Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cefazolin Sandoz, 1 g, proszek do sporzgadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Cefazolinum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwos$ci zalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Cefazolin Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin Sandoz
Jak stosowaé Cefazolin Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Cefazolin Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE IS

[y

. Co to jest Cefazolin Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Cefazolin Sandoz jest antybiotykiem zawierajacym jako substancj¢ czynng cefazoling —
pOtsyntetyczng cefalosporyng do podawania dozylnego lub we wstrzyknigciach w migsnie. Podobnie
jak inne antybiotyki beta-laktamowe, cefazolina dziata bakteriobdjczo przez hamowanie syntezy
Sciany komorki bakteryjne;.

Cefazolin Sandoz stosuje si¢:
+ w leczeniu zakazen wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na cefazoling:
- zakazenia dolnych drég oddechowych (zaostrzenie bakteryjnego przewleklego zapalenia
oskrzeli, zapalenie ptuc),
- zakazenia uktadu moczowego (ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek),
- zakazenia skory i tkanek migkkich,
- zapalenie wsierdzia,
- posocznica;
+ W zapobieganiu zakazeniom okotooperacyjnym (zakazeniom po zabiegach chirurgicznych
o duzym ryzyku wystapienia takich zakazen).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Cefazolin Sandoz

«+ Jesli pacjent ma uczulenie na cefazoling, ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na inne cefalosporyny.

+ Jesli u pacjenta wystgpita w przesztosci cigzka reakcja alergiczna na penicyline lub na
ktorykolwiek z antybiotykéw beta-laktamowych (penicyliny, monobaktamy, karbapenemy).

Dzieciom w pierwszym roku zycia nie nalezy podawac cefazoliny rozpuszczonej w roztworze
lidokainy.

Jesli ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cefazolin Sandoz nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent ma sktonnos¢ do alergii (np. ma astm¢ oskrzelowa Iub katar sienny);

- upacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ (ktora mogta obejmowac swedzaca wysypke skorng)
na penicyliny lub cefalosporyny, gdyz moze on by¢ réwniez uczulony na inne antybiotyki
beta-laktamowe, w tym cefazoling;

- jesliu pacjenta wystepuja jakiekolwiek alergie, ktorych nie wymieniono w tej ulotce.

- upacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci nerek, gdyz moze by¢ konieczna modyfikacja
dawkowania;

- upacjenta wystepuja zaburzenia krzepliwo$ci krwi (takich jak zywienie pozajelitowe,
zaburzenie czynnosci watroby i nerek, hemofilia, matoptytkowos¢).

Jesli w czasie stosowania leku u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z nizej opisanych objawow, nalezy

niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

— Cigzka lub utrzymujaca si¢ biegunka. Moze by¢ ona objawem wywotanego przez antybiotyk,
groznego dla zycia rzekomobtoniastego zapalenia jelita grubego (patrz punkt 4). W razie
wystapienia biegunki, pacjent powinien natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku i skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Nie nalezy przyjmowac¢ lekow hamujacych ruchy jelit.

- Objawy nowego zakazenia. Moze ono rozwinac¢ si¢ na skutek wzrostu bakterii opornych na

cefazoline. Lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Podczas stosowania cefazoliny notowano objawy reakcji alergicznej na ten lek, w tym trudnosci z
oddychaniem i bol w klatce piersiowej. Jesli zauwazy sie wystapienie ktoregokolwiek z tych
objawdw, nalezy natychmiast przerwac stosowanie cefazoliny i niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub szpitalnym oddzialem ratunkowym.

Podczas stosowania leku Cefazolin Sandoz nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢.

W zwigzku z leczeniem lekiem Cefazolin Sandoz zgtaszano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych,
takich jak: zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami ogolnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms). W razie zauwazenia ktoregokolwiek z objawow zwigzanych z cigzkimi
reakcjami skornymi, opisanego w punkcie 4, nalezy zaprzesta¢ stosowania cefazoliny 1 natychmiast
zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Leczenie dlugotrwate lub stosowanie duzych dawek
Podczas leczenia dlugotrwalego Iub stosowania duzych dawek leku moze wystapi¢ zwickszenie
aktywnosci enzymow watrobowych oraz zmiany w komorkach krwi (patrz punkt 4).

