UPUTSTVO ZA LEK

Cefazolin-MIP, 2 g, prasak za rastvor za injekciju/infuziju
cefazolin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje 1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Cefazolin-MIP i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Cefazolin-MIP
Kako se primenjuje lek Cefazolin-MIP

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Cefazolin-MIP

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Cefazolin-MIP i ¢emu je namenjen

Lek Cefazolin-MIP kao aktivnu supstancu sadrzi cefazolin (u obliku cefazolin-natrijuma). Cefazolin je
antibiotik koji se koristi za leCenje odredenih infekcija uzrokovanih bakterijama. Pripada grupi antibiotika
koji se nazivaju cefalosporini. Cefalosporini deluju tako §to dovode do smrti bakterija.

Lek Cefazolin-MIP se koristi za lecenje sledecih infekcija koje su izazvane osetljivim bakterijama:

- infekcije disajnih puteva;

- infekcije bubrega, mokraénih puteva i polnih organa (infekcije urogenitalnog trakta);

- infekcije Zucnih puteva;

- infekcije koze 1 mekih tkiva;

- infekcije kostiju i zglobova;

- infekcije krvi (sepsa - tesko oboljenje koje odlikuje prisustvo bakterija odnosno njihovih toksina u krvi);

- endokarditis (zapaljenje unutrasnjeg sloja srca ili sr€anih zalistaka);

- za spreCavanje nastanka (profilaksu) infekcija usled hirurskih intervencija, primenom pre, a po potrebi
tokom i nakon hirurske intervencije.

2. Sta treba da znate pre nego to primite lek Cefazolin-MIP

Lek Cefazolin-MIP ne smete primati:

- ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na cefazolin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene
u odeljku 6);

- ako ste ranije imali tesku alergijsku reakciju na penicilin ili druge antibiotike sli¢ne strukture.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to primite lek Cefazolin-MIP:

- ako ste nekada imali blagu alergijsku reakciju na penicilin ili na druge sli¢ne antibiotike (kao $to je osip na
kozi prac¢en svrabom).

- ako imate alergijske reakcije koje nisu navedene u ovom Uputstvu za lek.

- ako imate probleme sa bubrezima.

- ako ste ranije imali probleme sa crevima, posebno zapaljenje debelog creva (kolitis).

- ako morate da se pridrzavate rezima ishrane sa smanjenim unosom natrijuma.

Faktori rizika koji mogu izazvati nedostatak vitamina K ili uticati na druge mehanizme zgru§avanja
krvi. U retkim sluc¢ajevima tokom terapije cefazolinom mogu se javiti poremecaji zgruSavanja krvi.

Dodatno, kod pacijenata koji boluju od bolesti koje izazivaju ili povecavaju sklonost ka krvarenju, kao §to su
hemofilija i gastrointestinalni ulkusi (Cir na Zelucu ili dvanaestopalacnom crevu), moze do¢i do
poremecaja zgruSavanja krvi. U tim slucajevima lekar ¢e pratiti zgruSavanje Vase krvi.

Ovaj lek se ne sme primenjivati putem injekcije u prostor oko ki¢mene mozdine (intratekalno), jer su
prijavljeni toksicni efekti na centralni nervni sistem (ukljucujuci konvulzije).

Lek Cefazolin-MIP se ne sme davati prevremeno rodenim bebama i novorodencadi uzrasta ispod jednog
meseca.

Dugotrajna primena leka Cefazolin-MIP moze dovesti do sekundarnih infekcija. Vas lekar ¢e to pazljivo
pratiti i po potrebi sprovesti odgovarajuce lecenje.

Drugi lekovi i Cefazolin-MIP

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta i biljne lekove. Ovo je iz razloga
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Sto lek Cefazolin-MIP mozZe uticati na delovanje odredenih lekova. Takode, odredeni lekovi mogu uticati na
delovanje leka Cefazolin-MIP.

