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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Zolinef Forte 2 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Cefazolin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.
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1. Ce este Zolinef Forte si pentru ce se utilizeaza

Cefazolin este un antibiotic bactericid din clasa cefalosporinelor din prima generatie pentru administrare
parenterala.

Cefazolin este utilizat pentru tratamentul infectiilor bacteriene, cu diferite localizari si grade diferite de
severitate, cu bacterii sensibile la cefazolin, cum sunt:

- infectii ale cdilor respiratorii

- infectii ale rinichilor, ale cailor urinare si ale organelor genitale

- infectii ale pielii si tesuturilor moi

- infectii ale cailor biliare

- infectii ale oaselor si articulatiilor

- septicemie (asa-numita infectie a singelui cu bacterii)

- endocardita (inflamatie a captuselii interioare a inimii sau a valvulelor cardiace)

- masurd preventiva in operatiile cu risc major de infectie

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zolinef Forte
Nu utilizati Zolinef Forte:

- daca sunteti alergic la cefazolin sau la alte cefalosporine sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6), deoarece exista riscul de soc




anafilactic (insuficienta circulatorie acutd). De asemenea, se poate manifesta in acelasi timp
hipersensibilitate la alte antibiotice beta-lactamice (de exemplu, la peniciline).

- dacd ati avut n trecut vreo reactie alergica severa la peniciline sau la orice alt tip de antibiotice
beta-lactamice, deoarece exista riscul sa fiti si alergic la cefazolin (reactivitate Incrucisata).

Cefazolin nu trebuie administrat la nou-nascuti prematur si la sugari cu varsta sub 1 luna, deoarece siguranta
utilizarii nu a fost inca stabilitd la acest grup de varsta.

La copiii cu varsta de pana la un an, nu este recomandata utilizarea cefazolin impreuna cu un anestezic local
care se administreaza Tn muschi (de exemplu, clorhidrat de lidocaina).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Zolinef Forte, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Trebuie sa aveti grija cand vi se administreaza Zolinef Forte:

- daca sunteti predispus la o reactie alergica (de exemplu, febra fanului sau astm bronsic), deoarece
aceasta creste riscul de aparitie a unor reactii grave de hipersensibilitate.

- daci aveti diaree persistenta severa cu sange in timpul sau dupa tratament. In acest caz, adresati-va
imediat medicului, deoarece acesta poate fi un semn al unei inflamatii la nivelul colonului care poate
pune viata 1n pericol (numitd colitd pseudomembranoasa), care necesitd instituirea imediata de masuri
de urgenta adecvate. Nu luati medicamente care inhiba miscarea intestinala (antiperistaltice).

- daca credeti ca ati dezvoltat o infectie suplimentara in timpul tratamentului prelungit sau repetat cu
cefazolin. Aceasta poate fi o infectie cauzata de microorganisme care sunt rezistente la cefazolin.
Medicul dumneavoastra va va trata corespunzator.

- dac functia rinichilor dumneavoastra este sever afectata. In acest caz, medicul dumneavoastra va
reduce doza in mod corespunzitor sau va prelungi intervalul de administrare.

Cefazolin poate determina foarte rar aparitia tulburarilor de coagulare a sangelui (hemofilie). Prin urmare,
timpul Quick trebuie monitorizat periodic la pacientii cu boli care pot duce la sangerare (de exemplu, ulcere
gastrice si intestinale) si la pacientii cu tulburari de coagulare a sangelui (prezente de la nastere: de exemplu,
hemofilie; dobandite: de exemplu, nutritie parenterala, malnutritie, afectarea functiei ficatului si rinichiului
sau trombocitopenie, afectiune care apare atunci cind numarul de trombocite din sangele dumneavoastra este
scazut; cauzate de administrarea de medicamente: de exemplu, heparina sau anticoagulante orale). Daca este
necesar, medicul dumneavoastra va va administra vitamina K (10 mg pe saptimana).

Cefazolin difuzeaza in proportie mica in lichidul cefalorahidian (LCR).

Zolinef Forte impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Cefazolin poate afecta modul in care actioneaza unele medicamente. De asemenea, alte medicamente pot
afecta modul 1n care actioneaza cefazolin.

