ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cefazolin Dali Pharma, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Cefazolinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej 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, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Cefazolin Dali Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin Dali Pharma
Jak stosowac lek Cefazolin Dali Pharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cefazolin Dali Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cefazolin Dali Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Cefazolin Dali Pharma zawiera substancje czynna cefazoline (w postaci cefazoliny sodowe;j).
Cefazolina jest antybiotykiem nalezacym do grupy cefalosporyn, dzialajacych bakteriobdjczo.

Cefazolin Dali Pharma stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych wywotanych przez bakterie
wrazliwe na cefazoling. Cefazolin Dali Pharma stosuje si¢ w leczeniu nastgpujacych zakazen:

e Zakazenia skory i tkanek migkkich

e Zakazenia kosci i stawow

Cefazolin Dali Pharma stosuje si¢ rowniez przed, w trakcie lub po operacji w zapobieganiu
zakazeniom u pacjentow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefazolin Dali Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Cefazolin Dali Pharma

- Jesli pacjent ma uczulenie na cefazoling sodowa

- Jesli pacjent ma uczulenie na jakgkolwiek cefalosporyne

- Jesli u pacjenta wystapita w przeszlosci cigzka reakcja alergiczna (nadwrazliwos$¢) na jakikolwiek
antybiotyk beta-laktamowy (penicyliny, monobaktamy i karbapenemy)

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cefazolin Dali Pharma nalezy omowi¢ to z lekarzem

lub farmaceuta

- jesli pacjent ma sktonno$¢ do alergii (np. katar sienny lub astma oskrzelowa), gdyz ryzyko
wystapienia ci¢zkich reakcji alergicznych na lek Cefazolin Dali Pharma jest wtedy wyzsze.

- jesli u pacjenta wczesniej wystgpita reakcja alergiczna na inne antybiotyki beta-laktamowe (np.
penicyliny), gdyz ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na Cefazolin Dali Pharma jest wtedy
wyzsze (patrz punkt 4).

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnoS$ci nerek lub watroby.



- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia krzepnigcia krwi (np. hemofilia) lub u pacjenta w obecnym
stanie moga wystapi¢ zaburzenia krzepnigcia krwi [w wyniku zywienia pozajelitowego,
niedozywienia, zaburzen czynno$ci watroby lub nerek, zmniejszenia liczby ptytek krwi, ktore
zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia lub siniaczenia (trombocytopenia), stosowania lekow
zapobiegajacych krzepnieciu krwi (leki przeciwzakrzepowe np. heparyna)].

- jesli u pacjenta stwierdzono choroby wywotujace krwawienie (np. wrzody zotadka i dwunastnicy).

- jesli u pacjenta wystapita ciezka, utrzymujaca si¢ biegunka podczas lub po terapii lekiem Cefazolin
Dali Pharma (patrz punkt 4). W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nie nalezy przyjmowac¢ lekow hamujacych perystaltyke jelit bez konsultacji z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystapito w przesztosci nadci$nienie, nalezy mie¢ na uwadze
zawarto$¢ sodu w produkcie Cefazolin Dali Pharma

Lek Cefazolin Dali Pharma nie moze by¢ podawany do kanatlu kregowego (dokanatowo), gdyz
odnotowywano ciezkie zatrucia osrodkowego uktadu nerwowego (w tym drgawki).

Dlugotrwale stosowanie Cefazolin Dali Pharma moze powodowa¢ nadkazenia. Lekarz zaleci wtedy
odpowiednie leczenie.

W rzadkich przypadkach Cefazolin Dali Pharma moze dawa¢ falszywie pozytywne wyniki niektorych
badan laboratoryjnych.