Obavestite lekara narocito ako uzimate neki od slede¢ih lekova:

— aminoglikozide ili druge antibiotike (lekove za lecenje infekcija),

— probenecid (lek za lecenje gihta),

— vitamin K,

— antikoagulanse (lekove koji sprecavaju zgruSavanje krvi),

— diuretike, npr. furosemid (lekove koji povecavaju izlu¢ivanje mokrace),
— oralne kontraceptive (pilule za sprecavanje trudnoce).

Takode, obavestite svog lekara ako se kod Vas radi analiza urina na glukozu ili krvne analize.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Trudnoca
Ovaj lek ne treba primenjivati tokom trudnoce, a narocito tokom prvog trimestra, osim u slucaju kada je to
opravdano na osnovu pazljive procene odnosa koristi i rizika.

Dojenje
Ako dojite, obratite se svom lekaru ili farmaceutu za savet. U maj¢inom mleku su pronadene niske
koncentracije leka, pa se zato preporucuje da prekinete dojenje ukoliko ste na terapiji lekom Cefazolin-MIP.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Iako nisu poznati uticaji na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja maSinama, mogu se javiti nezeljene
reakcije (npr. alergijske reakcije, vrtoglavica) koja mogu uticati na ovu sposobnost.

Lek Cefazolin-MIP sadrzi natrijum
Ovaj lek sadrzi 48 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) po gramu cefazolina, $to predstavlja 2,4 %
maksimalnog preporuc¢enog dnevnog unosa za odrasle.

3. Kako se primenjuje lek Cefazolin-MIP
Ovaj lek ¢e Vam dati lekar ili medicinska sestra.

Doziranje, nacin primene i interval doziranja zavise od tezine infekcije, osetljivosti bakterije koja je uzro¢nik
infekcije na cefazolin, telesne mase i starosti, kao i1 funkcije bubrega.

Uobicajeno doziranje kod odraslih i adolescenata starijih od 12 godina sa normalnom bubreZnom
funkcijom:

Infekcija izazvana visoko osetljivim patogenima:

Uobicajeno doziranje kod odraslih je 1 g do 2 g dnevno, podeljeno u dve ili tri jednake doze (po jedna doza
na svakih 8 ili 12 sati).

Infekcija izazvana manje osetljivim patogenima:
Uobicajeno doziranje kod odraslih je 3 g do 4 g dnevno, podeljeno u tri ili Cetiri jednake doze (po jedna doza
na svakih 6 ili 8 sati).

Kod ozbiljnih infekcija koje su Zivotno ugrozavajuce primenjuje se doza od 6 g do 12 g dnevno, podeljena u
tri ili Cetiri jednake doze (po jedna doza na svakih 6 ili 8 sati).
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Primena leka Cefazolin-MIP kod odraslih i adolescenata u cilju sprecavanja infekcije usled hirurske
intervencije:

Da bi se sprecila postoperativna infekcija pri kontaminirajucoj ili potencijalno kontaminiraju¢oj hirurskoj
intervenciji, preporucuju se slede¢e doze:
- 1 g intravenski, primenjuje se 30 minuta ili 1 sat pre pocetka operacije;
- za dugotrajne hirurske intervencije (npr. 2 sata i duze) 500 mg — 1 g intravenski tokom operacije
(uz prilagodavanje doza i intervala doziranja u skladu sa trajanjem operacije);
- 500 mg — 1 g intravenski svakih 6-8 sati u toku 24 sata posle operacije. Izuzetno, u nekim
slucajevima lek se moze primenjivati do 5 dana po zavrSetku operacije.

Znacajno je da se:
- preoperativna doza primeni neposredno pre pocetka operacije (30 minuta — 1 sat), kako bi se
postigle odgovarajuce koncentracije antibiotika u serumu i tkivima u trenutku pocetnog hirursSkog
reza;
- cefazolin treba primeniti, ako je potrebno, u odgovaraju¢im intervalima tokom operacije, kako
bi se obezbedila dovoljna koncentracija antibiotika u trenucima kada se ocekuje najveca
izlozenost infektivnim mikroorganizmima.

