. Aceasta este echivalenta cu 2,53% din maximul recomandat
pentru consumul zilnic al unui adult.

3. Cum se utilizeaza Cefazolina AptaPharma

Cefazolina AptaPharma este Thtotdeauna administrat de personalul medical. Acesta va fi administrat
sub forma de injectie sau perfuzie (intr-o vend) dupa dizolvare sau intr-un muschi (intramuscular) sub
forma de injectie intramuscular profunda. Medicul dumneavoastra va va informa cu privire la durata si
frecventa necesare administrarii Cefazolind AptaPharma.

Doze
Pacienyi adulfi cu functie renala normala
- Infectii cauzate de bacterii sensibile la acest medicament: 1 — 2 g zilnic, impartite n 2 — 3

doze.
Infectii cauzate de bacterii mai putin sensibile la acest medicament: 3 — 4 g zilnic, impartite Tn

3 -4 doze.

Este posibila o crestere a dozei zilnice de pana la 6 g in trei sau patru doze egale.

Utilizarea la copii si adolescenti

Prematuri si sugari sub varsta de o luna:
Siguranta la sugarii cu varsta sub o lund nu a fost determinata.

Copii cu varsta peste o luna:
Infectii cauzate de bacterii sensibile la acest medicament:
25 — 50 mg/kg greutate corporala/zi impartit in 2 — 4 doze unice, la fiecare 6, 8 sau 12 ore.
Infectii cauzate de bacterii mai putin sensibile la acest medicament: Pana la 100 mg/kg
greutate corporala/zi impartit in 3 — 4 doze unice, la fiecare 6 — 8 ore.

Acest medicament nu este recomandat copiilor cu varsta sub 1 luna.

Pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici cu functie renala normala.

Recomandari speciale cu privire la doze

Prevenirea infectiilor in timpul procedurilor chirurgicale

1 g cefazolinad cu 30 - 60 minute Tnainte de interventia chirurgicala.

Tn cazul procedurilor chirurgicale lungi (2 ore sau mai mult), suplimentare 0,5 - 1 g cefazolina n
timpul interventiei.

Pacienti cu insuficientd renala

La pacientii cu insuficienta a functiei renale, eliminarea cefazolinei este mai lentd. Din acest motiv,
medicul dumneavoastra va ajusta doza in functie de severitatea insuficientei renale prin reducerea
dozei de intretinere sau prelungirea intervalelor de dozare.

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de severitatea infectiei, precum si de recuperarea dumneavoastra dupa
boala.

Daca vi se administreaza mai mult Cefazolind AptaPhrama decét trebuie
Deoarece medicamentul va va fi administrat de catre un medic sau o asistentd medicala, este putin

3



probabil sa vi se administreze prea mult.

Simptomele supradozajului sunt dureri de cap, ameteala (vertij), senzatie de intepaturi sau furnicaturi
pe piele (parestezie), neliniste (agitatie), spasme involuntare ale unui muschi sau ale unui grup de
muschi (mioclonie) si crampe (convulsii). Daca apar aceste simptome, discutati imediat cu medicul
dumneavoastra.

In situatii de urgenta, medicul dumneavoastr trebuie s ia masurile necesare pentru tratamentul
simptomelor de supradozaj.

Daca uitati sa utilizati Cefazolina AptaPharma

Nu trebuie administrata o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. O doza uitata trebuie
administratd numai Tnainte de urmatoarea doza regulatd, daca timpul pana la urmatoarea doza regulata
este suficient de lung.

Daca incetati sa utilizati Cefazolind AptaPharma

Doza mica, administrarea neregulata sau oprirea tratamentului prea devreme pot compromite rezultatul
tratamentului sau pot duce la o recidiva, care este mai dificil de tratat. Va rugadm sa urmati
instructiunile medicului dumneavoastra.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Trebuie sa incetati sa luati medicamentul si sa discutati imediat cu medicul dumneavoastra daca
observati oricare dintre aceste simptome:

Mai putin frecvente: pot afecta pani la 1 din 100 de persoane
inrosirea pielii (eritem), eruptii intinse trecatoare pe piele (eritem multiform sau exantem), eruptii
(roseata, mancarimi, eruptii cutanate n relief) pe suprafata pielii (urticarie), febra, umflaturi sub
piele (angioedem) si/sau umflarea tesutului pulmonar, posibil cu tuse si dificultati de respiratie
(pneumonie interstitiald sau pneumonitd), deoarece aceste reactii adverse pot indica o reactie
alergica la acest medicament.