Informacja dla sportowcdw
Podczas stosowania cefazoliny w roztworze lidokainy mogg wystgpowac dodatnie wyniki testow
antydopingowych.

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

Lek Cefazolin Sandoz moze zmienia¢ wyniki testow wykrywajacych cukier (glukoze) w moczu. Jesli
pacjent wykonuje badania moczu w celu wykrycia cukru, powinien poinformowac lekarza

o przyjmowaniu tego leku. Moze by¢ konieczne zastosowanie innych testow.

Wyniki posrednich i bezposrednich testow Coombsa moga by¢ fatszywie dodatnie,
np. u noworodkéw, ktorych matki otrzymywaty cefalosporyny.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac u wcze$niakow ani noworodkéw w pierwszym miesigcu zycia.

Cefazolin Sandoz a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac, w tym o lekach ro§linnych.
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Dotyczy to zwlaszcza:

« takich antybiotykow, jak tetracykliny, sulfonamidy, erytromycyna, chloramfenikol, gdyz
stosowane jednoczesnie z cefazoling mogg wzajemnie zaburza¢ swoje dziatanie; ich stosowanie
z cefazoling jest przeciwwskazane;

« probenecydu, gdyz moze on zaburza¢ wydalanie cefazoliny;

» witaminy K, gdyz Cefazolin Sandoz moze zakldcac jej przeksztatcanie w organizmie;

+ pacjentéw, u ktorych wystepuja czynniki, ktére moga powodowac niedobor witaminy K

+ lekow przeciwzakrzepowych lub heparyny w duzych dawkach, gdyz cefazolina bardzo rzadko
moze powodowac zaburzenia krzepni¢cia krwi;

+ lekow, ktore mogg dziata¢ szkodliwie na nerki, takich jak niektore antybiotyki (tj. antybiotyki
aminoglikozydowe, kolistyna, polimiksyna B) oraz leki moczopgdne (np. furosemid), gdyz
podawana jednoczes$nie cefazolina moze zwickszac ich dzialanie uszkadzajace nerki;

+ doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych (pigutek)

W razie watpliwosci dotyczacych stosowanych lekow, nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy unika¢ stosowania tego leku u kobiet w ciazy, chyba ze w opinii lekarza jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia

Nieznaczna ilo$¢ cefazoliny przenika do mleka ludzkiego. U niemowlat karmionych piersig moze
wystapi¢ uczulenie, zaburzenie sktadu flory jelitowej oraz nadkazenie drozdzakami. Jesli

u karmionego dziecka wystgpi biegunka lub zakazenie drozdzakami (np. plesniawki), nalezy
zaprzesta¢ karmienia piersia.

Ptodno$é
Brak danych dotyczacych wptywu cefazoliny na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku Cefazolin Sandoz na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Podczas leczenia mogg jednak wystgpic¢ dzialania niepozadane (np. reakcje alergiczne,
zawroty glowy) mogace zaburza¢ wykonywanie tych czynnosci (patrz punkt 4).

Cefazolin Sandoz zawiera s6d
Cefazolin Sandoz zawiera 50,6 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce.
Odpowiada to 2,5% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika
powinna by¢ brana pod uwagg w obliczeniu catkowitej zawarto$ci sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta stosowanego
rozcienczalnika.

Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentdow z nadcisnieniem tetniczym oraz u pacjentdow z niewydolnoscia
serca.