Dzieci
Nie nalezy stosowac¢ cefazoliny u wezesniakow 1 niemowlat w wieku ponizej 1 miesigca, poniewaz nie
ustalono jeszcze bezpieczenstwa stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Lek Cefazolin Dali Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Obejmuje to rowniez leki
dostepne bez recepty.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwagg, jezeli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nastepujacych lekow:

e Antybiotyki hamujgce wzrost bakterii, takie jak tetracykliny, sulfonamidy, erytromycyna i
chloramfenikol.

e Probenecyd (stosowany w leczeniu choroby stawow i dny moczanowej), poniewaz poziom
cefazoliny w krwi pacjenta moze wzrosngc.

e Leki przeciwzakrzepowe (leki zapobiegajace krzepnieciu krwi takie jak warfaryna lub
heparyna), poniewaz jednoczesne ich stosowanie z cefalosporynami moze bardzo rzadko
prowadzi¢ do zaburzen krzepnigcia. Z tego powodu podczas jednoczesnego stosowania
cefazoliny i lekow przeciwzakrzepowych nalezy monitorowac krzepliwosc.

e Niektore leki moczopedne (np. furosemid), gdyz jednoczesne stosowanie z cefazoling moze
zwigksza¢ toksyczne dziatanie na nerki. Nalezy monitorowaé czynnosci nerek podczas
jednoczesnego stosowania cefazoliny i tego typu lekow.

e Leki potencjalnie toksyczne dla nerek. Cefazolina moze zwigkszac¢ toksyczne dziatanie na
nerki niektérych antybiotykow (aminoglikozydy) i lekow moczopednych (diuretyki np.
furosemid). Jednoczesne stosowanie Cefazolin Dali Pharma i jednego z wyzej wymienionych
lekoéw wymaga regularnego monitorowania czynnosci nerek, szczegolnie u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek.

e Doustne srodki antykoncepcyjne (pigulki), gdyz antybiotyki obnizajg skuteczno$¢ tych
srodkow.

Cefalosporyny takie jak cefazolina mogg zaburza¢ przeksztatcanie i wykorzystanie witaminy K1 w
organizmie, szczegodlnie u pacjentdow z niedoborami witaminy K1. Podczas leczenia Cefazolin Dali

Pharma lekarz moze zaleci¢ suplementowanie witaminy K1.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Cefazolina przenika przez bariere tozyska i moze wptywaé na nienarodzone dziecko. Z tego powodu

cefazolina moze by¢ stosowana w cigzy jedynie, jesli jest to bezwzglednie konieczne oraz po
doktadnym rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka.

Karmienie piersia
Cefazolina przenika do mleka ludzkiego w niewielkiej ilosci. Dlatego podczas leczenia produktem
Cefazolin Dali Pharma nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach nie obserwowano wptywu na ptodnose.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Cefazolina nie ma wplywu lub wywiera nieistostny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Podczas leczenia mogg jednak wystapi¢ dziatania niepozadane (np. reakcje
alergiczne, nieukladowe zawroty glowy) mogace wplywac¢ na wykonywanie tych czynnos$ci (patrz
takze punkt 4).

Lek Cefazolin Dali Pharma zawiera s6d

Cefazolin Dali Pharma zawiera 101,2 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) w kazdej dawce 2 g.
Odpowiada to 5,1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych. Nalezy to
uwzglednic u pacjentéw stosujacych diete z ograniczong zawartoscia sodu.

3. Jak stosowaé lek Cefazolin Dali Pharma

Ten lek powinna podaé pacjentowi odpowiednio wykwalifikowana osoba czyli lekarz lub
pielegniarka. Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic sie do lekarza.

Lek Cefazolin Dali Pharma 2 g po rozpuszczeniu podaje si¢ dozylnie w postaci infuzji. Lekarz
poinformuje pacjenta o wymaganym czasie trwania leczenia oraz czgstotliwo$ci podawania leku
Cefazolin Dali Pharma.

Zalecana dawka

Zalecang dawke leku Cefazolin Dali Pharma ustala lekarz w zaleznosci od cigzkos$ci zakazenia, masy
ciata i wieku oraz od czynnosci nerek.

Doros$li i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat i 0 masie ciala > 40 kg)

e Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na lek: 1 do 2 g na dobe¢ podzielone na 2 - 3
rowne dawki (1 dawka co 8 lub 12 godzin).

e Zakazenia wywolane przez bakterie mniej wrazliwe na lek: 3 do 4 g na dobe podzielone na 3-
4 rowne dawki (1 dawka co 6 lub 8 godzin).

e Mozliwe jest zwigkszenie dawki dobowej cefazoliny do 6 g podzielonych na 3 lub 4 réwne

dawki (1 dawka co 6 lub 8 godzin).
Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Woezesniaki i niemowleta w wieku ponizej 1 miesiaca
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u wezesniakow i niemowlat w wieku ponizej 1

miesigca.

