Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

Cefazolin 1g, prasak za rastvor za injekciju / infuziju

cefazolin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

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

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢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 procitaéete:

AN b W —

. Sta je lek CEFAZOLIN i éemu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek CEFAZOLIN
. Kako se upotrebljava lek CEFAZOLIN

. Moguc¢a nezeljena dejstva

. Kako ¢uvati lek CEFAZOLIN

. Dodatne informacije

1. STA JE LEK CEFAZOLIN I CEMU JE NAMENJEN

lodl11



Lek CEFAZOLIN je jedan od lekova iz grupe antibiotika poznate pod imenom cefalosporini (prva
generacija). Koristi se za leCenje ozbiljnih infekcija izazvanih osetljivim mikroorganizmima,
ukljucujuéi infekcije pluca, koze i mekih tkiva, kostiju i zglobova, urinarne i genitalne infekcije,
infekcije srca, septikemije, kao 1 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).

Mikoroorganizmi koji mogu biti uzro¢nici navedenih infekcija, a osetljivi su na lek CEFAZOLIN su:
Staphylococcus aureus (ukljucujuéi i sojeve koje produkuju enzim penicilinazu - beta-laktamazu),
Staphylococcus epidermidis,

Streptococci, ukljuCujudi i grupu A beta hemolitickih streptokoka (S. pyogenes),

Streptococcus pneumoniae,

Escerichia coli,

Proteus mirabilis.

CEFAZOLIN je indikovan za leCenje slede¢ih ozbiljnih infekcija izazvanih osetljivim
mikroorganizmima:

-Infekcije respiratornog trakta izazvane: Staph. aureus (ukljuCujuéi i sojeve koji produkuju beta-
laktamazu), S. pneumoniae, S. 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.)

Lek CEFAZOLIN je efikasan u iskorenjivanju streptokoka iz nazofarinksa, medutim nema podataka
koji potvrduju efikasnost leka CEFAZOLIN, kasnije, u prevenciji reumatske groznice.

-Infekcije urinarnog trakta izazvane: E. coli, P. mirabilis.

-Infekcije koZe i mekih tkiva izazvane: Staph. aureus (ukljucujuéi i sojeve koji produkuju beta-
laktamazu),

S. pyogenes, kao i1 drugim sojevima streptokoka.

-Infekcije bilijarnog trakta izazvane: E. coli, raznim sojevima streptokoka, P. mirabilis, i Staph.
aureus.

-Infekcije kostiju i zglobova izazvane S. aureus.

-Genitalne infekcije (npr. prostatitis, epididimitis) izazvane: E. coli, P. Mirabilis.

laktamazu), P. mirabilis, E. coli.

-Endokarditis izazvan S. aureus (ukljucujuci i sojeve koji produkuju beta-laktamazu) i S. pyogenes .
(Napomena: cefazolin nije lek izbora za endokarditis i septikemiju ¢iji je izazivac S. aureus.)

Profilakticka primena leka CEFAZOLIN perioperativno, intraoperativno i postoperativno moze biti
efikasna ukoliko infekcija operisanog mesta predstavlja ozbiljan rizik (npr. kontaminirajuée ili
potencijalno kontaminirajuée operacije, akutni holecistitis, opstruktivna Zutica ili kamen u zu¢nom
kanalu, operacija na otvorenom srcu, protetska artroplastika, osobe starije od 70 godina).

Treba obaviti odgovarajuce testove kultura i osetljivosti da bi se utvrdila osetljivost uzrocnika na
CEFAZOLIN.

Lekar ¢e Vas uputiti da date uzorke kultura i uradite odgovarajuce testove identifikacije 1 osetljivosti
uzroc¢nika, kako bi mogao da sprovede odgovarajucu terapiju.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK CEFAZOLIN
Lek CEFAZOLIN ne smete koristiti:

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na cefazolin i/ili 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 (nasledni pormecaj metabolizma).
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Kada uzimate lek CEFAZOLIN posebno vodite ra¢una:

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu 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.
anafilakticki Sok). Stoga se preporucuje odgovarajuéi 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 sluc¢aju da dode do teskih alergijskih reakcija tokom primene cefazolina, potrebno je odmah
prekinuti primenu leka i sprovesti odgovarajué¢e 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.