Rare: poate afecta pani la 1 din 1000 de persoane
icter (culoare galbena la nivelul pielii si albului ochilor)
eruptii cutanate severe cu inrosirea fetei, febra, vezicule sau ulcere (sindromul Stevens Johnson)
sau o eruptie cutanata severa cu inrosire, descuamare si umflare a pielii care arata ca o arsura
(necroliza epidermica toxica).

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane
o reactie alergica severa (soc anafilactic) cu dificultati de respiratie, umflarea gatului, fetei,
pleoapelor sau buzelor, cresterea frecventei cardiace si scaderea tensiunii arteriale. Aceasta
reactie poate incepe la scurt timp dupa ce luati primul medicament sau poate incepe mai tarziu.
diaree severa si frecventd, care contine uneori singe, deoarece aceasta poate indica o afectiune
mai grava (colitd pseudomembranoasa).

Urmatoarele reactii adverse pot aparea, de asemenea, in timpul utilizarii medicamentelor care contin
cefazolina:

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane
tulburdri gastrointestinale usoare (pierderea poftei de mancare, diaree, greata, varsaturi, diaree
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severa si frecventd). Aceste efecte secundare, de obicei, Se opresc dupa cateva zile.
injectarea In muschi poate provoca durere la locul injectarii, care poate include uneori intarirea
pielii si a tesutului moale in acelasi loc.

Mai putin frecvente: pot afecta pani la 1 din 100 de persoane
afte orale (depozite groase albe sau de culoare crem in gurd si limba).
convulsii la pacientii cu probleme renale.
umflarea unei vene cauzate de formarea unui cheag de sange dupa injectarea in vena
(tromboflebita).

Rare: pot afecta pani la 1 din 1000 de persoane
infectii bacteriene si fungice ale organelor genitale la barbat sau femeie cu simptome precum
mancarime, roseatd, umflare si la femei scurgeri vaginale (candidoza genitald, moniliaza,
vaginita).
cresterea sau scidderea concentratiei de glucoza din sange (hiperglicemie sau hipoglicemie).
anomalii ale sdngelui reversibile, inclusiv reducerea sau cresterea numarului de globule rosii si
albe (leucopenie, granulocitopenie, neutropenie, trombocitopenie, leucocitoza, granulocitoza,
monocitoza, limfocitopenie, bazofilie si eozinofilie) care pot provoca sangerari, vanatai usoare
si/sau decolorare a pielii (confirmata prin analize de sange).
ameteald, oboseala si senzatie generald de rau.
tulburdri de somn, inclusiv cosmaruri si de a fi in imposibilitatea de a dormi (insomnie).
sentimente de nervozitate sau anxietate, somnolenta, slabiciune, bufeuri, tulburari de vedere a
culorilor, vertij, confuzie si crize epileptice (contractie si relaxare musculara rapida si repetata
involuntard).
durere toracica, exces de lichid in plamani, dificultati de respiratie, tuse, nas infundat (rinita).
probleme ale ficatului (cum sunt cresterea tranzitorie a fosfatazei alcaline sau hepatita tranzitorie)
cu simptome cum sunt cresterea enzimelor hepatice (alanil-aminotransferaza (ALT), aspartat-
aminotransferaza (AST), gama-glutamiltranspeptidaza (gama GT) si lactat dehidrogenaza
(LDH)) si bilirubina (un produs al descompunerii celulelor sanguine) in bila sau urina
(diagnosticata prin analize de sange).
probleme renale (nefrotoxicitate, nefrita interstitiald, nefropatie nedefinita, proteinurie) cu
simptome cum sunt umflarea rinichilor si o crestere a azotului in organism care poate fi
diagnosticata prin teste de urind, care apar de obicei numai la pacientii care iau cefazolina in
acelasi timp cu alte medicamente care pot provoca probleme renale.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane
mancarime a anusului sau a organelor genitale (prurit).
sange care nu se coaguleaza corect, ceea ce poate duce la cresterea sangerarii. Acest lucru poate
fi rezolvat prin cresterea aportului de vitamina K si trebuie confirmat prin analize de sange (vezi
pct. 2).
scaderea hemoglobinei si/sau hematocritului, anemie, scaderea numarului de celule albe ale
sangelui numite granulocite (agranulocitoza), formarea insuficienta sau degradarea crescuta a
celulelor rosii ale sangelui (anemie aplastica sau hemoliticd), numar foarte scazut pentru toate
celulele sangelui (pancitopenie).