3. Jak stosowa¢é Cefazolin Sandoz

Dawke i czas trwania leczenia ustala lekarz. Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami
lekarza. Nie zmniejsza¢ dawki ani przerywac leczenia bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.
Dawka leku zalezy od wrazliwo$ci drobnoustrojow, ktore wywotaty chorobe i od cigzko$ci zakazenia.
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Dorosli

Rodzaj zakazenia Dawka Czestos¢ podawania Catkowita dawka
dobowa
Lekkie zakazenia (wywotane przez 500 mg co 8 godzin 1,5¢g
bakterie Gram-dodatnie) lg co 12 godzin 2g
Niepowiktane zakazenia uktadu lg co 12 godzin 2g
moczowego
Zakazenia umiarkowane do cigzkich lg co 6 do 8 godzin 3do4dg
(wywolane przez bakterie Gram-ujemne)
Zakazenia zagrazajace zyciu ldolsg co 6 godzin 4dobg
Rzadko stosowano dawki do 12 g.
Dorosli z niewydolnoscig nerek
Klirens kreatynin Stezenie kreatyniny w . Czestosé
[ml/min/1 ,73ym2 p})]c.] sufowicy [mgt/}; 00 }r]nl] Calkowita dawka dobowa podzwania
>55 <L,5 zwykle stosowana dawka bez zmian
35 do 54 1,6 do 3,0 zwykle stosowana dawka co 12 godzin
11 do 34 3,1do4,5 2 zwykle stosowanej dawki co 12 godzin
<10 >4,6 Y4 zwykle stosowanej dawki co 24 godziny

U pacjentéw poddawanych hemodializie schemat dawkowania leku zalezy od warunkow dializy.

W zapobieganiu zakazeniom okolooperacyjnym

Dawkowanie zalezy od rodzaju i czasu trwania zabiegu chirurgicznego.

+ Cefazolin Sandoz w dawce poczatkowej od 1 g do 2 g podaje si¢ dozylnie lub domigsniowo od
30 minut do 1 godziny przed rozpoczgciem operacji.
+ Jesli zabieg trwa dluzej (co najmniej 2 godziny), w trakcie jego trwania podaje si¢ dozylnie lub
domigs$niowo kolejna dawke od 500 mg do 1 g.
« Po operacji w ciggu 24 godzin podaje si¢ dozylnie lub domig$niowo co 6 do 8 godzin dawke od

500mgdo1g.

W leczeniu zakazen, ktore moga stanowi¢ duze zagrozenia dla pacjenta (np. po operacjach serca lub
duzych zabiegach ortopedycznych, takich jak catkowita wymiana stawu), zaleca si¢ dalsze podawanie
leku przez 24 do 48 godzin, w dawkach stosowanych zwykle po zabiegach chirurgicznych.

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscig nerek nie jest konieczna modyfikacja

dawkowania.

Noworodki w wieku ponizej 1 miesigca

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u noworodkéw w wieku ponizej 1 miesiaca.

Drzieci i mlodziez

W wiekszosci lekkich i $rednio ciezkich zakazen skuteczna catkowita dawka dobowa wynosi 25 do
50 mg/kg mc., podzielona na 3 lub 4 réwne dawki.
W cigzkich zakazeniach catkowita dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do maksymalnej dawki zalecanej

100 mg/kg mc.
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Zalecenia dotyczace ustalania dawki u niemowlat oraz dzieci mtodszych i starszych

25 mg/kg mc. na dobe 25 mg/kg mc. na dobe
w 3 dawkach podzielonych w 4 dawkach podzielonych
. Objetos¢, jak Objetos¢, jaka nalez
Masa ciata Podawanie co nalézqy pobJraéqz Podawanie co Jgobra(':Jz f?olki !
okoto 8 godzin fiolki roztworu o okoto 6 godzin roztworu o stezeniu
stezeniu 125 mg/ml 125 mg/ml
4,5 kg 40 mg 0,3 ml 30 mg 0,25 ml
9,0 kg 75 mg 0,6 ml 55 mg 0,45 ml
13,5 kg 115 mg 0,9 ml 85 mg 0,7 ml
18,0 kg 150 mg 1,2 ml 115 mg 0,9 ml
22,5 kg 190 mg 1,5 ml 140 mg 1,1 ml
50 mg/kg mc. na dobe 50 mg/kg mc.
w 3 dawkach podzielonych w 4 dawkach podzielonych
. Objetos¢, jak Objetos¢, jaka nalez
Masa ciata Podawanie co nalézqy pobJrac'qz Podawanie co Jgobraéjz f?olki !
okoto 8 godzin fiolki roztworu o okoto 6 godzin roztworu o stezeniu
stezeniu 225 mg/ml 225 mg/ml
4,5 kg 75 mg 0,35 ml 55 mg 0,25 ml
9,0 kg 150 mg 0,7 ml 110 mg 0,5 ml
13,5 kg 225 mg 1,0 ml 170 mg 0,75 ml
18,0 kg 300 mg 1,35 ml 225 mg 1,0 ml
22,5 kg 375 mg 1,7 ml 280 mg 1,25 ml