- Primena cefazolina, kao i drugih antibiotika, moze dovesti do pojave pseudomembranoznog kolitisa.
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 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 gljiviénih superinfekcija (npr. vaginalna
kandidijaza) Sto u nekim slucajevima 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 S§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 slu¢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 moze izazvati bolove u slu¢aju primene na
neodgovaraju¢im mestima (intramuskularno ili paravenski).

Primena drugih lekova
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Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek,
ukljucujuci i one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

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

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

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

Zahvaljujudi specificnoj strukturi (metiltiadiazoltiometil u bo¢nom lancu), cefazolin moZze 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 nefrotoksic¢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 S$to su aminoglikozidi, mogu potencirati
antibakterijsko dejstvo cefazolina.

Uzimanje leka CEFAZOLIN sa hranom ili pi¢ima

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

Primena leka CEFAZOLIN u periodu trudnode i dojenja

Pre nego sto pocnete da uzimate lek CEFAZOLIN, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Trudnoéa

Dozvoljena je primena leka cefazolin kod trudnica (grupa B u odnosu na rizik primene u trudno¢i).
Medutim, ovaj lek treba primenjivati tokom trudnoce, a naroCito tokom prvog trimestra, samo u
slu¢aju kada je to opravdano na osnovu pazljive procene odnosa koristi i rizika.

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 na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Nema podataka da cefazolin moze znaCajno izmeniti sposobnost upravljanja motornim vozilima ili
masinama ukoliko se primenjuje u odgovaraju¢im dozama prema preporukama za doziranje.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka CEFAZOLIN
Lek CEFAZOLIN ne sadrzi pomo¢ne materije.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK CEFAZOLIN
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Lek CEFAZOLIN se moze primenjivati kao:
- intramuskularna injekcija,
- intravenska injekcija ili intravenska infuzija.

Ukupna dnevna doza je ista bez obzira na koji nacin primate lek CEFAZOLIN.

Vas lekar ¢e odluciti o dozi leka CEFAZOLIN i to u zavisnosti od vrste infekcije, Vase telesne mase i

starosti.

Lek CEFAZOLIN se daje kao injekcija direktno u venu (intravenski) ili misi¢ (intramuskularno).
Lek CEFAZOLIN se nalazi u obliku praska i pre upotrebe mora da se rastvori. To ¢e uraditi Vas lekar

ili medicinska sestra.

Trajanje Vaseg leCenja ¢e zavisiti od tezine infekcije i od Vase reakcije na primenjeni lek.

Uobicajeno doziranje kod odrasih:
Tip infekcije Doza Ucestalost davanja

Umerene do teske infekcije 500mg—1g na6-8h
Blage infekcije izazvane osetljivim gram pozitivnim kokama
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250 mg — 500 mg
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Ako ste uzeli viSe leka CEFAZOLIN nego §to je trebalo

Ukoliko mislite da ste primili ve¢u dozu leka CEFAZOLIN nego Sto bi trebalo, obavestite svog lekara
ili se
obratitie najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

U slucéaju predoziranja cefazolinom mogu se javiti lokalne promene na mestu ubrizgavanja (bol,
zapaljenska reakcija, flebitis), kao i1 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 doé¢i do poremecaja vrednosti laboratorijskih testova:
povecanje 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 odgovarajuca
antikonvulzivna terapija.

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

AKko ste zaboravili da uzmete lek CEFAZOLIN

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

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, kao i drugi lekovi, moze imati 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.

