Biofazolin (Cefazolinum). Sktad i posta¢: Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Fiolka zawiera 1 g cefazoliny w postaci
soli sodowej oraz substancje pomocniczg o znanym dziataniu: 52,6 mg sodu. Biaty lub prawie biaty proszek. Wskazania: Cefazoline
stosuje sie w leczeniu ciezkich zakazen wywotanych przez wrazliwe bakterie: zakazenia uktadu oddechowego wywotane przez
Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajgce penicylinazy), Klebsiella spp., Haemophilus
influenzae, paciorkowce beta-hemolizujace grupy A (Streptococcus pyogenes)*; zakazenia uktadu moczowo-ptciowego wywotane przez
Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella spp., niektére szczepy z rodzaju Enterobacter i Enterococcus; zakazenia skéry i tkanek
miekkich wywotane przez S. aureus (w tym szczepy wytwarzajace penicylinazy), paciorkowce beta-hemolizujgce grupy A i inne
paciorkowce; zakazenia drdg zétciowych wywotane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella spp., S. aureus, niektére
paciorkowce; zakazenia kosci i stawéw wywotane przez Staphylococcus aureus; posocznica wywotana przez Streptococcus pneumoniae,
Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajgce penicylinazy), Proteus mirabilis, Escherichia coli, Klebsiella spp.; zapalenie
wsierdzia wywotane przez Staphylococcus aureus (w tym szczepy wytwarzajgce penicylinazy), paciorkowce beta-hemolizujace grupy A.
*Cefazolina jest skuteczna w eliminowaniu paciorkowcdw z nosogardzieli. Lekiem z wyboru w leczeniu i zapobieganiu zakazeniom
paciorkowcowym, w tym w zapobieganiu goraczce reumatycznej, jest penicylina. Nie ma danych potwierdzajacych skutecznosé
cefazoliny w pdZnym zapobieganiu goraczce reumatycznej. Nalezy wykona¢ posiew oraz okresli¢ wrazliwos¢ bakterii na cefazoline.
Cefazoline stosuje sie w zapobieganiu zakazeniom okotooperacyjnym u pacjentéw poddawanych zabiegom chirurgicznym o
zwiekszonym ryzyku zakazenia (np. usuniecie pecherzyka zétciowego u pacjentdw wysokiego ryzyka, zwtaszcza po 70. roku zycia, u
pacjentéw z ostrym zapaleniem pecherzyka zétciowego, z z6ttaczka zastoinowa, z kamicg) lub po zabiegach usuniecia przydatkéw czy
resekcji macicy, lub u pacjentdw, u ktérych zakazenie w miejscu operowanym bytoby szczegdlnie grozne (np. w kardiochirurgii, w
chirurgii kosci i stawéw, zwiaszcza wszczepianie endoprotez). Nalezy bra¢ pod uwage oficjalne wytyczne, dotyczace prawidtowego
stosowania lekdw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb podawania: Cefazoline podaje sie dozylnie w trwajagcym 3 do 5 minut
wstrzyknieciu lub w infuzji trwajacej od 20 do 30 minut, lub domiesniowo. Dawkowanie w zakazeniach. Dorosli. Cefazoline zwykle
stosuje sie w dawkach od 500 mg do 1,5 g, podawanych co 6, 8 lub 12 godzin, w zaleznosci od ciezkosci zakazenia. Zakazenia o
Izejszym przebiegu wywotane przez ziarenkowce Gram-dodatnie: 250 mg lub 500 mg co 8 godzin. Zapalenie ptuc wywotane przez S.
pneumoniae: 500 mg co 12 godzin. Ostre, niepowiktane zakazenia uktadu moczowo-ptciowego: 1 g co 12 godzin. Zakazenia o przebiegu
umiarkowanym i ciezkim: 500 mg lub 1 g co 6 lub 8 godzin. Ciezkie, zagrazajace zyciu zakazenia, takie jak: posocznica, zapalenie
wsierdzia*: 1 g lub 1,5 g co 6 godzin. * W zakazeniach bardzo ciezkich i zagrazajgcych zyciu dawke mozna zwiekszy¢ do 12 g na dobe.