Prilagodavanje doza kod pacijenata sa oSteCenom funkcijom bubrega:

Ukoliko Vi ili Vase dete imate probleme sa bubrezima mozda ¢e Vam biti primenjena manja doza leka od
uobicajene, kako bi se izbeglo nakupljanje leka. Vas lekar ¢e doneti odluku o adekvatnom doziranju lekom
Cefazolin-MIP i pazljivo pratiti stanje i po potrebi sprovesti dodatne laboratorijske analize (odredivanje
klirensa kreatinina i koncentracije leka u krvi).

Odojcad (uzrasta iznad 1 mesec) i deca:

Kod dece, ukupna dnevna doza od 25 mg/kg telesne mase do 50 mg/kg telesne mase, podeljena u 3 do 4
jednake doze, efikasna je za vecinu umereno ozbiljnih infekcija. Za ozbiljne infekcije ukupna dnevna
doza se moze povecati na 100 mg/kg telesne mase.

Nadin primene:

Lek Cefazolin-MIP se primenjuje intravenski, u obliku injekcije/infuzije:
— intravenski, sporom injekcijom u venu, tokom 3-5 minuta,

— intravenski, infuzijom u venu.

Ako ste primili viSe leka Cefazolin-MIP nego $to treba

Lek Cefazolin-MIP ¢e Vam primenjivati lekar ili medicinska sestra pa je malo verovatno da ¢ete primiti vise
leka nego $to treba.

Ukoliko mislite da ste primili ve¢u dozu leka Cefazolin-MIP nego Sto bi trebalo, obavestite o tome svog
lekara.

AKko ste zaboravili da primite lek Cefazolin-MIP
Lekar ili medicinska sestra ¢e se pobrinuti da redovno dobijete lek.
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu leka!

Ako naglo prestanete da primate lek Cefazolin-MIP
Veoma je vazno da lek koristite onoliko dugo koliko Vam je to propisao Vas lekar. Mozda Cete se osecati
bolje, ali je vazno da ni tada ne prestanete da primate lek bez preporuke lekara, inace se Vase stanje moze

ponovo pogorsati.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.
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4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Teske alergijske reakcije (veoma retko, mogu da se jave kod najvise 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju
lek). Ako primetite znakove teske alergijske reakcije, odmah se obratite lekaru.

Znakovi mogu ukljucivati:

— naglo oticanje lica, grla, usana ili usta, §to moZe dovesti do otezanog disanja ili gutanja,

— naglo oticanje ruku, stopala ili zglobova.

Ostala mogucéa nezeljena dejstva

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- osip na kozi (kao $to su crvenilo, koprivnjaca i svrab),

- mucnina i povracéanje,

- dijareja,

- gubitak apetita,

- gasovi u crevima,

- bol u stomaku.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):

- povecan broj odredenih krvnih ¢elija (eozinofilija),

- smanjen broj belih krvnih zrnaca (neutropenija, leukopenija, agranulocitoza), kao i hemoliticka anemija,
- smanjen broj krvnih plo€ica ukljucenih u zgrusavanju krvi (trombocitopenija),

- zapaljenje vena (flebitis ili tromboflebitis),

- teske reakcije preosetljivosti kao Sto je pojava otoka ispod koZe (angioneurotski edem) i poviSena telesna
temperatura izazvana lekom,

- privremeno povecanje vrednosti parametara funkcije jetre.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

- zgruSavanja krvi mozZe biti sporije nego obicno, $to moZete primetiti ukoliko imate krvarenje iz nosa ili se
posecete),

- problemi sa bubrezima.