UCcestalost javljanja nezeljenih dejstava je definisana kao:

- veoma Cesta nezeljena dejstva (CeS¢e od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

- Cesta nezeljena dejstva (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

- povremena nezeljena dejstva (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lek)

- retka nezeljena dejstva (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

- veoma retka nezeljena dejstva (rede od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lek)

Poremecaji na nivou krvi i limfnog sistema

Retko (=1/10.000 i < 1/1000 ): trombocitopenija, trombocitoza, neutropenija,leukopenija, eozinofilija
( toksi¢ne i reverzibilne alergijske reakcije);

Veoma retko ( < 1/10.000 ): poremecaji koagulacije i krvarenja (posebno kod pacijenata sa faktorima
rizika koji mogu dovesti do nedostatka vitamina K ili utiCu na druge mehanizme koagulacije ili
pacijenata sa oboljenjima koja su pracena krvarenjima).

Imunoloski poremecaji

Povremeno (=1/1000 i < 1/100): alergijske reakcije na kozi (egzantem, urtikarija, pruritus);

Retko (=1/10.000 1 < 1/1000 ): teske alergijske reakcije (angioneurotski edem, poviSena temperatura);
Veoma retko ( < 1/10.000 ): anafilakticki Sok.

Poremecaji nervnog sistema
Kod prekomernog doziranja ili kod neprilagodene doze kod pacijenata sa oslabljenom funkcijom
bubrega moze se javiti glavobolja, vrtoglavica, parestezija, konvulzije.

Gastrointestinalni poremecaji

Povremeno (=1/1000 i < 1/100): proliv, povrac¢anje, mucnina, gubitak apetita, meteorizam, bolovi u
stomaku (blagog intenziteta, gube se nakon prekida terapije); moguca pojava pseudomembranoznog
kolitisa sa teskim i upornim prolivima, kada je potreban prekid primene leka i odgovarajuca terapija
( npr. vankomicin; ne smeju se davati sredstva koja blokiraju crevnu peristaltiku);

Hepatobilijarni poremecaji

Retko (=1/10.000 i < 1/1000 ): lako, prolazno povecanje vrednosti enzima u serumu (SGOT, SGPT ,
alkalna fosfataza);

Veoma retko ( < 1/10.000 ): revezibilni hepatitis i holestatska Zutica.

Poremecaji na nivou bubrega i urinarnog sistema
Retko ( =1/10.000 1 < 1/1000 ): intersticijani nefritis i ostala oboljenja bubrega, najces¢e kod tesko
obolelih pacijenata koji istovremeno uzimaju vise lekova.

Ostala nezeljena dejstva

Povremeno: nakon intravenske aplikacije, flebitisa na mestu ubrizgavanja.

Dugotrajna i ponovljena primena moze dovesti do superinfekcija ili kolonizacije rezistentnim
bakterijama ili gljivicama (mle¢ica, Moniliasis vaginalis).

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

5. KAKO CUVATI LEK CEFAZOLIN

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Rok upotrebe
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Neotvorene bocice: 3 godine.

Lek se ne sme koristiti posle isteka roka upotrebe oznac¢enog na pakovanju!
Rok upotrebe isice poslednjeg dana navedenog meseca.

Rastvor za injekciju/infuziju upotrebiti odmah nakom pripreme.

Dokazana je fizicko-hemijska stabilnost pripremljenog rastvora na temperaturi od 30+2° C — 36 sati,
odnosno na temperaturi 5+3° C - 96 sati. Sa mikrobioloske tacke glediSta rastvor treba odmah
primeniti nakon pripreme za upotrebu. Ako se odmah ne upotrebi, odgovornost za vreme i uslove
cuvanja pre upotrebe preuzima korisnik, i ne bi smeli biti duzi od 24 sata na temperaturi od 5+3° C,
osim ako se rekonstitucija ne vrsi u kontrolisanim i validiranim asepti¢nim uslovima.

Cuvanje

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage. Lek ne zahteva posebne
temperaturne uslove ¢uvanja.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite
lekove koji Vam vise nisu potrebni. Ove mere pomazu o¢uvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vazeé¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek CEFAZOLIN

Sadrzaj aktivne supstance:

1 bocica praska za rastvor za injekciju/infuziju sadrzi:
cefazolina lg

(u obliku cefazolin-natrijuma 1,048 g)

Sadrzaj pomoénih supstanci:
Lek ne sadrzi pomo¢éne supstance.

Kako izgleda lek CEFAZOLIN i sadrZaj pakovanja

Izgled:
Prasak za rastvor za injekciju/infuziju.