Drzieci z niewydolnoscig nerek

[ill/lrrzlnns/i r;; g;rzugz] Dawka cefazoliny [mg/kg mc.] Przerwa[r;l(;ztzlizgy(]lawkaml
>50 7 (do 500 mg/dawke) 6do 8
25 do 50 7 12
10 do 25 7 24 do 36
<10 7 48 do 72

Dzieciom poddawanym hemodializie podaje si¢ na poczatku leczenia dawke 7 mg/kg mc., a migdzy
kolejnymi dializami dawke 3 do 4 mg/kg mc. (przerwa miedzy dializami wynosi 72 godziny).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od przebiegu choroby. Cefazolin Sandoz nalezy stosowac co najmniej
przez 2 do 3 dni po ustapieniu goraczki lub po zlikwidowaniu zakazenia. W leczeniu zakazen
wywotanych przez paciorkowce beta-hemolizujagce podawanie leku trwa co najmniej 10 dni.

Sposob podawania

Sporzadzony roztwoér leku Cefazolin Sandoz jest podawany dozylnie lub domi¢sniowo przez lekarza
lub pielegniarke. Szczegdlowe informacje znajdujg si¢ na koncu ulotki, w cze$ci przeznaczonej dla
personelu medycznego.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cefazolin Sandoz

W przypadku podania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢

z lekarzem.

Przedawkowanie moze wywola¢ bol, stan zapalny i zapalenie zyly w miejscu wstrzyknigcia. Podanie
pozajelitowe bardzo duzych dawek leku moze spowodowac zawroty glowy, uczucie mrowienia i bol
glowy. U pacjentéw z choroba nerek przedawkowanie leku moze wywota¢ drgawki. Moze zwigkszy¢
si¢ we krwi stgzenie kreatyniny, bilirubiny, azotu mocznikowego, aktywnos$¢ enzymdéw watrobowych,
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wystapi¢ dodatni wynik testu Coombsa, trombocytoza lub trombocytopenia (zwigkszenie lub
zmniejszenie liczby plytek krwi), eozynofilia, leukopenia i wydluzy¢ si¢ czas protrombinowy.

Leczenie przedawkowania

W razie wystapienia drgawek nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Moze by¢ wskazane podanie lekow
przeciwdrgawkowych. Lekarz bedzie monitorowaé wazne czynnos$ci zyciowe i parametry
laboratoryjne. Po znacznym przedawkowaniu, szczeg6lnie u pacjentéw z uszkodzeniem nerek, jesli
brak reakcji na inne sposoby leczenia, moze by¢ korzystne jednoczesne zastosowanie hemodializy z
hemoperfuzja, cho¢ brak dodatkowych danych. Dializa otrzewnowa nie jest skuteczna.

Pominig¢cie zastosowania leku Cefazolin Sandoz

Cefazolin Sandoz nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. W przypadku pominig¢cia dawki leku
nalezy ja podac najszybciej, jak to mozliwe, a nastepnie powrdci¢ do zaleconego schematu
dawkowania. Nie podawa¢ dwoch dawek leku jednoczesnie.