Veoma retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek):
- reverzibilna Zuta prebojenost koze i beonjaca (Zutica).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

- kandidijaza (gljivicna infekcija vagine, usta ili nabora na kozi). LeCenje moZze propisati Vas lekar,

- glavobolja,

- vrtoglavica,

- neprijatni, ponekad bolni osecaji, npr. peckanje, utrnulost, utrnulost ruku i nogu, poremecaji osecaja toplote
1 hladnoc¢e, nadrazenost centralnog nervnog sistema,

- nekontrolisani trzaji misica,

- konvulzije,

- zapaljenje debelog creva (kolitis) koje ukljucuje slede¢e simptome: proliv, obicno sa prisustvom krvi i sluzi
u stolici, bol u stomaku i poviSena telesna temperatura.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZzete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek Cefazolin-MIP

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Cefazolin-MIP posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutra§njem
pakovanju nakon ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog meseca.

Uslovi ¢uvanja neotvorene boce:
Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Rok upotrebe
Rok upotrebe neotvorenog leka: 2 godine.

Rok upotrebe pripremljenog rastvora za injekciju/infuziju

Dokazana je hemijska i fizicka stabilnost rastvora tokom 12 sati na temperaturi do 25 °C i 24 sata na
temperaturi od 2-8 °C.

Sa mikrobioloske tacke gledista rastvor treba odmah upotrebiti nakon pripreme za upotrebu.

Ako se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi cuvanja su odgovornost korisnika i normalno ne smeju biti duzi

od 24 sata na temperaturi od 2-8 °C, osim ako se rekonstitucija ne izvodi u kontrolisanim i validiranim
asepti¢nim uslovima.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Cefazolin-MIP

Aktivna supstanca je cefazolin-natrijum.

Jedna boca sadrzi 2096 mg cefazolin-natrijuma ($to odgovara 2000 mg cefazolina).
Sadrzaj natrijuma po boci: 96 mg, $to odgovara 4,2 mmol.

Lek ne sadrzi pomo¢ne supstance.

Kako izgleda lek Cefazolin-MIP i sadrzaj pakovanja

Lek Cefazolin-MIP je beo ili skoro beo prasak.

Boca od bezbojnog stakla od 100 ml (hidroliticke otpornosti III) sa gumenim (halogenobutilnim) ¢epom i
aluminijumskim prstenom sa plavim PP poklopcem.

Pakovanje leka: kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 boca.
Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
MIP PHARMA D.O.0. BEOGRAD, Bulevar Mihajla Pupina 10z, sprat 2, Beograd - Novi Beograd.
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Proizvodac:

CHEPHASAAR CHEM.- PHARM. FABRIK GMBH,
Muhlstrasse 50, St. Ingbert, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April, 2026.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept.
Samo bolnicka primena.

Broj i datum dozvole:

001982252 2025 od 15.04.2026.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Cefazolin je indikovan za lecenje sledecih ozbiljnih infekcija kod odraslih i dece starije od 1 meseca (videti
odeljke ,,Doziranje i nacin primene* i ,,Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka™ u Sazetku
karakteristika leka) izazvanih osetljivim mikroorganizmima (videti odeljak ,,Farmakodinamski podaci“ u
Sazetku karakteristika leka):

- Infekcije respiratornog trakta Ciji su izazivaci: S. pneumoniae, Klebsiella species, H. influenzae, Staph.
aureus (penicilin osetljivi i penicilin rezistentni sojevi) i beta hemoliticki streptokok grupe A.

- Infekcije urogenitalnog trakta Ciji su izazivali: E. coli, P. mirabilis i Klebsiella.

- Infekcije bilijarnog trakta Ciji su izazivaci: E. coli, razni sojevi streptokoka, P. mirabilis, Klebsiella i
Staph. aureus.

- Infekcije koZe i mekih tkiva Ciji su izazivali: Staph. aureus (penicilin osetljivi i penicilin rezistentni
sojevi), beta hemoliticki streptokok grupe A, kao i drugi sojevi streptokoka.

- Infekcije kostiju i zglobova ¢iji je izazivac S. aureus.