Dzieci w wieku powyzej 1 miesigca



e Zakazenia wywotane przez bakterie wrazliwe na lek: 25 - 50 mg na kg masy ciata na dobe
podzielone na 2 do 4 réwne dawki (jedna dawka co 6, 8 lub 12 godzin).

e Zakazenia wywotane przez bakterie mniej wrazliwe na lek: do 100 mg cefazoliny na kg masy
ciata na dobe podzielone na 3 lub 4 rowne dawki (1 dawka co 6 lub 8 godzin).

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku z prawidtowa
czynno$cig nerek

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania

Zapobieganie zakazeniom podczas zabiegdw chirurgicznych

1 g cefazoliny 30-60 minut przed zabiegiem chirurgicznym. W przypadku dlugotrwajacych operacji (2
godziny i dtuzej) dodatkowa dawka 0,5 - 1 g cefazoliny podczas zabiegu.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, wydalanie cefazoliny jest spowolnione. Z tego powodu lekarz
dostosuje dawkowanie do stopnia niewydolnos$ci nerek poprzez zmniejszenie dawki podtrzymujace;j
lub wydtuzenie okresu pomi¢dzy kolejnymi dawkami.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia zalezy od cigzkosci zakazenia oraz powrotu pacjenta do zdrowia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cefazolin Dali Pharma
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka, jesli pacjent uwaza, ze podano mu
dawke wicksza niz zalecana.

Poniewaz lek podaje pacjentowi lekarz lub pielggniarka, podanie pacjentowi dawki wickszej niz
zalecana jest mato prawdopodobne. Objawami przedawkowania sa uktadowe zawroty gltowy,
odczuwanie ktucia, swedzenia lub mrowienia bez widocznej przyczyny (parestezje) i (lub) bol gtowy.
U pacjentéw z chorobg nerek moga wystgpi¢ drgawki. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem, jezeli wystapia wyzej wymienione objawy! W przypadkach nagtych, konieczna jest
natychmiastowa pomoc medyczna w celu leczenia objawow przedawkowania.

Pominig¢cie zastosowania leku Cefazolin Dali Pharma

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent uwaza, ze pomini¢to dawke leku.
Pominigta dawke nalezy jeszcze podaé. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki. Pominieta dawke nalezy podac tylko wowczas, gdy czas przed podaniem nastgpne;j
regularnej dawki jest wystarczajaco dtugi.

Przerwanie lub zbyt wczesne zakonczenie stosowania leku Cefazolin Dali Pharma

Mate dawki leku, nieregularne dawkowanie lub zbyt wezesne zakonczenie leczenia moga wptynaé na
wynik leczenia lub powodowaé¢ nawrot zakazenia, ktore jest trudniejsze do leczenia. Nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem, jezeli wystgpi
dowolny z ponizszych objawéw:

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw, ale
czesciej nizu 1 na 1 000 pacjentéw):



- zaczerwienienie skory (rumien), rozlegta wysypka skorna (rumien wielopostaciowy lub wysypka),
pokrzywka (czerwona, swedzaca wysypka skorna z wykwitami) na powierzchni skory, goraczka,
obrzek pod skorg (obrzek naczynioruchowy) i (lub) obrzek tkanki ptucnej z mozliwym kaszlem i
trudno$ciami w oddychaniu ($rédmiazszowe zapalenie ptuc lub zapalenie ptuc), poniewaz podane
dzialania niepozadane moga wskazywac na reakcje alergiczna na lek.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 pacjentow, ale czesciej niz u

1 na 10 000):

- z6ltaczka (zazotcenie skory i biatkowek oczu)

- cigzka wysypka skorna z zaczerwienieniem, goraczka, pecherzami lub wrzodami (zespdt Stevensa-
Johnsona) lub cigzka wysypka z zaczerwienieniem, tuszczeniem i obrzekiem skory, ktory
przypomina oparzenie (martwica toksyczna rozptywna naskorka).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny) z trudnosciami w oddychaniu, obrzgkiem gardta,
twarzy, powiek lub warg, przyspieszone tetno i spadek cisnienia tetniczego. Reakcja ta moze
rozpocza¢ sig¢ wkrotce po pierwszym przyjeciu leku lub poznie;j.

