Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

Cefazolin Pharmanova; prasak za rastvor za injekcije; 1 g
Pakovanje: bocica staklena, 5x 1 g

SIC "BORSHCHAHIVSKIY CHEMICAL-PHARMACEUTICAL PLANT"’
Proizvoda¢: PJSC

Adresa: 17 Myru St., Kijev, Ukrajina
Podnosilac zahteva: PHARMANOVA D.O.0. OBRENOVAC

Adresa: Industrijska 8, Obrenovac

Broj resenja: 515-01-00608-16-002 od 14.06.2016. za lek Cefazolin Pharmanova; prasak za rastvor za injekciju; 1g; bocica staklena,
S5xlg

1 od18



Agencija za lekove i
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Cefazolin Pharmanova; prasak za rastvor za injekcije; 1 g
cefazolin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto poc¢nete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo proditate.

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

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

- Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Cefazolin Pharmanova i éemu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Cefazolin Pharmanova
. Kako se upotrebljava lek Cefazolin Pharmanova

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Cefazolin Pharmanova

. Dodatne informacije
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1. STA JE LEK CEFAZOLIN PHARMANOVA I CEMU JE NAMENJEN

Lek Cefazolin Pharmanova sadrzi aktivnu supstancu cefazolin, antibiotik iz grupe poznate pod imenom
cefalosporini (prva generacija). Koristi se za lecenje infekcija izazvanih osetljivim mikroorganizmima,
ukljucujuéi infekcije pluca, koze i mekih tkiva, kostiju i zglobova, urinarne i genitalne infekcije, infekcije
srca, septikemije, infekcije bilijarnog trakta, kao i za prevenciju infekcija nakon odredenih hirurskih
procedura.

Kao i ostali cefalosporini prve generacije, cefazolin je aktivan protiv velikog broja aerobnih Gram-pozitivnih
koka, ali je njegova aktivnost mala kada su u pitanju Gram-negativne bakterije (stafilokoke rezistentne na
meticilin su jednako rezistentne i na cefazolin, kao i mnogi sojevi enterokoka).

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK CEFAZOLIN PHARMANOVA

Lek Cefazolin Pharmanova ne smete Koristiti:

- ako ste alergicni (preosetljivi) na aktivnu supstancu, kao i kod preosetljivosti na druge cefalosporinske
antibiotike,

- u slucaju potvrdene alergije na penicilin sa teskim alergijskim reakcijama, kao §to je anafilaksa (moguca je
pojava unakrsne preosetljivosti izmedu cefazolina i drugih beta-laktamskih antibiotika),

- kod novorodencadi i odoj¢adi do mesec dana starosti

- ukoliko imate porfiriju.

Kada uzimate lek Cefazolin Pharmanova posebno vodite ra¢una:

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hroni¢nu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

- Primena cefazolina nosi rizik od pojave reakcije preosetljivosti, medu kojima su i teSke reakcije (npr.
anafilaktic¢ki Sok). Stoga se preporucuje odgovarajuci alergoloski pregled pre zapocinjanja terapije
cefazolinom, kao i mere opreza tokom terapije. Posebno je vazno proveriti da li postoje anamnesticki podaci
o preosetljivosti na bilo koji beta-laktamski antibiotik zbog moguce pojave ukrstene alergije (5 do 10%
izmedu penicilina i cefalosporina). U slucaju da postoje takvi podaci, kao i o alergijskim reakcijama na
druge lekove (posebno anafilaktickim) ili drugim alergijskim poremecajima, cefazolin treba primeniti sa
posebnim oprezom.

Ne preporucuje se primena cefazolina ukoliko je kod pacijenta zabeleZen slucaj anafilakticke reakcije na
primenu penicilina.

U slucaju da dode do teskih alergijskih reakcija tokom primene cefazolina, potrebno je odmah prekinuti
primenu leka i sprovesti odgovarajuce mere (npr. dati adrenalin) jer je tada ugrozen Zivot pacijenta.

- Savetuje se poseban oprez pri primeni cefazolina kod pacijenata sa bronhijalnom astmom, urtikarijom,
polenskom kijavicom ili kod onih koji imaju bilo kakvu vrstu alergije, jer kod ovih pacijenata postoji
povecan rizik od teskih reakcija preosetljivosti na cefazolin.
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- Primena cefazolina, kao i drugih antibiotika, moze dovesti do pojave pseudomembranoznog kolitisa
(zapaljenje sluzokoze debelog creva). Ukoliko se tokom primene cefazolina jave teski i uporni prolivi,
potrebno je prekinuti primenu ovog leka i sprovesti odgovaraju¢e mere (npr. oralno davanje vankomicina);
inhibitori crevne peristaltike su kontraindikovani (ne smeju se primenjivati) kod takvih proliva. Cefazolin
treba primenjivati sa posebnim oprezom kod pacijenata sa gastrointestinalnim oboljenjima, posebno sa
kolitisom.

- Duza primena antibiotika dovodi do pojave bakterijskih ili gljivicnih superinfekcija (npr. vaginalna
kandidijaza) $to u nekim sluc¢ajevima zahteva lecenje.

- Kod pacijenata sa umerenom do ozbiljnom bubreznom insuficijencijom, potrebno je korigovati dozu i/ili
rezim doziranja cefazolina prema klirensu kreatinina (videti poglavlje 3). Pozeljno je kontrolisati funkciju
bubrega tokom istovremene primene cefazolina sa potencijalno nefrotoksi¢nim antibioticima (npr.
aminoglikozidnim antibioticima) ili diureticima, kao §to su furosemid ili etakrinska kiselina.