In special, spuneti medicului dumneavoastra daci luati oricare dintre urmatoarele medicamente:
» Aminoglicozide sau alte antibiotice (utilizate pentru tratarea infectiilor)

* Probenecid (utilizat pentru tratarea gutei)

* Vitamina K

* Anticoagulante (medicamente pentru subtierea sdngelui)

* Furosemid (diuretic)

De asemenea, spuneti medicului dumneavoastra daca ati facut teste de determinare a glucozei In urina sau
alte analize de sange.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Cefazolin nu trebuie administrat in timpul sarcinii, in special in primul trimestru, decat dupa o analiza atenta
a beneficiilor si a riscurilor de catre medicul dumneavoastra, deoarece nu sunt suficiente date si cefazolin
traverseaza placenta (ar putea afecta fatul).

Cefazolin trece in cantitati mici in laptele matern si poate provoca la sugar diaree si colonizarea intestinului
cu bacterii. Prin urmare, alaptarea trebuie intreruptd in timpul tratamentului cu cefazolin.

Zolinef Forte contine sodiu
Acest medicament contine 101,1 mg sodiu (componenta principala a sarii de masa) in fiecare flacon. Aceasta
este echivalenta cu 10,11% din doza zilnicad maxima recomandata pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Zolinef Forte

Utilizati intotdeauna Zolinef Forte exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati
cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Zolinef Forte va va fi administrat de catre medicul dumneavoastrd. Acest medicament va poate fi administrat
printr-una dintre caile urmatoare:

J o injectie lentd Intr-o vena. Poate dura Intre 3-5 minute.

. printr-un tub la care este atasat un ac care se introduce intr-o vena. Aceastd modalitate este denumita

=

“perfuzie intravenoasa”.

Doza de Zolinef Forte va va fi stabilitd de catre medicul dumneavoastra in functie de varsta dumneavoastra,
greutatea corporald, severitatea infectiei si de modul cum functioneaza rinichii dumneavoastra.

Utilizarea la adulti si adolescenti cu virsta de peste 14 ani

La adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani se recomanda, in general, o doza de 1,5 pana la 2 g cefazolin
pe zi, pentru infectiile cu microorganisme patogene Gram-pozitiv.

Pentru infectiile cu agenti patogeni Gram-negativi, doza zilnica ar trebui sa fie de 3 pana la 4 g cefazolin.
Este posibila cresterea dozei la 6 g cefazolin pe zi. In infectiile grave, care pun viata in pericol, pot fi
necesare pana la 12 g cefazolin pe zi.

Recomandari speciale cu privire la doze
Infectiile necomplicate ale tractului urinar: 1 g cefazolin la interval de 12 ore.

Profilaxia perioperatorie: 1 g cefazolin cu 30 pana la 60 de minute inainte de interventia chirurgicald i 0,5 g
pana la 1 g cefazolin la interval de 6 pana la § ore timp de 24 de ore postoperator.

Utilizarea la copii

Copiilor cu varsta de 2 luni si peste, li se administreaza cefazolin, in general, in dozd de 25 mg pana la 50
mg/kg greutate corporald/zi, divizate in 3 pana la 4 doze unice. Este posibila cresterea dozei la 100 mg
cefazolin pe kg greutate corporala si zi.

Utilizare la adulti si copii cu tulburari renale
La pacientii cu insuficientd renald severa, eliminarea cefazolinei este mai lenta.

Prin urmare, se recomanda reducerea dozei de intretinere pentru adulti si adolescenti cu varsta de peste 14
ani, dupa cum urmeaza, mentinand in acelasi timp doza initiala:

Clearance-ul creatininei 35 pana la 54 ml/minut | Doza recomandata, administrata la interval de 8
ore




Clearance-ul creatininei 10 pana la 34 ml/minut | Jumatate din doza recomandata, administrata la
interval de 12 ore

Clearance-ul creatininei mai mic de 10 ml/minut | Jumatate din doza recomandata, administrata la
interval de 18 pana la 24 de ore

La copii cu insuficienta a functiei renale, dupad o doza initiald recomandata, se vor administra urmatoarele
doze:

Clearance-ul creatininei 40 pana la 70 ml/minut | In general, 60% din doza zilnici uzuala este
suficienta, impartita in 2 doze egale,
administrate la interval de 12 ore

Clearance-ul creatininei 20 pana la 40 ml/minut | 25% din doza zilnica uzuala, impartita in 2 doze
egale, administrate la interval de 12 ore
Clearance-ul creatininei mai mic de 20 ml/minut | 10% din doza zilnica uzuala, administrata la
interval de 24 de ore

Cum si cind se administreaza Zolinef Forte

Cefazolin se injecteaza intr-o vend (injectie intravenoasd) sau lent intr-o vena (perfuzie intravenoasd) sau 1 g
cefazolin este injectat intr-un muschi (injectie intramusculard). Experienta clinica arata ca cefazolin trebuie
administrat numai intravenos in infectii severe si complicate.

