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Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Zolinef Forte 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon contine cefazolin sodic 2,096 g, echivalent cu cefazolin 2 g.

Excipient cu efect cunoscut: sodiu.
Fiecare flacon contine sodiu 101,1 mg (4,4 mmol).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila.

Pulbere de culoare alba sau aproape alba, foarte higroscopica.
pH-ul solutiei: 4,0 — 6,0.

Osmolalitate: 320-720 mOsm/kg.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Infectii bacteriene acute si cronice, cu diferite localizari si grade diferite de severitate, cu microorganismele

patogene sensibile la cefazolin, cum sunt:

infectii ale cdilor respiratorii

infectii ale rinichilor, ale cdilor urinare si ale organelor genitale
infectii cutanate si ale tesuturilor moi

infectii ale cdilor biliare

infectii ale oaselor si articulatiilor

septicemie

endocarditd

profilaxie perioperatorie in operatiile cu risc de infectie

Trebuie avute in vedere ghidurile terapeutice in vigoare cu privire la utilizarea adecvata a medicamentelor

antibacteriene.
4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani
Pentru adultii si adolescentii_cu varsta de peste 14 ani, se recomanda, in

general, o dozade 1,5 gpanala2 g

cefazolin pe zi pentru infectiile cu microorganisme patogene gram-pozitiv.




In infectiile cu microorganisme patogene gram-negativ, se recomanda o doza de 3 g pana la 4 g cefazolin pe
Zi.

Este posibil ca doza sa fie crescutd la 6 g cefazolin pe zi. Infectiile severe, care pun viata in pericol, pot
necesita pana la 12 g cefazolin pe zi.

Recomandari speciale cu privire la doze

Infectie necomplicata a tractului urinar: 1 g cefazolin la interval de 12 ore.

Profilaxie perioperatorie: 1 g cefazolin cu 30 pana la 60 de minute inainte de procedura si 0,5 gpandalalg
cefazolin la interval de 6 pana la 8 ore timp de 24 de ore postoperator.

Copii si adolescenti

Copiilor cu varsta peste doua luni li se administreaza, in general, 25 mg cefazolin pana la 50 mg cefazolin pe
kg greutate corporala divizata in 3 pana la 4 doze. Doza zilnica de cefazolin poate fi crescuta la 100 mg/kg
greutate corporala.

Doze pentru pacienti cu insuficientd renald

La pacientii cu insuficienta renald severa, cefazolin se acumuleaza in organism. Prin urmare, pentru pacientii
adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani, doza initiald raimane aceeasi, iar doza de intretinere se recomanda
sa fie scazutd, cum cum urmeaza:

Clearance-ul creatininei 35 pana la 54 ml/minut | Doza uzuala, administratd la interval de 8 ore
Clearance-ul creatininei 10 pana la 34 ml/minut | Jumatate din doza normala, administrata la
interval de 12 ore

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

Copiii cu insuficienta renald, dupd o doza initiald recomandata, se vor administra urmétoarele doze:

Clearance-ul creatininei 40 pana la 70 ml/minut | In general, 60% din doza zilnica normala,
divizatd 1n 2 doze egale, administrate la interval
de 12 ore, este suficienta

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

Durata tratamentului
Durata tratamentului depinde de severitatea infectiei si de tabloul clinic. Tratamentul trebuie continuat timp
de cateva zile dupa disparitia febrei sau remisiunea simptomelor.

Mod de administrare
Dozele de 2 g pand la 3 g cefazolin pe zi pot fi injectate lent intravenos in 2 sau 3 doze divizate acate 1 g
fiecare.

Pentru atingerea unei concentratii mai mari pe o durata mai lungé de timp, se recomanda administrarea unei
perfuzii intravenoase cu o doza mai mare de cefazolin (4 g pana la 6 g) pe zi. Doze de 4 g cefazolin pe zi
trebuie administrate in 2 perfuzii a cate 2 g fiecare, doze de 6 g cefazolin pe zi, administrate in 3 perfuzii a
cate 2 g fiecare. Durata administrarii fiecarei perfuzii trebuie sa fie cuprinsa intre 30 pana la 120 de minute.

Zolinef Forte se poate administra prin injectare sau perfuzare intravenoasa sau prin injectare intramusculara.
Experienta clinica arata ca cefazolin trebuie administrat intravenos numai 1n infectii severe si complicate.