- Terapija cefazolinom retko moze dovesti do poremecaja koagulacije krvi. Stoga je potrebno redovno
primenjivati Quinck-ov test kod pacijenata sa oboljenjima koja mogu prouzrokovati krvarenje (npr. ulkusi
Zeluca i creva), kao i kod pacijenata kod kojih postoje poremecaji u koagulaciji (urodeni, npr. hemofilija,
steceni, npr. u sluc¢aju parenteralne ishrane, neadekvatne ishrane, poremecaji funkcije jetre i bubrega ili
trombocitopenije, medikamentozne terapije, npr. primene heparina ili oralnih antikoagulanasa). Po potrebi,
moze se vrsiti supstitucija vitamina K (10 mg nedeljno).

- Tokom terapije cefazolinom moguci su lazno pozitivni rezultati neenzimskih testova odredivanja nivoa
glukoze u urinu i Coombs-ovog testa. Takode, cefazolin moze uticati na Jaffe-ov test odredivanja nivoa
kreatinina (lazno povecanje vrednosti).

- Rastvor za injekcionu i intravensku primenu moZze izazvati bolove u sluc¢aju primene na neodgovaraju¢im
mestima (intramuskularno ili paravenski).
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Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuéi i one
koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Ne preporucuje se mesanje cefazolina sa drugim antibioticima (posebno sa aminoglikozidima) u istom
rastvoru za ubrizgavanje.

Cefazolin je inkompatibilan sa slede¢im lekovima: amikacin-disulfat, amobarbital-natrijum, bleomicin-
sulfat, kalcijum-gluceptat, kalcijum-glukonat, cimetidin-hidrohlorid, kolistin-metat-natrijum,
eritromicingluceptat, kanamicin-sulfat, oksitetraciklin-hidrohlorid, pentobarbital-natrijum, polimiksin B-
sulfat i tetraciklinhidrohlorid.

Cefazolin, kao i drugi antibiotici, moze smanjiti efikasnost zivih vakcina pri istovremenoj primeni, pa se
takva kombinacija lekova ne sme primeniti.

Probenecid inhibira tubularnu sekreciju cefazolina i moze mu usporiti renalnu ekskreciju, odnosno
potencirati terapijsko dejstvo i/ili nezeljena dejstva.

Zahvaljujuéi specificnoj strukturi (metiltiadiazoltiometil u bo¢nom lancu), cefazolin moze izazvati
disulfiramsku reakciju sa etanolom.

Cefazolin moze potencirati dejstvo antikoagulantnih lekova. Stoga pri istovremenoj primeni cefazolina sa
oralnim antikoagulansima (npr. varfarin) ili ve¢im dozama heparina, potrebno je redovno kontrolisati faktore
koagulacije.

Takode, cefazolin moze potencirati nefrotoksicne efekte diuretika Henleove petlje, aminoglikozida,
vankomicina i drugih nefrotoksi¢nih lekova.

Cefazolin ne bi trebalo istovremeno primenjivati sa antibioticima koji deluju bakteriostatski (npr.
tetraciklini, eritromicin, hloramfenikol, sulfonamidi) zbog uzajamnog smanjenja efikasnosti. S druge strane,
drugi baktericidni antibiotici, kao $to su aminoglikozidi, mogu potencirati antibakterijsko dejstvo cefazolina.
Cefazolin moze da smanji efikasnost oralnih kontraceptiva i stoga treba savetovati pacijente da tokom
terapije cefazolinom koriste drugi vid kontacepcije (nehormonsku kontracepciju).

Uzimanje leka Cefazolin Pharmanova sa hranom ili pi¢ima

Nema podataka o tome da uzimanje hrane i pi¢a utice na delovanje leka.

Primena leka Cefazolin Pharmanova u periodu trudnoce i dojenja

Pre nego Sto po¢nete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Trudnoca

Ovaj lek bi trebalo primenjivati tokom trudnoce, a narocito tokom prvog trimestra, samo u slucaju kada je to
opravdano na osnovu pazljive procene odnosa koristi i rizika.
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Dojenje
Cefazolin se u veoma malim koncentracijama nalazi u mleku dojilja koje su na terapiji ovim lekom te se
preporucuje da se dojenje obustavi tokom primene ovog leka.

Uticaj leka Cefazolin Pharmanova na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Cefazolin nema ili ima zanemarljiv uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja vozilima i
rukovanja masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Cefazolin Pharmanova

Ovaj lek sadrzi 2,2 mmol (50,6 mg) natrijuma po dozi (bocica od 1 g). Savetuje se poseban oprez prilikom
upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontroliSe unos natrijuma.

Lek Cefazolin Pharmanova ne sadrzi pomoc¢ne supstance.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK CEFAZOLIN PHARMANOVA

Uvek uzmajte lek tacno kako vam je lekar preporucio i ne prekidajte leCenje ukoliko Vam Vas lekar ne kaze
da to uradite. Ukoliko mislite da lek cefazolin suvise slabo ili jako deluje na Vas organizam, obratite se
lekaru ili farmaceutu.

Nacin primene:

Cefazolin se moze primenjivati kao:

- i.m. injekcija,

- 1.v. direktna (bolus) injekcija ili i.v. infuzija.

Ukupna dnevna doza je ista bez obzira na na¢in primene.
Doziranje:

Uobicajeno doziranje kod odraslih je 500 — 1000 mg 3-4 puta dnevno; kod umerenih infekcija moze se
davati 500 — 1000 mg dva puta dnevno.

Tip infekcije Doza Ucestalost davanja
Umerene do teske infekcije 500mg—-1g na 6-8 h
Blage infekcije izazvane osetljivim gram
pozitivnim kokama 250mg — 500 mg na8h
Akutne nekomplikovane infekcije urinarnog lg nal2h
trakta
Pneumokokna pneumonija 500 mg nal2h
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Ozbiljne infekcije koje ugrozavaju zivot (npr. lg-1,5¢g na 6 h
endokarditis, septikemija)

Prosec¢na dnevna doza za odrasle je 1 -4 g, maksimalna dnevna doza je 6 g.