- Septikemija Ciji su izazivali: S. pneumoniae, Staph. aureus (penicilin osetljivi i penicilin rezistentni
sojevi), P. mirabilis, E. coli i Klebsiella.

- Endokarditis Ciji su izazivaci S. aureus (penicilin osetljivi i penicilin rezistentni sojevi) i beta hemoliticki
streptokok grupe A.

Perioperativna profilaksa: Profilakticka primena cefazolina preoperativno, intraoperativno i
postoperativno moze da smanji ucestalost nekih postoperativnih infekcija kod pacijenata podvrgnutih
hirur§kim intervencijama koje se ubrajaju u kontaminirajuce ili potencijalno kontaminirajuce.

Doziranje i nacin primene

Doziranje

Doziranje, nacin primene i interval doziranja zavise od ozbiljnosti infekcije, osetljivosti patogena na
cefazolin i stanja pacijenta (npr. bubrezna funkcija).
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Uobicajeno doziranje kod odraslih i adolescenata starijih od 12 godina sa normalnom bubreZnom
funkcijom:

Infekcija izazvana visoko osetljivim patogenima:
Uobicajeno doziranje kod odraslih je 1 - 2 g dnevno, podeljeno u dve ili tri jednake doze (po jedna doza na
svakih 8 ili 12 sati).

Infekcija izazvana manje osetljivim patogenima:
Uobicajeno doziranje kod odraslih je 3 - 4 g dnevno, podeljeno u tri ili Cetiri jednake doze (po jedna doza na
svakih 6 ili 8 sati).

Kod ozbiljnih infekcija koje su Zivotno ugrozavajuce primenjuje se doza od 6 g do 12 g dnevno, podeljena u
tri ili Cetiri jednake doze (po jedna doza na svakih 6 ili 8 sati).

Perioperativna profilakti¢cka primena:

Da bi se sprecila postoperativna infekcija pri kontaminirajucoj ili potencijalno kontaminiraju¢oj hirurskoj
intervenciji kod odraslih i adolescenata, preporucuju se sledece doze:

- 1 gi.v., primenjuje se 30 minuta ili 1 sat pre pocetka operacije;
- za dugotrajne hirurSke intervencije (npr. 2 sata i duze) 500 mg — lg i.v. tokom hirurske
intervencije (uz prilagodavanje doza i intervala doziranja u skladu sa trajanjem hirurSke

intervencije);

- 500 mg — 1 g i.v. svakih 6-8 sati u toku 24 sata posle operacije. [zuzetno, u nekim sluc¢ajevima
lek se moze primenjivati do 5 dana po zavrSetku operacije.

Znacajno je da se:
- preoperativna doza primeni neposredno pre pocetka hirurske intervencije (30 minuta — 1 sat),
kako bi se postigle odgovarajuce koncentracije antibiotika u serumu i tkivima u trenutku pocetnog
hirurskog reza;
- cefazolin treba primeniti, ako je potrebno, u odgovaraju¢im intervalima tokom hirurske
intervencije, kako bi se obezbedila dovoljna koncentracija antibiotika u trenucima kada se
ocekuje najveca izlozenost infektivnim mikroorganizmima.

Podesavanje doza kod pacijenata sa oStecenjem funkcije bubrega:

Odraslim osobama sa oStecenom funkcijom bubrega moze da bude potrebna manja doza, kako bi se izbeglo

akumuliranje leka. Takvo smanjenje doze moze da se odredi nakon odredivanja koncentracije leka u krvi.

Ukoliko to nije moguce, onda doziranje moZze da se odredi na osnovu klirensa kreatinina.

Kod oste¢ene funkcije bubrega treba dati odgovaraju¢u pocetnu dozu. Dalje doziranje je potrebno
prilagoditi stepenu oStecenja bubrezne funkcije, ozbiljnosti infekcije i osetljivosti patogena na cefazolin.