Przerwanie stosowania leku Cefazolin Sandoz
Nie nalezy zmienia¢ lub przerywac leczenia bez zalecenia lekarza, nawet jesli objawy choroby ulegng
ztagodzeniu lub catkowicie ustgpia , aby unikngé ponownego zaostrzenia lub nawrotu choroby.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia nastepujgcych objawéw nalezy natychmiast przerwac leczenie

i skontaktowad sie z lekarzem: obrzek twarzy, obrzgk jezyka, obrzgk glosni ze zwezeniem drog
oddechowych, przyspieszona czynnosc¢ serca, dusznos¢, naglte zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi,
pecherze i tuszezenie si¢ skory i blon §luzowych, wstrzgs anafilaktyczny, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona, rzekombloniaste zapalenie jelita, zottaczka,
zapalenie watroby, ci¢zka, utrzymujaca si¢ biegunka, obrzek naczynioneurotyczny, goraczka
polekowa.

Sa to ciezKkie objawy niepozadane, ktorych wystapienie moze swiadczy¢ o nadwrazliwosci na
cefazoline. W takich przypadkach konieczna jest natychmiastowa pomoc medyczna lub leczenie
szpitalne.

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (nie czgsciej nizu 1 na 10 0sob):
- skorne reakcje alergiczne, tj. rumien, pokrzywka i swiad

- nudnosci, wymioty, biegunka, jadlowstret;

- wzdecia, bdl brzucha

- wysypka;

- bol w miejscu wstrzyknigcia, czasami ze stwardnieniem tkanki.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (nie czgéciej nizu 1 na 100 oséb):

- zmniejszenie lub zwigkszenie liczby krwinek biatych (leukopenia lub leukocytoza), zwigkszenie
liczby granulocytéw (granulocytoza), zmniejszenie liczby granulocytéw (agranulocytoza),
zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochlonnych (neutropenia), zmniejszenie liczby ptytek
krwi (matoptytkowosc¢), zwickszenie liczby monocytow (monocytoza), zmniejszenie liczby
limfocytow (limfocytopenia), zwigkszenie liczby granulocytow zasadochtonnych (bazofilia)
1 kwasochlonnych (eozynofilia), zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny, zmniejszenie wartosci
hematokrytu, niedokrwistos¢, w tym niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna (spowodowana
rozpadem krwinek czerwonych), pancytopenia (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych
1 ptytek krwi);

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy (nagle wystgpienie
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swiszczacego oddechu, dusznosci lub zawrotow gtowy, obrzgku powiek, twarzy, warg, jamy ustnej
lub gardta), i goraczka polekowa;

- nagtly obrzek dtoni, stop lub kostek;

- niewielkie, przemijajace zwickszenie aktywnosci enzyméow watrobowych AspAT, AIAT oraz
fosfatazy zasadowej;

- rumien wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy;

- zapalenie zyl, zakrzepowe zapalenie zyl;

- bol stawow, zmiany skorne.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

- zapalenie blony §luzowej nosa;

- zaburzenia krzepliwosci 1 krwawienia (krew moze krzepna¢ dhuzej niz zwykle. Pacjent moze to
zauwazy¢, w przypadku krwawienia z nosa lub skaleczenia);

- zwigkszenie lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia lub hipoglikemia);

- zawroty glowy;

- wysigk oplucnowy, dusznos$¢ lub niewydolnos$¢ oddechowa, kaszel;

- przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow gamma-GT 1 (lub) LDH, zwigkszenie stezenia
bilirubiny;

- bardzo cigzkie reakcje skorne z powstawaniem pecherzy i zluszczaniem si¢ naskorka (toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona);

- $ré6dmigzszowe zapalenie phluc lub zapalenie ptuc;

- $rodmigzszowe zapalenie nerek i inne choroby nerek;

zte samopoczucie, uczucie zmeczenia, bol w klatce piersiowej, zapalenie phuc.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b):
- wstrzgs anafilaktyczny zagrazajacy zyciu

- przemijajace zapalenie watroby i zottaczka cholestatyczna;

- $wiad pochwy i sromu.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

- bol glowy

- bol w klatce piersiowej, mogacy wskazywaé na reakcje alergiczng o mozliwym ci¢zkim przebiegu,
zwang zespotem Kounisa

- mrowienie lub dretwienie rak lub stop, zaburzenia odczuwania zimna lub ciepta, pobudzenie
osrodkowego uktadu nerwowego

Inne:

- zapalenie zyly w miejscu wstrzyknigcia po dozylnym podaniu leku

- reakcja przypominajaca nadwrazliwos$¢ na $wiatto po wczes$niejszym narazeniu na promieniowanie
UV (efekt ”dawki zapamietane;j”™).