Cu frecventa necunoscuti: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
pentru forme farmaceutice cu administrare intramusculara (in muschi): reactii sistemice la
lidocaina (daca solventul contine lidocaina)

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
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Str. Aviator Sanatescu nr. 48,
sector 1 Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea mai multor informatii privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cefazolind AptaPharma

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor. Nu depozitati la temperaturi peste 25°C.
Pastrati flacoanele in cutia exterioara pentru a le proteja de lumina.
Solutia reconstituita/diluata trebuie administrata imediat dupa preparare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare mentionata pe eticheta flaconului si pe cutie
{EXP}. Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6 Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cefazolina AptaPharma
Substanta activa este cefazolina. Cefazolina AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila contine cefazolina sodicad 1,048 g, care corespunde cu cefazolind 1 g.

Cum arata Cefazolina AptaPharma si continutul ambalajului
Cefazolina AptaPharma este ambalat in flacoane de sticla incolora de 10 ml, tip 111, cu dop de cauciuc
bromobutilic si sigilate cu capsa din aluminiu detasabila.

Cefazolina AptaPharma este furnizat in ambalaj cu 10 flacoane.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Apta Medica Internacional d.o.o

Likozarjeva ul. 6

1000 Ljubljana

Slovenia

Fabricantul

ACS Dobfar S.P.A.

Nucleo Industriale S. Atto -S. Nicolo a Tordino
Teramo 64100

Italia

ACS Dobfar S.P.A.
Via A. Fleming, 2
Verona 37135
Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Numele Statului Membru Denumirea medicamentului
Ungaria Qefaz_glln AptaPharma 1 g por oldatos injekciohoz vagy
inflziohoz
. Cefazolin AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer
Austria L - ..
Injektions-/Infusionslésung
Bulgaria Hedazomma Anta®apma 1 g mpax 3a WHKEKITHOHEH /
WH(Y3UOHEH pa3TBOP
Republica Ceha Cefazolin AptaPharma
Croatia _Ce_:faZ(_)_lln_ Aptq?harma 1 g prasak za otopinu za
’ injekciju/infuziju
Polonia Cefazolin AptaPharma
Romania .Ce.:fazoh.nva AptaPha.n}la 1 g pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabild
. Cefazolin AptaPharma 1 g prasek za raztopino za
Slovenia L o
injiciranje/infundiranje
Republica Slovaca Cefazolin AptaPharma 1 g prasok na injekény/inflizny roztok

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023.




Urmiitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul medical sau al
sanatatii:

Prepararea solutiei
Pentru fiecare cale de administrare, consultati tabelul pentru volumele de adaos si concentratiile de
solutie, care pot fi utile atunci cand sunt necesare doze fractionate.

Injectie intramusculara

Cefazolina AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila:

Reconstituiti Cefazolina AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabild cu unul dintre
urmatorii solventi compatibili, conform tabelului de dilutie care urmeaza:

Apa pentru preparate injectabile

Solutie de glucoza 100 mg/ml (10%)
Solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
Solutie de lidocaina HC1 5 mg/ml (0,5%)

Agitati bine pana cand continutul flaconului este complet dizolvat si injectati sub forma de injectie
intramusculara profunda.

Tabel de reconstituire pentru injectare intramusculara
Continut per flacon | Cantitatea de solvent care Concentratia aproximativa
trebuie adaugata
1lg 2,5ml 330 mg/ml

Pentru cantitatea de solvent care trebuie addugata pentru copii si adolescenti, va rugdm sa consultati
sectiunea ,,Instructiuni cu privire la doza pentru copii si adolescenti” de mai jos.

Utilizarea lidocainei:

In cazul in care se utilizeazi o solutie de lidocaini ca solvent, solutiile de cefazolina trebuie utilizate
numai pentru injectarea intramusculara. Inainte de utilizare, trebuie luate in considerare
contraindicatiile la lidocaina, atentionarile si alte informatii relevante, astfel cum sunt detaliate in
Rezumatul caracteristicilor produsului pentru lidocaina.

Solutia de lidocaina nu trebuie administrata niciodatd intravenos.