Modul de administrare a dozelor unice
Doze de 2 g pana la 3 g cefazolin pe zi pot fi injectate lent intr-o vend in 2 sau 3 doze unice de cate 1 g
fiecare.

Pentru doze de cefazolin mai mari de (4 g pana la 6 g) pe zi, se recomanda perfuzia intravenoasa, deoarece se
ating concentratii mai mari si pe o perioadd mai lunga de timp. Doze de 4 g cefazolin pe zi trebuie
administrate in 2 perfuzii de cate 2 g fiecare, iar doze de 6 g cefazolin pe zi trebuie administrate n 3 perfuzii
de cate 2 g fiecare. Durata fiecarei perfuzii trebuie sa fie de 30 pana la 120 de minute.

Solutia reconstituitd pregétita de utilizare pentru administrare intravenoasa provoaca durere daca nu este
utilizatd conform instructiunilor (administrare intramusculara sau paravenoasa accidentald — aproape de o
vena).

Cefazolin In combinatie cu solutia de lidocaina pentru anestezie locald se va administra numai intramuscular,
niciodata nu se va injecta intr-o vena (intravenos).

La pacientii cu tulburari electrolitice severe, trebuie luat in considerare continutul de sodiu al
medicamentului.

Durata tratamentului

Durata tratamentului este stabilitd de catre medicul dumneavoastra. Aceasta depinde de severitatea infectiei
si de evolutia bolii. Tratamentul trebuie continuat timp de cateva zile dupa ce febra sau simptomele bolii nu
se mai manifesta.

Daca utilizati mai mult Zolinef Forte decét trebuie

Acest lucru poate duce la un supradozaj. Semnele includ dureri de cap, ameteala, parestezie (senzatii de
intepaturi sau furnicaturi pe piele), agitatie, mioclonie (spasme involuntare ale unui muschi) si convulsii
(crize).

Daca apare oricare dintre aceste simptome, adresati-vad imediat medicului dumneavoastra!

In caz de intoxicare, sunt indicate masuri de accelerare a elimindrii. Un antidot specific nu exista. Cefazolin
poate fi eliminat prin hemodializa.



Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

e reactii alergice pe piele, cum ar fi eruptii trecatoare pe piele, urticarie si mancarime.

o tulburiri gastrointestinale usoare, sub forma de diaree, greata (senzatie de rau), varsaturi (stare de rau),
pierderea poftei de méncare, gaze si dureri abdominale, care adesea dispar dupd intreruperea
tratamentului.

Daca apare diaree severa si persistenta in timpul sau dupa tratament, trebuie consultat medicul, deoarece
poate ascunde o boald intestinald mai grava (numita colitd pseudomembranoasd), care necesita tratament
imediat. Pacientul trebuie sa fie impiedicat sa utilizeze medicamente care suprima contractia muschilor
stomacului si intestinului (peristaltism)

e injectarea in muschi poate provoca o durere usoara la locul injectarii, chiar daca s-a addugat un anestezic
local, care poate include si Intarirea pielii si a tesutului moale in acelasi loc

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

e reactii alergice severe, cum ar fi edem angioneurotic (umflarea tesuturilor, in special la nivelul fetei) si
febra.

e modificari tranzitorii ale numarului de celule albe din sdnge (neutropenie, leucopenie, eozinofilie) si ale
numarului de trombocite.
crestere usoard, trecatoare, a enzimelor hepatice: TGO, TGP si fosfataza alcalina.
dupa administrare intravenoasa: flebita (inflamatia unei vene), uneori cu formarea unui cheag de sange
(flebita, tromboflebita).

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

o tulburiri de coagulare a sangelui si, ca urmare, sdngerari. Pacientii cu risc sunt cei care sunt predispusi la
sangerari (de exemplu, pacienti cu hemofilie, ulcere stomacale si intestinale) sau care au deficit de
vitamina K (de exemplu, cu hranire parenterald, malnutritie si insuficienta hepatica si renald).

¢ inflamatie a rinichilor sau alte boli renale, de obicei la pacientii critici care au primit mai multe
medicamente.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

e soc anafilactic care pune viata in pericol (insuficientd a sistemului circulator consecutiva unei reactii
alergice)

o hepatita tranzitorie (inflamatie a ficatului) si icter (ingdlbenirea pielii sau a albului ochilor)

Cu frecventa necunoscuti (nu poate fi estimata din datele disponibile)
e scaderea severd a anumitor globule albe ale sangelui (agranulocitoza) si o anumita forma de anemie
(anemie hemolitica)

Mai ales 1n caz de supradozaj si daca doza de medicament nu este ajustata in caz de insuficienta renala, pot
apdrea dureri de cap, ameteald, parestezii (senzatie de intepaturi, furnicaturi sau arsuri pe piele), agitatie,

mioclonie (spasme involuntare ale unui muschi) si convulsii.