Solutia reconstituitd pentru administrare intravenoasa poate provoca durere daca nu este administrata
conform recomandarilor (administrare accidental intramusculara sau paravenoasa).



Administrarea intramusculara este recomandata pentru situatii clinice speciale in cazuri individuale si numai
dupa daca raportul risc-beneficiu este favorabil.

Dozele pentru administrare intramusculard (de maxim 1 g) trebuie injectate intramuscular profund. Nu
trebuie administratd o doza mai mare de 500 mg cefazolin pentru o singura injectare intramusculara.
Zolinef Forte pentru administrare intramusculara nu trebuie administrat intravenos daca se utilizeaza ca
solvent un anestezic local (vezi pct. 6.6).

Pentru instructiuni privind reconstituirea si diluarea medicamentului nainte de administrare, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la alte antibiotice de tipul cefalosporinelor, din cauza riscului de soc
anafilactic si la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Pacienti cu antecedente de reactii de hipersensibilitate de tip imediat si/sau severe la peniciline sau la orice
alt tip de antibiotic beta-lactamic.

Cefazolin nu trebuie administrat la nou-nascuti prematuri si la sugari cu varsta sub 1 luna, deoarece pana in
prezent nu a fost stabilitd siguranta administrarii la acest grup de pacienti.

La copiii cu varsta de pana la un an, nu se recomanda administrarea cefazolin n asociere cu un anestezic
local care se administreaza prin injectare intramusculara (de exemplu, clorhidrat de lidocaina).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactii de hipersensibilitate

Cefazolin trebuie administrat cu prudenta 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.
Se recomanda prudenta Tnainte de administrarea cefazolin la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la
peniciline si la alte antibiotice beta-lactamice, din cauza potentialului de a dezvolta hipersensibilitate
incrucisata (vezi pct. 4.3 pentru contraindicatii privind reactiile de hipersensibilitate).

Reactiile de hipersensibilitate pot aparea 1n orice grad de severitate, inclusiv soc anafilactic; in acest din
urma caz, trebuie opritd imediat administrarea cefazolin si trebuie initiate masuri de urgenta adecvate.

Proliferarea microorganismelor rezistente

Daca diareea este severa si persistenta, inclusiv cu sangerare, trebuie luat in considerare diagnosticul de
enterocolitd pseudomembranoasa. Aceasta este o complicatie care poate pune viata In pericol, care este de
obicei cauzati de Clostridium difficile. In acest caz, in functie de indicatie, trebuie luat in considerare
intreruperea tratamentului cu cefazolin si trebuie initiate masuri de tratament specific (vezi pct. 4.8). Este
contraindicatd administrarea de medicamente care inhiba peristaltismul intestinal.

Orice utilizare a antibioticelor poate sa duca la proliferarea microorganismelor care sunt nu sunt sensibile la
medicamentul utilizat. Trebuie acordata atentie aparitiei simptomelor unei posibile infectii ulterioare cu
agenti rezistenti (inclusiv fungi), pentru care se va initia tratament specific.

Insuficienta renala

In cazul insuficientei renale severe, cu o rati de filtrare glomerulard mai mica de 55 ml/minut, cefazolin se va
acumula in organism, motiv pentru care doza trebuie redusa in mod corespunzator sau intervalul intre
administrari trebuie marit (vezi pct. 4.2).

Tulburéri de coagulare a séngelui

Cefazolin poate determina foarte rar (>0,01% - <0,1%) tulburari de coagulare. Prin urmare, timpul Quick
trebuie monitorizat periodic la pacientii cu afectiuni care pot duce la sangerari (de exemplu, ulcere gastrice si
intestinale), precum si la pacientii cu tulburdri de coagulare a sangelui (congenitale: de exemplu, cu
hemofilie; dobandite: de exemplu, cu nutritie parenterala, malnutritie, insuficientd hepatica si renala sau
trombocitopenie; cauzate de administrarea de medicamente: de exemplu, heparina sau anticoagulante orale).
Daca este cazul, se va administra vitamina K (10 mg pe sdptamana).




Meningita
Cefazolin nu este recomandat pentru tratamentul meningitei din cauza ca difuzeaza in proportie mica in
LCR.