PodeSavanje doza kod pacijenata sa smanjenom renalnom funkcijom:
Cefazolin se moze koristiti kod pacijenata sa smanjenom renalnom funkcijom uz slede¢a podesavanja
doza:

Klirens kreatinina > 55 mL/min Primenjuje se celokupna dnevna doza

Klirens kreatinina od 35 do Primenjuje se celokupna dnevna doza u 8- casovnim
54mL/min intervalima

Klirens kreatinina od 11 do Primenjuje se 1/2 celokupne dnevne doze na svakih 12 h
34mL/min

Klirens kreatinina < 10 mL/min Primenjuje se 1/2 celokupne dnevne doze na svakih 18-24h

Sve preporuke za smanjenje doza primenjuju se nakon odredivanja inicijalne doze koja odgovara
ozbiljnosti infekcije. Za pacijente na peritonealnoj dijalizi vidi 5.2 Sazetka karakteristika leka.

Perioperativna profilakticka upotreba:

Da bi se sprecila postoperativna infekcija pri kontaminirajucoj ili potencijalno kontaminirajucoj hirurskoj
proceduri, preporucuju se sledece doze:

- 1 g intravenski ili intramuskularno, primenjuje se pola sata ili jedan sat pre pocetka operacije;

- za dugotrajne hirurske procedure (npr. 2 h 1 duze) primenjuje se 500 mg — 1g intravenski ili
intramuskularno, tokom operacije (uz prilagodavanje doza i intervala doziranja u skladu sa trajanjem
operacije);

500 mg — 1 g intravenski ili intramuskularno 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 (pola sata — jedan sat), kako bi se postigle
odgovaraju¢e koncentracije antibiotika u serumu i tkivima u trenutku pocetnog hirur§kog reza;

- cefazolin primeni, ako je potrebno, u podesnim intervalima tokom operacije, kako bi se obezbedila
dovoljna koncentracija antibiotika u trenucima kada se ocekuje najveca izlozenost infektivnim
mikroorganizmima.

Kod operacija gde pojava infekcija moze biti naro€ito opasna (npr. operacija na otvorenom srcu ili protetska
artroplastika), profilakticka primena cefazolina moze se nastaviti 3-5 dana po zavrSetku operacije.

Pedijatrijska populacija:

Deci od drugog meseca zivota se daje dnevno 25 do 50 mg cefazolina po kg telesne mase, podeljeno u 3 do
4 pojedina¢ne doze. Moguce je povecanje dnevne doze na 100mg cefazolina po kg telesne mase kod tezih
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infekcija.

Deca sa ogranicenom funkcijom bubrega

Doziranje zavisi od vrednosti klirensa kreatinina i potrebno je prilagodavanje doze.

Klirens kreatinina od 40 do 70mL/min: 60% uobicajene dnevne doze, podeljene na 2 jednake pojedinacne
doze, primena svakih 12 sati.

Klirens kreatinina od 20 do 40mL/min: 25% uobicajene dnevne doze, podeljen na 2 jednake pojedinacne
doze, primena svakih 12 sati.

Klirens kreatinina manji od 20mL/min: 10% uobicajene dnevne doze, primena svaka 24 sata

Kako bezbedna upotreba kod prevremeno rodene dece i novorodencadi (beba do mesec dana starosti) nije
utvrdena, primena cefazolina kod ove grupe pacijenata se ne preporucuje. Intramuskularna upotreba je
pogodna kod dece starije od 30 meseci.

Ako ste uzeli viSe leka Cefazolin Pharmanova nego $to je trebalo
Ukoliko mislite da ste primili vecu dozu leka Cefazolin Pharmanova nego sto bi trebalo, obavestite svog
lekara ili se obratitie najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

U slucaju predoziranja cefazolinom mogu se javiti lokalne promene na mestu ubrizgavanja (bol, zapaljenska
reakcija, flebitis), kao i tegobe od strane centralnog nervnog sistema (glavobolja, vrtoglavica, parestezije;
pojava konvulzija moZe se posebno ocekivati u slucaju neadekvatnog doziranja leka kod pacijenata sa
bubreznom insuficijencijom). Takode, moze do¢i do poremecaja vrednosti laboratorijskih testova: poveéanje
nivoa uree, enzima jetre (SGOT,SGPT) i bilirubina u serumu, pozitivan Coombs-ov test, trombocitoza,
trombocitopenija, eozinofilija, leukopenija i produzavanje protrombinskog vremena.

U slucaju konvulzija mora se odmah prekinuti primena cefazolina i primeniti odgovaraju¢a antikonvulzivna
terapija.

Lecenje akutnog trovanja cefazolinom obuhvata ubrzavanje eliminacije leka i mere simptomatske terapije,
jer ne postoji specifican antidot. Ukoliko je re¢ o teSkom trovanju, moze se primeniti i hemodijaliza.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Cefazolin Pharmanova

Lekar ili medicinska sestra ¢e se pobrinuti da redovno dobijete lek.
Ne uzimajte dvostruku dozu leka da bi nadoknadili propustenu!

Ako naglo prestanete da uzimate lek Cefazolin Pharmanova

Ne ocekuju se nikakvi negativni efekti osim ponovnog razvoja infekcije, ukoliko je u pitanju prevremeni
prekid terapije.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
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Lek Cefazolin Pharmanova, kao i drugi lekovi, moze da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti
kod svih.

Nezeljena dejstva cefazolina su obi¢no blaga i prolazna. Mogu se ispoljiti lokalno (posle i.v. primene) ili
sistemski.

Ucestalost javljanja nezeljenih dejstava je definisana kao:

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

-alergijske reakcije na kozi kao $to su egzantem, koprivnjaca i svrab.

-gastrointestinalne smetnje u obliku proliva, povracanja, mucnine, gubitka apetita, nadutosti, bolova u
stomaku, koji su lakSe prirode i Cesto prestaju jos u toku ili nakon zavrSetka terapije. Kod teskih i upornih
proliva, treba razmotriti postojanje pseudomembranoznog enterokolitisa, §to zahteva prekid terapije i hitno
uvodenje odgovarajucih mera (npr. vankomicin 4 puta po 250mg dnevno, oralno).