- cigzka 1 czgsta biegunka, czasem z krwia, poniewaz moze to by¢ oznakg cigzszego schorzenia
(rzekomobtoniaste zapalenie jelit).

Nastepujace dzialania niepozadane moga takze wystapi¢ podczas stosowania produktow
zawierajacych cefazoline:

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentdw, ale czgsciej niz u 1

na 100 pacjentow):

- fagodne zaburzenia zotadkowo-jelitowe (utrata apetytu, biegunka, nudnosci, wymioty, cigzka i czesta
biegunka). Objawy te zwykle ustepuja po kilku dniach.

- wstrzykniecie domig$niowe moze wywota¢ bol w miejscu podania, ktdry czasem obejmuje
stwardnienie skory i tkanki migkkiej w tym miejscu.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow, ale

czesciej nizu 1 na 1 000 pacjentow):

- ple$niawki jamy ustnej (gruby, biaty lub kremowy nalot w jamie ustnej i na jezyku).

- napady padaczkowe lub drgawki u pacjentéw z zaburzeniami pracy nerek.

- obrzek zyty wywotany powstaniem zakrzepu po wstrzyknieciu domigsniowym (zapalenie
zakrzepowe zyt).

Rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentoéw, ale czgsciej niz u

1 na 10 000 pacjentow):

- zakazenie bakteryjne meskich lub zenskich narzadéw plciowych z objawami, takimi jak swiad,
zaczerwienienie, obrzek i uptawy (kandydoza narzaddéw piciowych, drozdzyca, zapalenie pochwy).

- zwigkszenie lub zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (hiperglikemia lub hipoglikemia).

- przemijajace zaburzenia dotyczace krwi obejmujgce zmniejszenie lub zwickszenie liczby
czerwonych lub biatych krwinek (leukopenia, granulocytopenia, neutropenia, trombocytopenia,
leukocytoza, granulocytoza, monocytoza, limfocytopenia, bazofilia i eozynofilia), ktére moga
wywolywac¢ krwawienie, tatwe siniaczenie i (lub) odbarwienie skory (potwierdzone badaniem krwi).

- nieuktadowe zawroty glowy, uczucie zme¢czenia i ogolne zte samopoczucie.

- bol w klatce piersiowej, nadmiar ptynu w ptucach, trudnosci w oddychaniu, kaszel, niedroznos$¢ nosa
(katar).

- zaburzenia pracy watroby (takie jak fosfataza zasadowa lub przemijajace zapalenie watroby) z
objawami, takimi jak zwickszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych [aminotransferaza alaninowa
(ALT), aminotransferaza asparginowa (AspAT), gammaglutamylotransferaza (gamma GT) i
dehydrogenaza mleczanowa (LDH)] oraz bilirubina (produkt rozpadu krwinek) w zoétci lub moczu
(zdiagnozowane w badaniu krwi).

- zaburzenia pracy nerek (nefrotoksycznos¢, srodmigzszowe zapalenie nerek, nefropatia o
niezdefiniowanej przyczynie, biatkomocz) z objawami, takimi jak obrzek nerek i wzrost st¢zenia
azotu w organizmie, ktéry mozna zdiagnozowaé¢ w badaniu moczu, zwykle wystepujacy jedynie u



pacjentow przyjmujgcych Cefazolin Dali Pharma jednocze$nie z innymi lekami wywotujacymi
zaburzenia nerek.

- zaburzenia snu, w tym koszmary senne i niemozno$¢ zasni¢cia (bezsennosc).

- uczucie nerwowosci i niepokoju, senno$¢, ostabienie, uderzenia goraca, zaburzenia widzenia barw,
uktadowe zawroty gtowy i napady padaczkowe (mimowolne, szybkie i powtarzajace si¢ skurcze i
rozluznienie migsni).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

- $wiad odbytu lub §wiad narzadow pitciowych.