Kod pacijenata koji su na hemodijalizi, Sema le¢enja zavisi od uslova hemodijalize. Videti odeljak ,,Posebna
upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka® u Sazetku karakteristika leka.
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Cefazolin se moze koristiti kod pacijenata sa oStecenjem funkcije bubrega uz sledece prilagodavanje doze:

Klirens kreatinina Koncentracija Dnevna doza Interval doziranja
(ml/min) kreatinina u serumu
(mg/100 ml)
>55 <15 uobicajena doza nepromenjen
35-54 1,6-3,0 uobicajena doza najmanje na
svakih 8 sati

11-34 3,1-4,5 polovina svakih 12 sati
uobicajene doze

<10 >4,6 polovina svakih 18-24 sata
uobicajene doze

Odojcad (uzrasta iznad 1 mesec) i deca:

Kod dece, ukupna dnevna doza od 25 mg/kg telesne mase do 50 mg/kg telesne mase, podeljena u 3 do 4
jednake doze, efikasna je za vecinu umereno ozbiljnih infekcija. Za ozbiljne infekcije ukupna dnevna
doza se moze povecati na 100 mg/kg telesne mase.

Deca sa oStecenjem funkcije bubrega:

Kod dece sa oste¢enjem funkcije bubrega (kao i odraslima) moZe da bude potrebna manja doza od
uobicajene, kako bi se sprecilo akumuliranje leka. Smanjenje doze moze da se odredi nakon odredivanja
koncentracije leka u krvi. Ukoliko to nije moguce, onda doziranje moze da se odredi na osnovu klirensa

kreatinina.

Kod oS$te¢enja funkcije bubrega treba dati odgovarajucu pocetnu dozu. Dalje doziranje je potrebno
prilagoditi stepenu oStecenja bubrezne funkcije, ozbiljnosti infekcije i osetljivosti patogena na cefazolin.

Kod dece sa blagim do umerenim oStecenjem funkcije bubrega (klirens kreatinina 40-70 ml/min),
potrebno je primeniti 60% uobicajene dnevne doze, podeljene u dve jednake pojedinacne doze na svakih
12 sati.

Kod dece sa umerenim oSteenjem funkcije bubrega (klirens kreatinina 20-40 ml/min), potrebno je
primeniti 25% uobicajene dnevne doze, podeljene u dve jednake pojedinane doze na svakih 12 sati.

Deci sa ozbiljnim oSte¢enjem funkcije bubrega (klirens kreatinina 5-20 ml/min) potrebno je primeniti
10% uobicajene dnevne doze koja se primenjuje na 24 sata.

Prevremeno rodena deca i novorodencad (uzrasta ispod 1 meseca):

Kako bezbedna upotreba kod prevremeno rodene dece i novorodencadi (beba uzrasta do mesec dana) nije
utvrdena, primena cefazolina kod ove grupe pacijenata se ne preporucuje.

Videti odeljak ,,Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka* u Sazetku karakteristika leka.
Starije osobe:

Kod starijih pacijenata sa normalnom funkcijom bubrega nije potrebno prilagodavanje doze.

Nacin primene
Lek Cefazolin-MIP se primenjuje intravenski, u obliku injekcije/infuzije.

Priprema rastvora spremnog za upotrebu:

Suvi prasak se rastvara u vodi za injekcije, 0,9% rastvoru natrijum-hlorida ili u 5% rastvoru glukoze.
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Boce su namenjene za jednokratnu upotrebu nakon pripreme rastvora.

Za uputstvo o rekonstituciji leka pre primene videti odeljak ,,Posebne mere opreza pri odlaganju materijala
koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom)*.

Za uslove cuvanja nakon rekonstitucije videti odeljak ,,Rok upotrebe®.
Podela na pojedina¢ne doze:

Dnevne doze od 2 do 3 g cefazolina mogu da se aplikuju polako (tokom 3-5 minuta) putem intravenske
injekcije u 2 odnosno 3 pojedinacne doze odpo 1 g.