Acest medicament contine 101,1 mg sodiu (4,4 mmol) per flacon, echivalent cu 10,11% din doza maxima
zilnica recomandata de Organizatia Mondiala a Sanatatii de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Anticoagulante
Cefazolin poate determina foarte rar tulburari de coagulare. In timpul tratamentului concomitent cu

medicamente care afecteaza coagularea sangelui (de exemplu, doze mari de heparina, anticoagulante orale),
parametrii de coagulare trebuie monitorizati in mod regulat (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Probenecid
Clearance-ul renal al cefazolin este scazut atunci cand este administrat concomitent cu probenecid, ceea ce
duce la concentratii mai mari si la un timp mai lung de retentie a cefazolin in sange.

Medicamente nefrotoxice

Nu se poate exclude faptul ca efectul nefrotoxic al antibioticelor (de exemplu, aminoglicozide) si al
diureticelor cu actiune rapida (de exemplu, furosemida) este crescut. Atunci cand se administreaza
concomitent cu cefazolin, testele functiei renale trebuie monitorizate cu atentie.

Efecte asupra testelor de laborator
In cazuri rare, testul non enzimatic de determinare aglucozei urinare si testul Coombs pot ardta rezultate fals
pozitive.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt suficiente date privind administrarea cefazolin in timpul sarcinii la om. Cefazolin traverseaza
placenta la embrion/fat. Cu toate acestea, numeroase date privind utilizarea cefalosporinelor de prima
generatie la femeile gravide nu indica malformatii sau toxicitate fetald/neonatala. Studiile la animale nu au
evidentiat niciun efect daundtor in ceea ce priveste toxicitatea pentru reproducere (vezi pct. 5.3).

Ca masura de precautie, cefazolin nu trebuie administrat In timpul sarcinii decat dupa o analiza atentd a
beneficiilor si a riscurilor de catre medic, 1n special in primul trimestru.

Alaptarea
Cefazolin trece in cantitéti mici in laptele matern. Prin urmare, daca sugarii hraniti cu lapte matern manifesta

modificari ale florei intestinale cu diaree si colonizare fungica, atunci aldptarea trebuie intrerupta. Cefazolin
trebuie utilizat In timpul aldptérii numai dupd o analiza atenta a raportului risc-beneficiu.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectul cefazolin asupra fertilitatii la om. Studiile la animale nu au aratat
efecte de scadere a fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse



Frecventele reactiilor adverse de mai jos sunt enumerate in conformitate cu urmatoarea conventice MedDRA:
foarte frecvente (> 1/10), frecvente (= 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1 000 si < 1/100), rare (>
1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Aparate, Frecvente > 1/100 si | Mai putin Rare Foarte rare Cu frecventa
sisteme Si < 1/10 frecvente >1/1 >1/10 000 si | <1/10 000 necunoscuta
organe 000 si <1/100 <1/1 000
Tulburari Reactii toxice si Tulburari de Agranulocitoza,
hematologice si alergice coagulare a anemie hemolitica
limfatice reversibile asupra | sangelui si
hemoleucogramei | sangerari
(trombocitopenie, | ulterioare*
neutropenie,
leucopenie,
eozinofilie)
Tulburari ale Reactii alergice Reactii de Soc
sistemului cutanate, cum sunt: | hipersensibilitate anafilactic
imunitar eritem, urticarie si grave, cum sunt care pune
prurit. angioedem si viata in
febra cauzata de pericol (vezi
medicament pct. 4.4)
Tulburari ale Pot apdrea cefalee,
sistemului vertij, parestezii,
nervos tulburéri ale
sistemului nervos
central, mioclonie,
convulsii, In special
in caz de
supradozaj sau
dozare inadecvata
in insuficienta
renala.
Tulburari Tulburari gastro- In diareea severi si
gastrointestinal | intestinale: diaree, persistenta, trebuie
e greata, varsaturi, luat in considerare
pierderea apetitului diagnosticul de
alimentar, flatulenta, colita
dureri abdominale, pseudomembranoas
care sunt in general a, care necesita
moderate si frecvent intreruperea
se remit in timpul tratamentului si
sau dupa trebuie tratata
intreruperea imediat (vezi pct.
tratamentului. 4.4).
Tulburari Crestere usoara, Hepatita
hepatobiliare tranzitorie a tranzitorie si
concentratiilor icter
serice ale colestatic
transaminazelor tranzitoriu
(AST, ALT si
fosfataza alcalind)
Tulburari Nefrita
renale si ale interstitiald si
cdilor urinare alte afectiuni




Aparate, Frecvente > 1/100 si | Mai putin Rare Foarte rare Cu frecventa
sisteme Si < 1/10 frecvente >1/1 >1/10 000 si | <1/10 000 necunoscuta
organe 000 si <1/100 <1/1 000
renale, in
special la
pacientii cu
afectiuni
grave carora
li se
administreaz
4 Tn asociere
alte
medicamente
cu potential
nefrotoxic.
Tulburari Durere usoard dupa | Dupa
generale si la injectare administrarea
locul de intramusculara la intravenoasa:
administrare locul de flebita sau
administrare, chiar tromboflebiti;
daca s-a utilizat ca Induratie la locul
solvent un anestezic | injectarii.
local.