Injectia intramusculara cu lidocaina ca solvent este indicatad pentru copiii cu varsta peste 30 de luni.

Injectie intravenoasa

Reconstituiti Cefazolina AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild cu unul dintre
urmatorii solventi compatibili, conform tabelului de dilutie care urmeaza:

e apa pentru preparate injectabile

e solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau

e solutie de glucoza 50 mg/ml (5%)

e solutie de glucoza 100 mg/ml (10%)

Tabel de reconstituire pentru injectare intravenoasi

Continut per flacon | Cantitatea minima de Concentratia
solvent care trebuie aproximativa
addugata

1lg 4 ml 220 mg/ml

Cefazolind AptaPharma trebuie injectat lent timp de trei pana la cinci minute. In niciun caz solutia nu
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trebuie injectata in mai putin de 3 minute. Acest lucru trebuie facut direct in vena sau in tubul din care
pacientul primeste solutie intravenoasa.

Dozele unice care depasesc 1 g trebuie administrate sub forma de perfuzie intravenoasa timp de 30
pana la 60 de minute.

Instructiuni cu privire la doza pentru copii si adolescenti:

Flacon de 1 g: Continutul unui flacon (1000 mg cefazolind) se dizolva in 4 ml de solvent compatibil
(adica concentratie de aproximativ 220 mg/ml). Volumul respectiv al acestei solutii care urmeaza sa
fie utilizat este indicat in tabelul 1, in plus fata de doza in mg.

Pentru cantitatea de solvent care trebuie adaugata pentru copii si adolescenti, va rugam sa consultati
sectiunea ,,Instructiuni cu privire la doza pentru copii si adolescenti” de mai jos.

Pentru volume mai mici de 1 ml, va rugam sa utilizati o seringa de 0,5 ml pentru o mai buna acuratete
a dozei.

Perfuzie intravenoasa
Cefazolina AptaPharma 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila trebuie mai intai
reconstituitd cu unul dintre solventii detaliati ca fiind compatibili pentru injectarea intravenoasa.
Diluarea ulterioara trebuie sa aiba loc cu unul dintre urmatorii solventi compatibili, conform tabelului
de dilutie, dupa cum urmeaza:

e solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau
solutie de glucoza 50 mg/ml (5%)
Solutie Ringer
solutie Ringer lactat
apa pentru preparate injectabile

Tabel de dilutie pentru perfuzie intravenoasa
Continut per flacon | Reconstituire Diluare Concentratia
aproximativa

Cantitatea minima de| Cantitatea de diluant
diluant care trebuie | care trebuie adaugata
adaugata
1g 4ml 50 ml - 100 ml 20 mg/ml - 10 mg/
ml

Solutiile de Cefazolina AptaPharma care contin lidocaina nu trebuie administrate niciodata intravenos.
In ceea ce priveste toate medicamentele parenterale, inspectati vizual solutia reconstituitd pentru a
detecta particule si modificari de culoare inainte de administrare. Solutia trebuie utilizatd numai daca
este limpede si practic lipsita de particule.

Medicamentul reconstituit este numai pentru o singura utilizare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Doze si mod de administrare
Doza, precum si modul de administrare depind de localizarea si severitatea infectiei si de progresul

clinic si bacteriologic. Trebuie luate In considerare recomandarile terapeutice locale.

Adulti si adolescenti (cu varsta peste 12 ani si > 40 kg greutate corporala)



Infectii cauzate de microorganisme sensibile: 1 g - 2 g cefazolina pe zi impartita in 2-3 doze
egale.

Infectii cauzate de microorganisme moderat sensibile: 3 g - 4 g cefazolina pe zi impartitd in 3-4
doze egale.

In cazul infectiilor severe, doze de pani la 6 g pe zi pot fi administrate in trei sau patru doze egale (0
doza la fiecare 6 sau 8 ore).

Recomandari speciale cu privire la doze

Profilaxia peri-operatorie
Pentru a preveni infectia post-operatorie in chirurgia contaminata sau potential contaminata,
dozele recomandate sunt: 1 g cefazolina cu 30 — 60 minute inainte de interventia chirurgicala
In cazul interventiilor chirurgicale lungi (2 ore sau mai mult) suplimentar 0,5 - 1 g cefazolina in
timpul interventiei.
Continuarea prelungitd a administrarii dincolo de interventia chirurgicala trebuie sustinuta de
ghidurile oficiale nationale.