Kod vecih dnevnih doza cefazolina (4 do 6 g), zbog ravnomernosti i duze odrzivosti delovanja, prednost se
daje intravenskoj infuziji. Dnevne doze od 4 g cefazolina treba da se daju u 2 infuzije po 2 g, dnevne doze od
6 g cefazolina u 3 infuzije po 2 g. Trajanje infuzije svaki put treba da iznosi 30 do 120 minuta.

Napomena:

Rastvor pripremljen za intravensku upotrebu izaziva bolove kod neprimerene aplikacije (intramuskularna ili
slucajna paravenska aplikacija).

Kod pacijenata sa teskim poremecajima balansa elektrolita treba obratiti paznju na sadrzaj natrijuma u
preparatu (96 mg po injekcionoj boci).

Lista pomo¢nih supstanci
Lek ne sadrzi pomo¢ne supstance.
Inkompatibilnost

Cefazolin nije kompatibilan sa amikacin-disulfatom, amobarbital-natrijumom, askorbinskom kiselinom,
bleomicin-sulfatom, kalcijum-glukoheptonatom, kalcijum-glukonatom, cimetidin-hidrohloridom,
kolistinmetansulfonat-natrijumom, eritromicin-glukoheptonatom, kanamicin-sulfatom, oksitetraciklin-
hidrohloridom, lidokain-hidrohloridom, pentobarbital-natrijumom, polimiksin B-sulfatom i tetraciklin-
hidrohloridom.

Takode videti odeljak ,,Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija“ u Sazetku karakteristika
leka.

Rok upotrebe
2 godine.

Rok upotrebe pripremljenog rastvora za injekciju/infuziju

Dokazana je hemijska i fizicka stabilnost rastvora tokom 12 sati na temperaturi do 25 °C i 24 sata na
temperaturi od 2-8 °C.

Sa mikrobioloske tacke gledista rastvor treba odmah upotrebiti nakon pripreme za upotrebu.

Ako se ne upotrebi odmah, vreme i uslovi cuvanja su odgovornost korisnika i normalno ne smeju biti duzi

od 24 sata na temperaturi od 2-8 °C, osim ako se rekonstitucija ne izvodi u kontrolisanim i validiranim
asepti¢nim uslovima.

Posebne mere opreza pri uvanju
Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Za uslove ¢uvanja nakon rekonstitucije/razblazivanja videti odeljak ,,Rok upotrebe.
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Priroda i sadrzaj pakovanja

Boca od bezbojnog stakla od 100 ml (hidroliticke otpornosti III) sa gumenim (halogenobutilnim) ¢epom i
aluminijumskim prstenom sa plavim PP poklopcem.

Pakovanje leka: kartonska kutija u kojoj se nalazi 10 boca.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Rastvor za injekcionu primenu se priprema tako $to se praSak rastvori u najmanje 10 ml vode za injekcije,
izotoni¢nog rastvora natrijum-hlorida ili 5% rastvora glukoze (za informacije o doziranju videti odeljak
,Doziranje i nacin primene®).

Rastvor za infuzionu primenu se priprema tako $to se praSak rastvori u najmanje 10 ml vode za injekcije,
izotoni¢nog rastvora natrijum-hlorida ili 5% rastvora glukoze i nakon toga se dalje razblazi sa 100 ml
odgovarajuceg infuzionog rastvora i polako primeni putem intravenske infuzije. Trajanje infuzije svaki put
treba da iznosi 30 do 120 minuta (za informacije o doziranju videti odeljak ,,Doziranje i na¢in primene®).

Rastvor za injekciju ili infuziju leka Cefazolin-MIP, 2 g, je bledo Zute boje. Razlike u intenzitetu boje
nemaju uticaj na efikasnost i bezbednost ovog antibiotika. Nemojte koristiti zamucene rastvore ili rastvore
koji sadrze vidljive Cestice.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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