Prasak je bele do skoro bele boje.

Pakovanje:
Boc¢ica od 10 ml, bezbojnog neutralnog stakla III hidroliticke grupe sa brom butil gumenim

zatvaraem sa 1 g cefazolina ( u obliku cefazolin-natrijuma 1,048 g).
Pedeset bocica se zajedno sa uputstvom za lek pakuje u slozivu kartonsku kutiju.

Nosilac dozvole i Proizvodaé

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:

GALENIKA a.d., Batajni¢ki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija
Proizvodac:

GALENIKA a.d., Batajni¢ki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2013.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Broj i datum dozvole: ~ 515-01-1502-12-001 od 24.09.2013.
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Sledeée informacije namenjene su iskljucivo zdravstvenim radnicima:

Terapijske indikacije

Cefazolin je indikovan za lecenje sledec¢ih ozbiljnih infekcija izazvanih osetljivim mikroorganizmima:
-Infekcije respiratornog trakta izazvane: Staph. aureus (ukljucujuci i sojeve koji produkuju beta-
laktamazu), S. pneumoniae, S. pyogenes, kao i1 drugim sojevima streptokoka.

(Napomena: Smatra se da injekcioni benzilpenicilin-benzatin treba da bude lek izbora u leCenju i
prevenciji streptokoknih infekcija, ukljucujuci 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: E. coli, P. mirabilis.

-Infekcije koZe i mekih tkiva izazvane: Staph. aureus (ukljucujuéi i sojeve koji produkuju beta-
laktamazu), S. pyogenes, kao 1 drugim sojevima streptokoka.

-Infekcije bilijarnog trakta izazvane: E. coli, raznim sojevima streptokoka, P. mirabilis, 1 Staph.
aureus.

-Infekcije kostiju i zglobova izazvane S. aureus.

-Genitalne infekcije (npr. prostatitis, epididimitis) izazvane: E. coli, P. Mirabilis.

-Septikemija izazvana: S. pneumoniae, Staph. aureus (ukljuCujuci i sojeve koji produkuju beta-
laktamazu), P. mirabilis, E. coli.

-Endokarditis izazvan S. aureus (ukljucujuci i sojeve koji produkuju beta-laktamazu) i S. pyogenes.
(Napomena: cefazolin nije lek izbora za endokarditis i septikemiju ¢iji je izazivac S. aureus.)

Treba obaviti odgovarajuce testove kultura i osetljivosti da bi se utvrdila osetljivost uzrocnika 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 kontaminiraju¢e ili potencijalno kontaminirajuée (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 hirursSkih 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-Casovnog perioda od hirurske
procedure. U hirurgiji, gde pojava infekcije moze biti naroCito pogubna (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
uzroc¢nika kako bi se mogla sprovesti druga odgovarajuca terapija (vidi 4.2).

Kako bi se smanjio razvoj rezistentnih bakterija i odrzala efikasnost cefazolina i drugih
antibakterijskih lekova, cefazolin treba koristiti samo za leCenje i 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). U nedostatku ovih podataka lokalna epidemiologija i poznavanje osetljivosti mogu pomoci
u iskustvenom izboru terapije.

Doziranje i nacin primene
Lecenje treba sprovoditi najkrac¢e 48-72 h od nestanka simptoma ili potvrde eradikacije infekcije.

Primena:
Cefazolin se moze primenjivati kao:

- i.m. injekcija,

- i.v. direktna (bolus) injekcija ili i.v. infuzija.
Ukupna dnevna doza je ista bez obzira na na¢in primene.

Cefazolin se primenjuje nakon rekonstitucije sterilnom vodom za injekcije ili bakteriostatskom vodom
za injekcije. Kada se rekonstituise, rastvor treba dobro promuckati kako bi se supstanca potpuno
rastvorila. Treba vizuelno proveriti odsustvo Cestica pre primene. Ukoliko su Cestice primetne u
rekonstitiiisanoi teénosti. rastvor leka trebha nnigtiti.

10 0od 11



11 0d 11