*La risc sunt pacientii cu factori de risc care duc la deficit de vitamina K sau care afecteaza alte mecanisme
de coagulare a sangelui si pacientii cu boli care pot provoca sau creste sangerarea (vezi pct. 4.4).

Utilizarea pe termen lung si repetatd poate duce la suprainfectie sau colonizare cu microorganism rezistente

de tipul bacterii sau fungi (afte orale, moniliaza vaginala).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

Simptome

Simptomele supradozajului includ cefalee, vertij, parestezie, tulburari ale sistemului nervos central,
mioclonie si convulsii.

Abordarea terapeutica a supradozajului

In cazul supradozajului, sunt indicate masuri de accelerare a elimindrii. Nu exista un antidot specific.
Cefazolinul poate fi eliminat prin hemodializa.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice



http://www.anm.ro/

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic; Alte antibacteriene beta-lactamice;
Cefalosporine de generatia I, codul ATC: JO1DB04.

Mecanism de actiune

Mecanismul de actiune al cefazolin se bazeaza pe inhibarea sintezei peretelui celular bacterian (in stadiul de
crestere) prin blocarea proteinelor care leagé penicilina (PBPs), cum ar fi, de exemplu, transpeptidazele.
Rezultatul este o actiune bactericida.

Relatie farmacocineticd/farmacodinamie
Eficacitatea depinde 1n esenta de perioada de timp in care nivelul medicamentului este peste concentratia
minima inhibitorie (CMI) a agentului patogen.

Mecanism de rezistenta

Rezistenta la cefazolin se poate datora urmdtoarelor mecanisme:

- Inactivarea de catre beta-lactamaze: cefazolin are o stabilitate ridicatd Tmpotriva penicilinazelor bacteriilor
gram-pozitiv, dar numai o stabilitate scazutd impotriva beta-lactamazelor codificate cu plasmida, de
exemplu, beta-lactamaze cu spectru extins (ESBL) sau beta-lactamaze cu cod cromozomial de tip AmpC.

- Afinitate redusa a proteinelor care leaga penicilina (PBP) la cefazolin: rezistenta dobandita la pneumococi
si a altor streptococi se datoreaza modificarilor PBP-urilor existente ca urmare a mutatiilor. In schimb,
rezistenta stafilococilor rezistenti la meticilina (oxacilind) apare din cauza formarii unui PBP suplimentar cu
o afinitate mai mica pentru cefazolin.

- Penetrarea insuficientd a cefazolin prin peretele celular exterior al bacteriilor gram-negativ poate duce la
inhibarea insuficientd a PBP.

- Cefazolin poate fi transportat activ 1n afara celulei prin pompe de eflux.

Exista o rezistentd Incrucisata partiala sau totald a cefazolin cu alte cefalosporine si peniciline.

.....

se pot accesa la https:// www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Prevalenta rezistentei dobandite

Prevalenta rezistentei dobandite a speciilor selectate poate varia din punct de vedere geografic si in timp.
Prin urmare, sunt necesare informatii locale despre situatia rezistentei - in special pentru tratamentul adecvat
al infectiilor severe. Daca prevalenta locala a rezistentei este de asa natura incat eficacitatea cefazolinei este
discutabila, trebuie solicitata consilierea de specialitate. In special in cazul infectiilor severe sau al esecului
tratamentului, trebuie efectuat un diagnostic microbiologic care sd includa identificarea microorganismului si
susceptibilitatea acestuia la cefazolin.