Podczas leczenia niektérymi cefalosporynami notowano ponadto:

- koszmary senne, zawroty glowy pochodzenia obwodowego, nadmierng ruchliwos¢, nerwowos$¢ lub
lek, bezsennos$¢, senno$¢, ostabienie, uderzenia goraca, zaburzenie widzenia barw, splatanie
1 zwigkszony prog drgawkowy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Cefazolin Sandoz

+ Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
zewnetrznym i na fiolce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

« Fiolki z proszkiem do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan i infuzji: przechowywac
w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem, w temperaturze ponizej 25°C.

+ Sporzadzony roztwor: przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2° do 8°C.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cefazolin Sandoz
1 fiolka zawiera 1000 mg cefazoliny w postaci soli sodowej (1048 mg).
Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada Cefazolin Sandoz i co zawiera opakowanie

Cefazolin Sandoz dostepny jest w fiolkach 15 ml ze szkta typu III z korkiem z chlorowcowanego
kauczuku izobutenowo-izoprenowego i aluminiowym kapslem z plastikowym wieczkiem typu
flip-off, w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 1 fiolke lub 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

W celu uzyskania szczegélowej informacji o leku nalezy zwraécic sie do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2026

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Sposob i droga podania leku Cefazolin Sandoz
Sposob podawania

Sporzadzony roztwor podaje si¢ gleboko domigéniowo lub dozylnie.
Leku nie nalezy podawa¢ dokanatowo.

Podawac tylko $wiezo przygotowane, przezroczyste i bezbarwne roztwory. Pobieraé tylko jedna
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dawke.
Niezuzyty roztwor nalezy usunac.

Podanie domiesniowe

Lek mozna podawac¢ domig$niowo tylko w niepowiktanych zakazeniach.

Przed podaniem domigsniowym lek nalezy rozpusci¢ w 0,5% roztworze lidokainy.

Dawki stosowane domig$niowo (maksymalnie 1 g) nalezy wstrzykiwaé do migsni o duzej masie.
Rozpuszczalnikiem moze by¢ rowniez 0,9% roztwor chlorku sodu.

1 g proszku nalezy rozpusci¢ w 4 ml rozpuszczalnika.

Podawanie dozylne

Roztwory do wstrzykiwan dozylnych i infuzji dozylnych przygotowuje si¢ przez rozpuszczenie
substancji suchej w wodzie do wstrzykiwan lub 0,9% roztworze NaCl. Nalezy stosowa¢ co najmnie;j
4 ml rozpuszczalnika na kazdy gram proszku.

W celu przygotowania roztworéw do infuzji dozylnej butelke do infuzji nalezy napetni¢ 50-100 ml
0,9% roztworu NaCl, poczeka¢ do rozpuszczenia si¢ proszku i podawaé¢ w powolnej infuzji dozylne;.

Nie nalezy podawac¢ droga dozylng cefazoliny rozpuszczonej w roztworze lidokainy.

Infuzja dozylna

Wicksze dawki dobowe (4 do 6 g w 2 Iub 3 dawkach podzielonych) podaje si¢ w infuzji dozylne;j
(w ciagu 20 do 30 minut).

Cefazolina moze by¢ podawana z innymi ptynami stosowanymi dozylnie lub w oddzielnej butelce
przeznaczonej do infuzji dozylnej.

Bezposrednie wstrzykniecie dozylne

Do dawki 1 g cefazoling mozna podawac¢ w powolnym wstrzyknigciu dozylnym (3 do 5 minut),
bezposrednio do zyty lub przez cewnik.
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