- zaburzenia krzepliwos$ci krwi, co moze wywolywac¢ zwigkszenie krwawienia. Zaburzenia te moga
ustapi¢ po zwigkszeniu spozycia witaminy K, co nalezy potwierdzi¢ badaniem krwi (patrz punkt 2).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dotyczy to rowniez wszelkich dziatan niepozadanych niewymienionych w tej ulotce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do: Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cefazolin Dali Pharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
1 etykiecie po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania. Przechowywaé
fiolki w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ bezposrednio po
przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, to osoba podajaca lek odpowiada za
warunki przechowywania i czas po otwarciu, ktory zwykle nie powinien przekraczaé¢ 24 godzin w
temperaturze od 2 do 8°C, chyba, ze rozpuszczenie i (lub) rozcienczenie miato miejsce w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowa¢ leku Cefazolin Dali Pharma, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki degradacji, takie jak
czastki state i przebarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Co zawiera lek Cefazolin Dali Pharma 2 g

Substancja czynng leku jest cefazolina. Kazda fiolka zawiera 2 g cefazoliny (w postaci cefazoliny
sodowej).

Produkt leczniczy nie zawiera sktadnikéw innych niz substancje czynne.

Jak wyglada lek Cefazolin Dali Pharma 2 g i co zawiera opakowanie

Cefazolin Dali Pharma, 2 g, ma posta¢ biatego lub prawie biatego proszku w 20-mL fiolce z
bezbarwnego szkta, zamknigtej szarym korkiem z czerwonym wieczkiem.

Opakowanie zawiera 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny:
Dali Pharma GmbH
Brehmstralle 56

40239 Diisseldorf

Niemcy

E-mail: dali_ra@szzhijun.com

Importer:
SciencePharma Sp. z o.0.
ul. Chetmska 30/34
00-725 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Cefazolin Dali Pharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Polska Cefazolin Dali Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ta ulotka zawiera praktyczne informacje dotyczace przygotowania i (lub) obchodzenia si¢ z
produktem leczniczym. Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed podaniem leku pacjentowi.
Uwaga: ta ulotka nie zawiera wszystkich niezbednych informacji dla tego leku. Przy ustalaniu
zasadnosci stosowania u konkretnego pacjenta, lekarz przepisujacy powinien zapoznac si¢ z
Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL).

WYTYCZNE DOTYCZACE DAWKOWANIA U DZIECI

Zakazenia wywotane przez mikroorganizmy bardzo wrazliwe na cefazoling:

Zalecana catkowita dzienna dawka wynosi 25 - 50 mg/kg masy ciata w 2 — 4 réwnych dawkach
podzielonych (1 dawka zo 6, 8 lub 12 godzin).

Zakazenia wywolane przez mikroorganizmy mniej wrazliwe na cefazoling:
Zalecana catkowita dawka dzienna moze zosta¢ zwigkszona do 100 mg/kg masy ciata w 3- 4 réwnych
dawkach podzielonych (1 dawka co 6 — 8 godzin).

Dawkowanie u dzieci

Masa ciala 5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg

25 mg/kg masy ciata na dzien w 63 mg 125mg | 188 mg | 250 mg | 313 mg
2 réwnych dawkach podzielonych
(1 dawka co 12 godzin)




25 mg/kg masy ciata na dzien w 42mg | 85mg 125mg | 167 mg | 208 mg
3 rownych dawkach podzielonych
(1 dawka co 8 godzin)

25 mg/kg masy ciata na dzien w 31 mg 62 mg 94 mg 125mg | 156 mg
4 rownych dawkach podzielonych
(1 dawka co 6 godzin)

50 mg/kg masy ciata na dzien w 125mg | 250mg | 375mg | 500 mg | 625 mg
2 rownych dawkach podzielonych
(1 dawka co 12 godzin)

50 mg/kg masy ciata na dzien w 83mg | 166mg | 250mg |333mg | 417 mg
3 rownych dawkach podzielonych
(1 dawka co 8 godzin)

50 mg/kg masy ciala na dzien w 63 mg 125mg | 188 mg | 250 mg | 313 mg
4 rownych dawkach podzielonych
(1 dawka co 6 godzin)

100 mg/kg masy ciata na dzien w 167mg |333mg | 500mg | 667mg | 833 mg
3 réwnych dawkach podzielonych
(1 dawka co 8 godzin)

100 mg/kg masy ciata na dzien w 4 125mg | 250 mg | 375mg | 500 mg | 625 mg
rownych dawkach podzielonych
(1 dawka co 6 godzin)

NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE
Nie nalezy mieszac¢ roztwordéw cefazoliny z innymi lekami, poza roztworami wymienionymi w sekcji
Sporzadzanie roztworu.