Este important ca (1) doza preoperatorie sa fie administratd cu doar (30 min pana la 1 ord) inainte de
inceperea interventiei chirurgicale, astfel incat nivelurile adecvate de antibiotic sa fie prezente in ser si
tesuturi in momentul inciziei chirurgicale initiale; si (2) cefazolina se administreaza, daca este necesar,
la intervale adecvate in timpul interventiei chirurgicale pentru a furniza niveluri suficiente de antibiotic
Tn momentele anticipate de expunere cea mai mare la organisme infectioase.

Pacienti adulti cu insuficienta renala

Adultii cu insuficienta renala pot avea nevoie de o doza mai mica pentru a evita suprapunerea.
Aceastd doza mai mica poate fi ghidata prin determinarea concentratiilor sanguine. Daca nu este
posibil, doza poate fi stabilita pe baza clearance-ului creatininei.

Terapia de intretinere cu cefazolini la pacientii cu insuficienti renala

Clearance-ul

creatininei Creatinina serica (mg/100 ml) Doza

(ml/min)

> 55 <15 Doza normala si intervalul normal
de dozare

35-54 1.6-3.0 Doza normala, la fiecare 8 ore

11-34 31_45 J}Jmatate din doza normala la
fiecare 12 ore
Jumatate din doza normala la

=10 24,6 fiecare 18 — 24 de ore

La pacientii cu hemodializa, programul de tratament depinde de conditiile de dializa.

Instructiuni cu privire la doza pentru adulti

Tabel de reconstituire pentru injectare intramusculara

Continut per flacon Cantitatea de solvent care Concentratia aproximativa
trebuie adaugata
1lg 2,5ml 330 mg/ml
Tabel de reconstituire pentru injectare intravenoasa
Continut per flacon Cantitatea minima de Concentratia
solvent care trebuie aproximativa
adaugata
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Copii si adolescenti:

Infectii cauzate de microorganisme sensibile

Se recomanda o doza de 25-50 mg/kg greutate corporald impartitd in doud pana la patru doze egale pe
zi (0 doza la fiecare 6, 8 sau 12 ore).

Infectii cauzate de microorganisme sensibile moderat
Se recomandi o dozd de pana la 100 mg/kg greutate corporald impartitd in trei sau patru doze egale (o
doza la fiecare 6 sau 8 ore).

Prematuri si sugari cu varsta sub 1 luna

Deoarece siguranta utilizarii la prematuri si sugari cu varsta sub o luna nu a fost determinata, utilizarea
cefazolinei la acesti pacienti nu este recomandata. A se vedea, de asemenea, rezumatul caracteristicilor
produsului, pct. 4.4.

Instructiuni cu privire la doza pentru copii si adolescenti

Injectie intravenoasa

Flacon de 1 g: Continutul unui flacon (1000 mg cefazolind) se dizolva in 4 ml de solvent compatibil
(adica concentratie de aproximativ 220 mg/ml). Volumul respectiv al acestei solutii care urmeaza sa
fie utilizat este indicat in tabelul 1, in plus fatd de doza in mg.

Administrarea intravenoasa de solutii de lidocaina trebuie evitata cu strictete.

Tabelul 1: Volume adecvate pentru injectarea intravenoasa si intramusculara pentru pacientii copii si
adolescenti

Greutatea Concentra| 5 kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
corporala tia
Doza divizata la 63 mg; 125mg; | 188 mg; | 250 mg; 313 mg;

fiecare 12 ore la Flaconde | 0,29ml |057ml |085ml | 1,14ml 1,42 ml
25 mg/kg greutate | 1g

corporala/zi
Doza divizata la 42 mg; 85 mg; 125 mg; | 167 mg; 208 mg;
fiecare 8 ore la 0,9ml | 0,38ml |057ml |0,76ml 0,94 ml
25 mg/kg Flacon de
greutate 1g
corporala/zi
Doza divizata la 31 mg; 62 mg; 94 mg; 125 mg; 156 mg;
fiecare 6 ore la 0,44ml |028ml |043ml |057ml 0,71 ml
25 mg/kg Flacon de
greutate lg
corporald/zi
Doza divizata la 125 mg 250 mg; | 375mg; | 500 mg; 625 mg;
fiecare 12 ore la Flaconde | 0,57 ml | 1,14ml | 1,7ml 227 ml* | 2,84 ml*
50 mg/kg greutate | 1g
corporald/zi
Doza divizata la 83 mg; 166 mg; | 250 mg; | 333 mg; 417 mg;
fiecare 8 ore la 038 ml |0,75ml |114ml |151ml 1,89 ml
50 mg/kg 1g
greutate

corporald/zi
Doza divizata la Flacon de | 63 mg; 125mg; | 188 mg; | 250 mg; 313 mg;