-nakon intravenske aplikacije, dolazi do flebitisa ili do tromboflebitisa.

-dugotrajna i ponovljena primena moze dovesti do superinfekcija ili kolonizacije rezistentnim bakterijama ili
gljivicama (mlecica, Moniliasis vaginalis). Pojavljuje se i otvrdnuce.

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

-dejstvo na krvnu sliku je toksi¢no i alergijsko i moze se javiti u obliku trombocitopenije, trombocitoza,
trombocitemija, neutropenije, leukopenije ili eozinofilije. Ove pojave su reverzibilne.

-teSke reakcije preosetljivosti kao $to je angioneurotski edem i temperatura izazvana lekom.

-lak3e, prolazno povecanje SGOT i SGPT i AP.

-intersticijalni nefritis i ostala oboljenja bubrega (sa povecanim nivoom uree i kreatinina u krvi) su
primecéena retko, najcesce kod tesko obolelih pacijenata koji uzimaju vise lekova.

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
-mogu da se jave smetnje u koagulaciji krvi i krvarenje kao posledica. Ugrozeni su pacijenti sa faktorima
rizika koji mogu dovesti do nedostatka vitamina K ili uti¢u na druge mehanizme koagulacije, kao i pacijenti
sa oboljenjima koja izazivaju krvarenje ili ih mogu pojacati.

-moze do¢i do anafilaktickog Soka opasnog po Zivot.

-reverzibilni hepatitis 1 holestatska Zutica.

-smetnje u koagulaciji krvi. Zbog toga je potrebno redovno sprovoditi kontrole Quick-ove vrednosti kod
pacijenata sa oboljenjima koja mogu dovesti do krvarenja (npr. ulkus Zeluca ili creva) kao i kod pacijenata sa
poremecajem koagulacije (uroden: npr. hemofilija; steCen: npr. kod parenteralne ishrane, neuhranjenosti,
poremecene funkcije jetre i bubrega ili trombocitopenije; uslovljen lekovima: npr. heparinom ili oralnim
antikoagulansima). Po potrebi moguce je dati nadoknadu vitamina K (10 mg nedeljno).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
Stevens-Johnson-ov sindrom.

Kod prekomernog doziranja ili kod neprilagodene doze kod pacijenata sa oslabljenom funkcijom bubrega
moze

se javiti glavobolja, vrtoglavica, parestezija, nadrazenost centralnog nervnog sistema, mioklonija i gréevi.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje 1 svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i 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 CUVATI LEK CEFAZOLIN PHARMANOVA
Cuvati van domasaja i vidokriga dece.

Rok upotrebe
Rok upotrebe neotvorenog leka: 3 godine

Lek se ne sme koristiti posle isteka roka ozna¢enog na pakovanju.
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Rok upotrebe nakon pripreme/rastvaranja: upotrebiti odmah.
Cuvanje

Uslovi ¢uvanja neotvorenog leka: Cuvati na temperaturi do 25°C, zasti¢eno od svetlosti i vlage.
Za uslove ¢uvanja nakon pripreme/rastvaranja leka, videti odeljak iznad.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte VaSeg farmaceuta kako da uklonite lekove
koji Vam viSe nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.
Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadr#i lek Cefazolin Pharmanova

Sadrzaj aktivne supstance:
1 bocica sadrzi 1g cefazolina u obliku cefazolin natrijuma.
(u obliku cefazolin-natrijuma)

Sadrzaj pomo¢énih supstanci:
Lek ne sadrzi pomo¢ne supstance.
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Kako izgleda lek Cefazolin Pharmanova i sadrzaj pakovanja

Izgled:
Beo ili skoro beo prasak, veoma higroskopan.

Pakovanje:
Unutrasnje pakovanje: bocica od bezbojnog stakla od 10mL (hidroliticke otpornosti III), sa svetlo sivim

gumenim (brombutilni) ¢epom, zapecaéenim aluminijumskim zatvara¢em plave boje.
Spoljasnje pakovanje: kartonska kutija sa 5 bocCica

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PHARMANOVA D.O.0. OBRENOVAC

Industrijska 8, Obrenovac

Proizvodac:

SIC "BORSHCHAHIVSKIY CHEMICAL-PHARMACEUTICAL PLANT " PJSC
17 Myru St., Kijev, Ukrajina

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jun, 2016.
Rezim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.
Broj i datum dozvole:

515-01-00608-16-002 od 14.06.2016.

Sledece informacije su namenjene iskljucivo zdravstvenim stru¢njacima:

Terapijske indikacije

Cefazolin je indikovan za lecenje sledecih ozbiljnih infekcija izazvanih osetljivim mikroorganizmima:
-Infekcije respiratornog trakta izazvane: Staphylococcus aureus (meticilin osetljivi sojevi, ukljucujuci i sojeve
koji produkuju beta-laktamazu), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, kao i drugim sojevima
streptokoka.

(Napomena: Smatra se da injekcioni benzilpenicilin-benzatin treba da bude lek izbora u lecenju i prevenciji
streptokoknih infekcija, ukljucujuéi profilaksu reumatske groznice.)

Cefazolin je efikasan u eradikaciji streptokoka iz nazofarinksa, medutim nema podataka koji potvrduju
efikasnost cefazolina, kasnije, u prevenciji reumatske groznice.

-Infekcije urinarnog trakta izazvane: Escherichia coli, Proteus mirabilis.

-Infekcije koZe i mekih tkiva izazvane: Staphylococcus aureus (meticilin osetljivi sojevi, ukljucujuéi i sojeve
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koji produkuju beta-laktamazu), Streptococcus pyogenes, kao i drugim sojevima streptokoka.