Nastegpujace substancje czynne lub roztwory do rozpuszczenia i (lub) rozcienczenia nie powinny by¢
podawane jednoczes$nie: disiarczan amikacyny, amobarbital sodu, kwas askorbinowy, siarczan
bleomycyny, glukohepatonian wapnia, glukonian wapnia, chlorowodorek cymetydyny,
metanosulfonian sodowy kolistyny, glukoheptonian erytromycyny, siarczan kanamycyny,
chlorowodorek oksytetracykliny, pentobarbital sodu, siarczan polimyksyny B i chlorowodorek
tetracykliny.

INSTRUKCJE DOTYCZACE USUWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

SPORZADZANIE ROZTWORU

Rozpuszczenie / rozcienczenie produktu nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych. Przed
podaniem roztwor nalezy sprawdzi¢ wizualnie pod katem obecno$ci czastek statych i przebarwien.
Uzywac tylko przejrzystych, bezbarwnych lub prawie bezbarwnych i wolnych od czastek statych
roztworow.

W schlodzonych roztworach moze wytraci¢ si¢ osad, ktory rozpuszcza si¢ ponownie po osiggnigciu
temperatury pokojowej. Przed uzyciem roztworu nalezy upewnic¢ sie, ze osad catkowicie si¢ rozpuscit.

Instrukcje dotyczace rozpuszczania i (lub) rozcienczania:
Informacje dotyczace objetosci 1 zgodnosci rozpuszcezalnikow, ktore moga by¢ uzyte do rozcienczenia/
rozpuszczenia, podano ponize;j.

Infuzja dozylna
Suchy proszek nalezy rozpusci¢ w 5 mL wody do wstrzykiwan lub w jednym z nizej wymienionych
roztwordéw. Dalsze rozcienczanie nalezy przeprowadzi¢ jednym z nastepujacych zgodnych
rozpuszczalnikow zgodnie z ponizszg tabelg rozcienczen:

e roztwor soli fizjologicznej,

o 5% lub 10% roztwor glukozy,

o 5% roztwor glukozy z roztworem Ringera z mleczanami,



5% roztwor glukozy z roztworem soli fizjologicznej,

5% roztwor glukozy z 0,45% roztworem chlorku sodu,

5% roztwér glukozy z 0,2% roztworem chlorku sodu,

roztwor Ringera,

roztwor Ringera z mleczanami,

woda do wstrzykiwan z 5% lub 10% roztworem cukru inwertowanego.

Tabela zawierajaca dane niezbedne do rozpuszczenia proszku w przypadku infuzji dozylne;j.

Zawarto$¢ na fiolke Rozpuszczenie Rozcienczenie Przyblizone stezenie
Ilo$¢ rozpuszczalnika, Tlos¢
jaka nalezy doda¢ rozpuszczalnika,
jaka nalezy dodac
2g 5mL 50 - 100 mL 19 mg/mL — 36 mg/mL

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania. Przechowywaé
fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci roztworu do infuzji po rozpuszczeniu
Przygotowany roztwor wykazuje stabilno§¢ chemiczna i fizyczng przez 12 godzin w temperaturze
< 25°C i przez 24 godziny w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor nalezy zuzy¢ bezposrednio po
przygotowaniu. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty natychmiast, to osoba podajaca lek odpowiada za
warunki przechowywania i czas po otwarciu, ktory zwykle nie powinien przekracza¢ 24 godzin w
temperaturze od 2 do 8°C, chyba, ze rozpuszczenie i (lub) rozcienczenie miato miejsce w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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