Flacon de
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fiecare 6 ore la lg 0,29 ml 0,57 ml 0,85ml | 1,14 ml 1,42 ml
50 mg/kg
greutate
corporald/zi
Doza divizati la 167 mg; | 333mg; | 500 mg; | 667 mg; 833 mg;
fiecare 8 ore la 0,76 ml | 1,51 ml | 227ml* | 3,03ml* | 3,79 ml*
100 mg/kg
greutate
corporald/zi
Doza divizati la 125mg; | 250 mg; | 375 mg; | 500 mg; 625 mg;
fiecare 6 ore la 0,57 ml 1,14 ml 1,7 ml 2,27 ml* | 2,84 ml*
100 mg/kg
greutate g
corporald/zi
* Pentru administrarea intramusculard, atunci cand volumul calculat al fiecarei administrari
individuale depaseste 2 ml, este de preferat sa selectati o schema de dozare cu doze mai divizate pe
parcursul zilei (3 sau 4) sau sa impartiti volumul care urmeaza sa fie administrat in parti egale intre
doua locuri de injectare diferite.

Flacon de
19

Flacon de 1

Pentru volume mai mici de 1 ml, va rugam sa utilizati o seringa de 0,5 ml pentru o mai buna acuratete
a dozei.

Injectie intramusculara

Continutul unui flacon (1000 mg cefazolind) se dizolva in 4 ml de solvent compatibil (adica
concentratie de aproximativ 220 mg/ml) si volumul corespunzator (asa cum este indicat in tabelul 1)
este retras din solutia reconstituita si se administreaza prin injectie intramusculara.

Pentru administrarea la copii cu varsta sub 30 de luni, cefazolina nu trebuie dizolvata in solutie de
lidocaina (a se vedea Rezumatul caracteristicilor produsului, punctul 4.4).

Perfuzie intravenoasi

Doza poate fi administrata sub forma de perfuzie intravenoasa, utilizand solutia reconstituita si diluata
n continuare (10 mg/ml) descrisa in Rezumatul caracteristicilor produsului, pct. 6.6.

Copii si adolescenti cu insuficienta renala

Copiii cu insuficienta renala (ca si adultii) pot avea nevoie de o dozd mai mica pentru a evita
suprapunerea.

Aceasta doza mai mica poate fi ghidata prin determinarea concentratiilor sanguine. Daca nu este
posibil, doza poate fi determinata pe baza clearance-ului creatininei, in conformitate cu urmatoarele
linii directoare.

La copiii cu afectare moderata (clearance-ul creatininei 40 — 20 ml/min), 25% din doza zilnica
normald, impartita in doze la fiecare 12 ore este suficient.

La copiii cu afectare severa (creatinina 20 — 5 ml/min) va fi de 10% din doza zilnica normala,
administrata la fiecare 24 de ore este suficient.

Toate aceste recomandari sunt valabile dupa o doza initiala de incepere. A se vedea, de asemenea,
rezumatul caracteristicilor produsului, punctul 4.4.

Pacienti varstnici:
La pacientii varstnici cu functie renald normala nu este necesara ajustarea dozei.

Mod de administrare
12



Cefazolina AptaPharma poate fi administrat sub forma de injectie intramusculara profunda sau prin
injectie intravenoasa lenta sau perfuzie intravenoasa dupa diluare.

Volumul si tipul solventului care urmeaza sa fie utilizat pentru reconstituire depind de modul de
administrare.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, va rugam sa cititi
Rezumatul caracteristicilor produsului, pct. 6.6.

Daca lidocaina este utilizata ca solvent, solutia rezultata nu trebuie administrata niciodata intravenos
(vezi Rezumatul caracteristicilor produsului, pct. 4.3). Trebuie luate in considerare informatiile din

Rezumatul caracteristicilor produsului pentru lidocaina.

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de severitatea infectiei, precum si de progresul clinic si bacteriologic.
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