-Infekcije bilijarnog trakta izazvane: Escherichia coli, raznim sojevima streptokoka, Proteus mirabilis, 1
Staphylococcus aureus (meticilin osetljivi sojevi).

-Infekcije kostiju i zglobova izazvane Staphylococcus aureus (meticilin osetljivi sojevi).

-Genitalne infekcije (npr. prostatitis, epididimitis) izazvane: Escherichia coli, Proteus mirabilis.
-Septikemija izazvana: Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus (meticilin osetljivi sojevi,
ukljucujuéi i sojeve koji produkuju beta-laktamazu), Proteus mirabilis, Escherichia coli.

-Endokarditis izazvan Streptococcus aureus (meticilin osetljivi sojevi, ukljucujuci i sojeve koji produkuju beta-
laktamazu) i Streptococcus pyogenes.

(Napomena: cefazolin nije lek izbora za endokarditis i septikemiju ¢iji je izazivac Streptococcus aureus.)
Treba obaviti odgovarajucée testove kultura i osetljivosti da bi se utvrdila osetljivost uzro¢nika na cefazolin.
Perioperativna profilaksa:

Profilakticka primena cefazolina perioperativno, intraoperativno i postoperativno moze da smanji incidencu
nekih postoperativnih infekcija kod pacijenata podvrgnutih hirurSkim procedurama koje se ubrajaju u
kontaminirajuce ili potencijalno kontaminirajuce (npr. vaginalna histerektomija, holecistektomija kod pacijenata
sa visokim rizikom, kao $to su osobe starije od 70 godina, sa akutnim holecistitisom, opstruktivnom zuticom ili
kamenom u Zu¢nom kanalu).

Perioperativna upotreba cefazolina moze biti efikasna kod hirurskih pacijenata kod kojih infekcija operisanog
mesta predstavlja ozbiljan rizik (npr. operacija na otvorenom srcu, protetska artroplastika).

Profilakticku primenu cefazolina trebalo bi prekinuti u toku 24-¢asovnog perioda od hirurske procedure. U
hirurgiji, gde pojava infekcije moze biti narocito opasna (npr. operacija na otvorenom srcu, protetska
artroplastika), sa profilaktickom primenom cefazolina moZe se nastaviti 3-5 dana po zavrSetku operacije.
Ukoliko postoje simptomi infekcije, treba uzeti uzorke kultura za identifikaciju uzro¢nika kako bi se mogla
sprovesti druga odgovarajuca terapija (vidi Doziranje i na¢in primene.)

Kako bi se smanjio razvoj rezistentnih bakterija i odrzala efikasnost cefazolina i drugih antibakterijskih lekova,
cefazolin treba koristiti samo za leCenje 1 prevenciju infekcija za koje je dokazano ili se jasno sumnja da su
izazvane osetljivim bakterijama. Kada su informacije o kulturi i osetljivosti bakterija dostupne, treba ih uzeti u
obzir pri odabiru i promeni antibakterijske terapije (vidi 5.1 SaZetka karakteristika leka). U nedostatku ovih
podataka lokalna epidemiologija i poznavanje osetljivosti mogu pomoc¢i u iskustvenom izboru terapije.

Doziranje i nacin primene

Doziranje:

Uobicajeno doziranje kod odraslih je 500 — 1000 mg 3-4 puta dnevno; kod umerenih infekcija moze se davati
500 — 1000 mg dva puta dnevno.

Tip infekcije Doza Ucestalost davanja
Umerene do teske infekcije 500mg—-1g na 6-8 h
Blage infekcije izazvane osetljivim gram

pozitivnim kokama 250mg — 500 mg na 8 h

Akutne nekomplikovane infekcije urinarnog lg nal2h

trakta

Pneumokokna pneumonija 500 mg nal2h

Ozbiljne infekcije koje ugrozavaju zivot (npr. lg-1,5¢g na 6 h

endokarditis, septikemija)
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Prosec¢na dnevna doza za odrasle je 1 -4 g, maksimalna dnevna doza je 6 g.
PodeSavanje doza kod pacijenata sa smanjenom renalnom funkcijom:
Cefazolin se moze koristiti kod pacijenata sa smanjenom renalnom funkcijom uz slede¢a podesavanja doza:

Klirens kreatinina > 55 mL/min Primenjuje se celokupna dnevna doza

Klirens kreatinina od 35 do 54 mL/min Primenjuje se celokupna dnevna doza u 8- ¢asovnim
intervalima

Klirens kreatinina od 11 do 34 mL/min Primenjuje se 1/2 celokupne dnevne doze na svakih 12
h

Klirens kreatinina < 10 mL/min Primenjuje se 1/2 celokupne dnevne doze na svakih
18-24 h

Sve preporuke za smanjenje doza primenjuju se nakon odredivanja inicijalne doze koja odgovara ozbiljnosti
infekcije. Za pacijente na peritonealnoj dijalizi vidi 5.2 SaZetka karakteristika leka.

Perioperativna profilakticka upotreba:

Da bi se sprecila postoperativna infekcija pri kontaminirajucoj ili potencijalno kontaminirajucoj hirurskoj
proceduri, preporucuju se sledece doze:

- 1 g intravenski ili intramuskularno, primenjuje se pola sata ili jedan sat pre pocetka operacije;

- za dugotrajne hirurske procedure (npr. 2 h 1 duze) primenjuje se 500 mg — 1g intravenski ili intramuskularno,
tokom operacije (uz prilagodavanje doza i intervala doziranja u skladu sa trajanjem operacije);