Administrarea pe termen lung si repetatd a cefazolin poate provoca infectii bacteriene sau fungice cauzate de
microorganisme care nu sunt sensibile la cefazolin (de exemplu, afte orale, moniliaza vaginala).

Raportarea reactiilor adverse



Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Zolinef Forte
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupd EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare pentru temperatura. Pastrati flacoanele in cutia
exterioard pentru a le proteja de lumina.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zolinef Forte
- Substanta activa este cefazolin. Fiecare flacon contine 2 g cefazolin (sub forma de cefazolin sodic).
- Acest medicament nu contine alti excipienti.

Cum arata Zolinef Forte si continutul ambalajului

Pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabild de culoare alba sau aproape alba, foarte higroscopica, care se
reconstituie pentru a rezulta o solutie limpede, incolord pana la galben pal. pH-ul pulberii este de 4,0-6,0.
Osmolalitate: 320-720 mOsm/kg.

Flacon din sticla transparenta de tip III (Ph.Eur.) cu capacitatea de 20 ml, sigilat cu dop din cauciuc
bromobutilic de culoare gri si o capsa din aluminiu.

Sunt disponibile cutii a cate 1, 10, 25, 50 si 100 de flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Roménia S.R.L.,

Str. Prof. Dr. Ioan Cantacuzino, nr. 5, sector 1,
Bucuresti 011437 - RO


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Fabricantul

Medochemie Ltd. Factory C (Injectable Facility)

2 Michael Erakleous Str., Agios Athanassios Industrial Area, Agios Athanassios, 4101 Limassol,
Cipru

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmiitoarele
denumiri comerciale:

Bulgaria 3enmieH 2 g mpax 3a HHXEKIINOHeH/ MHPY3HOHEeH Pa3TBOP
Zepilen 2 g powder for solution for injection/ infusion

Cipru Zepilen Forte 2 g k61§ Y10 eVEGUO SIOAVO/O1AAV O TTPOG EYYXVOT)

Malta Cefazolin Medochemie 2 g powder for solution for injection or infusion

Romania ZOLINEF FORTE 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Spania ZEPILEN 2G POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE Y PARA PERFUSION
EFG

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Va rugam sa consultati Rezumatul caracteristicilor produsului pentru informatii complete privind prescrierea.

Prepararea solutiei injectabile/perfuzabile si asigurarea stabilititii acesteia

Mod de Cantitatea de Concentratia Stabilitate la Stabilitatea la
administrare solvent care aproximativd de | temperatura frigider (2-8 °C)
trebuie addugatd | cefazolin camerei (25 °C)

Injectie i.m. 8 ml* 25 mg/ml 24 de ore 24 de ore

Injectie i.v. 20 ml** 100 mg/ml 24 de ore 24 de ore

Perfuzie i.v. 50 ml - 100m1*** | 20 mg/ml — 40 24 de ore 24 de ore
mg/ml

*Pentru injectie intramusculard, pulberea este dizolvata intr-o solutie de clorhidrat de lidocaina 0,5%.
**Pentru injectie intravenoasa, se poate utiliza una dintre urmatoarele solutii perfuzabile: apa pentru
preparate injectabile, solutie izotonica de clorura de sodiu sau solutie de glucoza 5%.

***Pentru perfuzie intravenoasa se poate utiliza una dintre urmatoarele solutii perfuzabile: solutie izotonica
de clorura de sodiu, solutie de glucoza 5% sau 10%, solutie Ringer sau solutie Ringer lactat.

Injectie intravenoasa:

Solutia reconstituita este injectatd lent — timp de 3-5 minute — direct intr-o vena sau in tubul din care
pacientul primeste intravenos una dintre solutiile de mai sus. Dozele zilnice de 2 g pana la 3 g cefazolin pot
fi injectate lent intravenos in 2 sau 3 doze divizate, de cate 1 g fiecare.

Stabilitatea chimica si fizica 1n cursul utilizarii a fost demonstrata pentru 24 de ore la 25 °C si 2-8 °C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat dupa diluare, cu exceptia cazului
in care metoda de reconstituire/diluare exclude riscurile de contaminare microbiana.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