Specii frecvent sensibile

Aerobe gram-pozitiv

Staphylococcus aureus (sensibil la meticilind)
Staphylococcus saprophyticus®

Streptococcus agalactiae®

Streptococcus pneumoniae®

Streptococcus pyogenes®

Aerobe gram-negativ

Citrobacter koseri

Specii pentru care rezistenta dobdanditd poate fi o problema
Aerobe gram-pozitiv

Staphylococcus aureus™

Staphylococcus epidermidis+



http://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
http://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Staphylococcus haemolyticus+

Staphylococcus hominis+

Streptococcus pneumoniae (intermediar sensibil la penicilind)
Aerobi gram-negativi

Escherichia coli%

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca+%

Klebsiella pneumoniae%

Proteus mirabilis%

Specii rezistente in mod inerent

Aerobe gram-pozitiv

Enterococcus spp.

Staphylococcus aureus (rezistent la meticilind)
Streptococcus pneumoniae (rezistent la penicilind)
Aerobe gram-negativ

Acinetobacter spp.

Citrobacter freundii

Enterobacter spp.

Legionella spp.

Morganella morganii

Moraxella catarrhalis

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobe

Bacteroides fragilis

Alte microorganisme

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.

° Datele din literatura de specialitate, cartile de referinta si ghidurile terapeutice sustin
susceptibilitatea.

+ In cel putin o regiune, rata de rezistenta este de > 50%.
* In zona comunitari rata de rezistenta este de < 10%.

% tulpini producatoare de ESBL sunt intotdeauna rezistente

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Cefazolin se administreaza parenteral. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse dupa 30 pana la 75 de
minute atunci cand sunt administrate intramuscular. Legarea de proteinele plasmatice este de 65 pana la
92%. Cefazolin difuzeaza bine in tesuturi, traverseaza bariera placentara si un procent mic este excretat in
laptele matern. Difuzia 1n lichidul cefalorahidian (inclusiv meningita) si umoarea apoasa a ochiului este
insuficienta.

Cefazolin nu este metabolizat. Eliminarea este renald sub forma nemetabolizata prin filtrare glomerulara si
secretie tubulard. In proportie mica este excretatd prin bild. Timpul de Injumatatire plasmatica este de
aproximativ 2 ore; poate fi prelungit la pacientii cu insuficienta renala.

5.3 Date preclinice de siguranta
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale

farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea,
toxicitatea asupra functiei de reproducere.



Cefazolin nu a fost evaluat referitor la potentialul mutagen. Cu toate acestea, grupul de cefalosporine a fost
caracterizat in mod adecvat in ceea ce priveste mutagenitatea, astfel incat nu se suspecteaza niciun potential
mutagen pentru cefalosporine.

Nu sunt disponibile studii pe termen lung la animale privind potentialul carcinogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fara excipienti.

6.2 Incompatibilitati

Cefazolin este incompatibil cu disulfat de amikacina, amobarbitalul sodic, sulfat de bleomicina,
glucoheptonat de calciu, gluconat de calciu, cimetidind, colistin metansulfonat de sodiu, eritromicina,

kanamicina, oxitetraciclina, pentobarbital de sodiu, polimixind B si tetraciclina.

Acest medicament nu trebuie administrat impreuna cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct.
6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

Flacon nedeschis: 24 luni

Dupa reconstituire:

Stabilitatea chimica si fizica in 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.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane din sticla transparenta tip III cu capacitate de 20 ml, sigilate cu un dop din cauciuc bromobutilic gri
si cu capsa din aluminiu.

Sunt disponibile cutii a cate 1, 10, 25, 50 sau 100 de flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Prepararea solutiei injectabile/perfuzabile si asigurarea stabilitatii acesteia

Mod de Cantitatea de Concentratie Stabilitate la Stabilitatea la
administrare solvent care aproximativd de | temperatura frigider (2-8 °C)
trebuie addugata | 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 - 100mI*** | 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 intravenoasd, 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.

Solutia reconstituitd este limpede, incolora pana la galben pal.

Injectare intravenoasa:

Solutia reconstituita este injectatd lent — timp de 3-5 minute — direct intr-o vena sau in tubul din care
pacientul primeste intravenous 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.

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

Utilizare la adolescenti

Pentru adolescenti, concentratia de cefazolin 2 g atunci cand este reconstituita este de obicei de 100 mg/ml.
Aceasta concentratie se obtine prin dizolvarea a 2 g de pulbere cefazolin in 20 ml apa pentru preparate
injectabile.

Pentru perfuzia intravenoasa, solutia reconstituita poate fi diluatd suplimentar cu solutii compatibile care se
administreaza i.v.

Pentru instructiuni mai detaliate privind dozarea si administrarea, va rugdm sa consultati pct. 4.2 cu
recomandarile de dozare.
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