500 mg — 1 g intravenski ili intramuskularno 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 (pola sata — jedan sat), kako bi se postigle
odgovaraju¢e koncentracije antibiotika u serumu i tkivima u trenutku pocetnog hirur§kog reza;
- cefazolin primeni, ako je potrebno, u podesnim intervalima tokom operacije, kako bi se obezbedila dovoljna
koncentracija antibiotika u trenucima kada se o¢ekuje najveca izloZenost infektivnim mikroorganizmima.
Kod operacija gde pojava infekcija moze biti naro€ito opasna (npr. operacija na otvorenom srcu ili protetska
artroplastika), profilakticka primena cefazolina moze se nastaviti 3-5 dana po zavrSetku operacije.
Pedijatrijska populacija:
Deci od drugog meseca Zivota se daje dnevno 25 do 50 mg cefazolina po kg telesne mase, podeljeno u 3 do 4
pojedinacne doze. Moguce je povecCanje dnevne doze na 100mg cefazolina po kg telesne mase kod tezih
infekcija.
Deca sa ogranicenom funkcijom bubrega
Doziranje zavisi od vrednosti klirensa kreatinina i potrebno je prilagodavanje doze.
Klirens kreatinina od 40 do 70mL/min: 60% uobicajene dnevne doze, podeljene na 2 jednake pojedinacne doze,
primena svakih 12 sati.
Klirens kreatinina od 20 do 40mL/min: 25% uobicajene dnevne doze, podeljen na 2 jednake pojedinacne doze,
primena svakih 12 sati.
Klirens kreatinina manji od 20mL/min: 10% uobicajene dnevne doze, primena svaka 24 sata
Kako bezbedna upotreba kod prevremeno rodene dece i novorodencadi (beba do mesec dana starosti) nije
utvrdena, primena cefazolina kod ove grupe pacijenata se ne preporucuje. Intramuskularna upotreba je pogodna
kod dece starije od 30 meseci.

| Vodi¢ za doziranje kod dece |
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25 mg/kg/dan 25 mg/kg/dan
Telesna podeljeno u 3 doze podeljeno u 4 doze
masa
(kg) Prosecna Zapremina (mL) Prose¢na Zapremina (mL)
pojedinacna potrebna za pojedinacna doza potrebna za
doza rastvaranje 125 mg/6h rastvaranje 125
mg/8h mg/mL mg/ mL
4,5 40 mg 0,35 mL 30 mg 0,25 mL
9,0 75 mg 0,60 mL 55 mg 0,45 mL
13,6 115 mg 0,90 mL 85 mg 0,70 mL
18,1 150 mg 1,20 mL 115 mg 0,90 mL
22,7 190 mg 1,50 mL 140 mg 1,10 mL
Vodi¢ za doziranje kod dece
50 mg/kg/dan 50 mg/kg/dan
Telesna podeljeno u 3 doze podeljeno u 4 doze
masa
(kg) Prosecna Zapremina (mL) Prose¢na Zapremina (mL)
pojedinacna potrebna za pojedinacna doza potrebna za
doza rastvaranje 225 mg/6h rastvaranje 225
mg/8h mg/mL mg/ mL
4,5 75 mg 0,35 mL 55 mg 0,25 mL
9,0 150 mg 0,70 mL 110 mg 0,50 mL
13,6 225 mg 1,00 mL 170 mg 0,75 mL
18,1 300 mg 1,35 mL 225 mg 1,00 mL
22,7 375 mg 1,70 mL 285 mg 1,25 mL

Nacin primene:

Cefazolin se moze primenjivati kao:

- .m. injekcija,

- 1.v. direktna (bolus) injekcija ili i.v. infuzija.

Ukupna dnevna doza je ista bez obzira na na¢in primene.

Priprema rastvora za intramuskularnu upotrebu: rastvoriti sadrzaj ampule u 4 — 5 mL vode za injekcije ili u
izotoni¢cnom (0,9%) rastvoru natrijum-hlorida uz jace muckanje do potpunog rastvaranja. Treba vizuelno
proveriti odsustvo Cestica pre primene. Ukoliko su Cestice primetne u rekonstituisanoj tecnosti, rastvor leka treba

unistiti. Pripremljeni rastvor se daje duboko u misic¢.

Priprema rastvora za kracu intravensku primenu: sadrzaj ampule rastvoriti sa 10 mL izotoni¢nog (0,9%)

rastvora natrijum-hlorida i sporo davati tokom 3 - 5 minuta.

Priprema rastvora za_duZu intravensku primenu: sadrzaj ampule rastvoriti u 50 -100 mL izotoni¢nog (0,9%)

rastvora natrijum-hlorida ili 5% rastvora glukoze. Trajanje infuzije je 20 — 30 minuta.
Bocice su namenjene za jednokratno uzimanje nakon pripreme rastvora.
Rastvor se uvek priprema svez i mora se upotrebiti odmah, zasti¢en od svetlosti i toplote ( do 25°C ).

Cefazolin i njegov rastvor treba Cuvati u originalnom pakovanju u cilju zastite od svetlosti ( do 25°C).

Trajanje terapije:

Trajanje leCenja se odreduje prema reakciji izazivaca i klini¢koj slici. LeCenje bi trebalo da se sprovodi 1 nakon
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povlacenja simptoma i da se produzi jo$ nekoliko dana. Prosecna duzina terapije iznosi 7 — 10 dana.

Kontraindikacije

Lek Cefazolin Pharmanova se ne sme upotrebiti kod:

- poznate preosetljivosti na cefazolin ili druge cefalosporine, poSto postoji opasnost od anafilaktickog Soka.
Moze postojati unakrsna preosetljivost na druge beta-laktamske antibiotike (npr. na peniciline).

- kod novorodencadi i odojcadi u prvom mesecu zivota, jer ne postoji dovoljno iskustva u davanju cefazolina toj
uzrasnoj grupi.

- kod pacijenata sa porfirijom.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Cefazolin se sme davati samo uz poseban oprez kod poznatih alergijskih reakcija ( npr. polenska kijavica ili
bronhijalna astma ), posto ovde ve¢ postoji povecan rizik od teskih reakcija preosetljivosti.

Kod teske i dugotrajne dijareje, treba razmotriti postojanje pseudomembranoznog enterokolitisa, $to

zahteva prekid lecenja i primenu odgovarajuce terapije (npr. vankomicin u dozi od 250mg, primenjen oralno 4
puta dnevno).

Primena preparata koji inhibiraju peristaltiku je kontraindikovana.

Kod pacijenata sa oslabljenom bubreznom funkcijom i glomerularnom filtracijom ispod 55mL/min treba imati u
vidu da moze do¢i do kumulacije cefazolina, stoga treba prilagoditi doziranje, odnosno smanjiti dozu leka ili
produziti interval doziranja prema uputstvima datim u poglavlju Doziranje i na¢in primene.

Cefazolin moze retko dovesti do poremecaja koagulacije krvi. Stoga je potrebno redovno primenjivati Quinck-ov
test kod pacijenata sa oboljenjima koja mogu prouzrokovati krvarenje (npr. ulkus Zeluca i creva ), kao i kod
pacijenata kod kojih postoje poremecaji u koagulaciji (urodeni (npr. hemofilija), steceni (npr. u slucaju
parenteralne ishrane, neadekvatne ishrane, poremecaja funkcije jetre i bubrega ili trombocitopenije), usled
medikamentozne terapije (npr. primene heparina ili oralnih antikoagulanasa)). Po potrebi, moze se vrSiti
supstitucija vitamina K (10 mg nedeljno).

Cefazolin nije pogodan za leCenje meningitisa zbog slabe penetracije u likvor.

Rastvor za injekcionu i intravensku primenu prouzrokuje bolove na mestu aplikacije, u slu¢aju primene na
neodgovaraju¢im mestima (intramuskularno ili paravenski).

Tokom istovremene primene cefazolina sa potencijalno nefrotoksi¢nim antibioticima (npr. aminoglikozidnim
antibioticima) ili sa diureticima, kao §to su furosemid ili etakrinska kiselina poZeljno je kontrolisati funkciju
bubrega.

Duza primena antibiotika dovodi do pojave bakterijskih ili gljivi¢nih superinfekcija (npr. vaginalna kandidijaza)
$to u nekim slu¢ajevima zahteva leCenje.

Ovaj lek sadrzi 2,2 mmol (50,6 mg) natrijuma po dozi (bocica od 1 g). Savetuje se poseban oprez prilikom
upotrebe kod pacijenata koji su na dijeti u kojoj se kontroliSe unos natrijuma.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Cefazolin ne treba istovremeno primenjivati sa bakteriostatskim antibioticima (kao Sto su tetraciklini,
sulfonamidi, eritromicin, hloramfenikol) zbog antagonistickog efekta.

Antikoagulansi

Cefazolin retko moze da dovede do poremecaja u koagulaciji krvi. Kod istovremene terapije lekovima koji uticu
na koagulaciju (npr. visoke doze heparina, oralni antikoagulansi), moraju se redovno kontrolisati parametri
koagulacije (videti poglavlje Nezeljena dejstva).
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Probenecid

Usled blokade renalnog izlu¢ivanja, istovremena primena sa probenecidom dovodi do povecanja koncentracije
cefazolina i do duzeg zadrzavanja cefazolina u krvi.

Aminoglikozidi/diuretici

Nije iskljuc¢eno da cefazolin pojacava nefrotoksi¢no dejstvo aminoglikozida i brzodelujuéih diuretika (npr.
furosemida). Zbog toga je u slucaju ovakve terapije, preporucljivo kontrolisati funkciju bubrega.

Uticaj na laboratorijsko-dijagnosticka ispitivanja

Retko moze do¢i do pojave lazno pozitivnih rezultata neenzimskog merenja Secera u urinu i Coombs-ovog
testa. Takode, cefazolin moze uticati na Jaffe-ov test odredivanja nivoa kreatinina (lIazno povecéanje vrednosti).
Etanol

Zahvaljujuéi specificnoj strukturi (metiltiadiazoltiometil u bo¢nom lancu), cefazolin moze izazvati disulfiramsku
reakciju sa etanolom.

Cefazolin, kao i drugi antibiotici, moze smanyjiti efikasnost zivih vakcina pri istovremenoj primeni, pa se takva
kombinacija lekova ne sme primeniti.

Cefazolin moze da smanji efikasnost oralnih kontraceptiva i stoga treba savetovati pacijente da tokom terapije
cefazolinom koriste drugi vid kontacepcije (nehormonsku kontracepciju).

Primena u periodu trudnode i dojenja

Trudnoca

Cefazolin bi u trudno¢i, a naroCito u prvom trimestru trebalo davati jedino nakon pazljive procene koristi u
odnosu na rizik, posto ne postoje dovoljna podataka u vezi sa prolaskom cefazolina u placentu.

Dojenje

Cefazolin se u malim koncentracijama prelazi u mleko dojilja koje su na terapiji ovim lekom i moze kod
odojcadi da izazove dijareju ili razvoj gljivica. Zbog toga tokom terapije ovim lekom treba prekinuti dojenje.

Uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja masinama

Cefazolin nema ili ima zanemarljiv uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

NeZeljena dejstva

Nezeljena dejstva navedena su u daljem tekstu po klasama sistema organa i ucestalosti javljanja. Ucestalost
javljanja je definisana kao: veoma cesto (> 1/10), cesto (=1/100 1 < 1/10 ), povremeno (>1/1000 i < 1/100),
retko (>1/10.000 i < 1/1000 ) i veoma retko ( < 1/10.000 )

Poremecaji na nivou krvi i limfnog sistema

Retko:dejstvo na krvnu sliku je toksicno i alergijsko i moze se javiti u oblikutrombocitopenije, trombocitoza,
trombocitemija, neutropenije, leukopenije ili eozinofilije. Ove pojave su reverzibilne.

Veoma retko: mogu da se jave smetnje u koagulaciji krvi i krvarenje kao posledica. Ugrozeni supacijenti sa
faktorima rizika koji mogu dovesti do nedostatka vitamina K ili uticu na druge mehanizmekoagulacije, kao i
pacijenti sa oboljenjima koja izazivaju krvarenje ili ih mogu pojacati (videti poglavlje Posebna upozorenja i
mere opreza pri upotrebi leka).

Imunoloski poremecaji

Povremeno: javljaju se alergijske reakcije na kozi kao §to su egzantem, urtikarija i pruritus.

Retko: teske reakcije preosetljivosti kao §to je angioneurotski edem i temperatura

izazvana lekom.

Veoma retko: moze do¢i do anafilaktickog Soka opasnog po zivot.

Nepoznata ucestalost: Stevens-Johnson-ov sindrom.

Broj resenja: 515-01-00608-16-002 od 14.06.2016. za lek Cefazolin Pharmanova; prasak za rastvor za injekciju; 1g; bocica staklena,
S5xlg

16 od 18



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Poremecaji nervnog sistema

Kod prekomernog doziranja ili kod neprilagodene doze kod pacijenata sa oslabljenom funkcijom bubrega moze
se javiti glavobolja, vrtoglavica, parestezija, nadrazenost centralnog nervnog sistema, mioklonija i gréevi.
Gastrointestinalni poremecdaji

Povremeno: se javljaju gastrointestinalne smetnje u obliku dijareje, povra¢anja, mucnine,

gubitka apetita, meteorizma, bolova u stomaku, koji su lakSe prirode i ¢esto prestaju jos u toku ili nakon
zavrsetka terapije. Kod teSkih i upornih dijareja, treba razmotriti postojanje pseudomembranoznog
enterokolitisa, $to zahteva prekid terapije 1 hitno uvodenje odgovaraju¢ih mera (npr. vankomicin 4 puta po
250mg dnevno, oralno).

Hepatobilijarni poremecaji

Retko: dolazi do lakSeg, prolaznog povecanja SGOT i SGPT i AP.

Veoma retko: javlja se reverzibilni hepatitis i holestatska Zutica.

Poremecaji na nivou bubrega i urinarnog sistema

Retko: intersticijalni nefritis i ostala oboljenja bubrega (sa pove¢anim nivoom uree i kreatinina u krvi) su
primecena retko, naj¢esce kod tesko obolelih pacijenata koji uzimaju vise lekova.

Ostala neZeljena dejstva

Povremeno: nakon intravenske aplikacije, dolazi do flebitisa ili do tromboflebitisa.

Dugotrajna i ponovljena primena moze dovesti do superinfekcija ili kolonizacije rezistentnim bakterijama ili
gljivicama (mlecica, Moniliasis vaginalis). Pojavljuje se i otvrdnuce.

Napomene

Veoma retko nastaju smetnje u koagulaciji krvi. Zbog toga je potrebno redovno sprovoditi kontrole

Quick-ove vrednosti kod pacijenata sa oboljenjima koja mogu dovesti do krvarenja (npr. ulkus Zeluca ili creva)
kao 1 kod pacijenata sa poremecéajem koagulacije (uroden: npr. hemofilija; steCen: npr. kod parenteralne ishrane,
neuhranjenosti, poremecene funkcije jetre i bubrega ili trombocitopenije; uslovljen lekovima: npr. heparinom ili
oralnim antikoagulansima). Po potrebi moguce je dati nadoknadu vitamina K (10 mg nedeljno).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava kontinuirano
pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neZeljene reakcije na ovaj lek
Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

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

Predoziranje

Simptomi prekomernog doziranja su glavobolja, vrtoglavica, parestezija, nadrazenost centralnog nervnog
sistema, mioklonus i gréevi.

U slucaju trovanja indikovane su mere ubrzanja eliminacije. Ne postoji specific¢an antidot. Cefazolin se
izbacuje hemodijalizom.

U pojedinacnim sluc¢ajevima moze do¢i do anafilaktickog Soka i u tom slucaju potrebno je primeniti
odgovarajuée urgentne mere.

Kod pacijenata sa hronicnom renalnom insuficijencijom predoziranje cefazolinom moze dovesti do pojave
neurotoksic¢nosti, konvulzija, povracanja i tahikardije. Takode, moguca je pojava alergijske reakcije Sto zahteva
prekid terapije i sprovodenje terapije desenzibilizacije.

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

Inkompatibilnost

Cefazolin ne mesati sa drugim antibioticima ( posebno aminoglikozidima) u istom rastvoru za ubrizgavanje.
Cefazolin-natrijum ne bi trebalo rastvarati u istom $pricu ili boc¢ici sa aminoglikozidnim antibioticima.

Cefazolin je inkompatibilan sa sledec¢im lekovima: amikacin-disulfat, amobarbital-natrijum, bleomicin-sulfat,
kalcijum-gluceptat, kalcijum glukonat, cimetidin-hidrohlorid, kolistin-metat-natrijum, eritromicingluceptat,
kanamicin-sulfat, oksitetraciklin-hidrohlorid, pentobarbital-natrijum, polimiksin B-sulfat i tetraciklinhidrohlorid.
U rastvorima pH vrednosti iznad 8.5 moze do¢i do hidrolize, u rastvorima pH ispod 4.5 nastaje precipitat.

Rok upotrebe

Rok upotrebe neotvorenog leka: 3 godine

Rok upotrebe nakon pripreme/rastvaranja: upotrebiti odmah.

Posebne mere upozorenja pri cuvanju

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti i vlage.

Za uslove cuvanja rekonstituisanog leka, videti odeljak Rok upotrebe.

Priroda i sadrZaj kontaktne ambalaZe

Unutras$nje pakovanje: bocica od bezbojnog stakla od 10mL (hidroliticke otpornosti III), sa svetlo sivim
gumenim (brombutilni) ¢epom, zapecaéenim aluminijumskim zatvara¢em plave boje.

Spoljasnje pakovanje: kartonska kutija sa 5 bocica.

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

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.
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