Dzieci. 25 do 50 mg/kg masy ciata/dobe w dawkach podzielonych co 6 lub 8 godzin. W ciezkich zakazeniach dawke zwieksza sie do 100
mg/kg mc./dobe w dawkach podzielonych. Nie zaleca sie stosowania cefazoliny u wczesniakéw i noworodkdw w 1. miesigcu zycia, gdyz
nie ma danych potwierdzajgcych bezpieczenstwo stosowania antybiotyku w tej grupie pacjentéw. Dawkowanie w zapobieganiu
zakazeniom okotooperacyjnym. Zwykle stosuje sie 1 g cefazoliny na 30 do 60 minut przed zabiegiem chirurgicznym, dodatkowo 500 mg
lub 1 g w czasie zabiegéw trwajacych dtuzej niz 2 godziny. W przypadku zabiegéw o duzym ryzyku zakazenia podaje sie 500 mg lub 1 g
co 6 lub 8 godzin w ciggu 24 godzin po zabiegu. W szczegdlnych przypadkach (np. po wszczepianiu protez stawowych, po operacjach na
otwartym sercu) antybiotyk stosuje sie przez 3 do 5 dni. Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Po pierwszej dawce,
wiasciwej dla rodzaju i ciezkosci zakazenia, dalsze dawkowanie nalezy dostosowac do stopnia niewydolnosSci nerek. Dorosli. W kolejnosci
podano klirens kreatyniny, stezenie kreatyniny w surowicy i dawkowanie: =55 ml/min, J1,5 mg%, bez zmian; 35-54 ml/min, 1,6-3,0
mg%, 100% zalecanej dawki dobowej w 3 dawkach podzielonych co 8 godzin; 11-34 ml/min, 3,1-4,5 mg%, 50% dawki co 12 godzin; []10
ml/min, =4,6 mg%, 50% dawki co 18 lub co 24 godziny. Dzieci. W kolejnosci podano klirens kreatyniny i dawkowanie: 40-70 ml/min,
60% zalecanej dawki dobowej w 2 dawkach podzielonych co 12 godzin; 20-40 ml/min, 25% zalecanej dawki dobowej w 2 dawkach
podzielonych co 12 godzin; 5-20 ml/min, 10% zalecanej dawki dobowej raz na dobe. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje
czynna lub inny antybiotyk cefalosporynowy. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Przed zastosowaniem produktu nalezy
ustali¢, czy pacjent jest uczulony na penicyliny i cefalosporyny. Osoby uczulone na penicyliny mogg by¢ uczulone réwniez na
cefalosporyny (tzw. alergia krzyzowa). Istnieje wtedy niebezpieczenstwo wystgpienia ciezkiej reakcji alergicznej. Nalezy zachowad
szczegblna ostroznos¢ u pacjentéw, u ktérych po zastosowaniu penicyliny wystapity reakcje uczuleniowe, zwtaszcza wstrzas
anafilaktyczny. Jesli wystapia niepokojgce objawy alergii, nalezy przerwac¢ podawanie cefazoliny i zastosowaé odpowiednie leczenie. W
razie wystapienia ciezkiej reakcji alergicznej moze by¢ konieczne zastosowanie adrenaliny i innych lekdw przeciwwstrzasowych (leki
podtrzymujgce krazenie, kortykosteroidy i leki przeciwhistaminowe). Bardzo rzadko w trakcie lub po zakonczeniu leczenia moze
wystgpi¢ rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego na skutek nadmiernego wzrostu niewrazliwych na produkt bakterii Clostridium
difficile. W razie wystapienia biegunki nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ tego powiktania. W Izejszych przypadkach wystarczy odstawi¢
produkt, w ciezszych, po odstawieniu produktu, nalezy wiasciwie nawodni¢ pacjenta, uzupetni¢ elektrolity i wykonaé¢ badanie w celu
wykrycia bakterii. Jesli stwierdzi sie C. difficile, nalezy zastosowa¢ doustnie metronidazol lub wankomycyne. Nie nalezy podawac lekéw
hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajaco. Stosowanie cefazoliny, tak jak innych antybiotykéw, moze spowodowac
kandydoze jamy ustnej i narzadéw ptciowych lub nadmierny rozwdj niewrazliwych bakterii. Konieczne jest wéwczas zastosowanie
odpowiedniego leczenia. U pacjentéw z zaburzong czynnoscia nerek nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke antybiotyku. Produkt
zawiera sod. 1g cefazoliny w postaci soli sodowej zawiera 52,6 mg sodu. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw kontrolujgcych zawartosc
sodu w diecie. Dziatania niepozadane: Na podstawie dostepnych danych nie mozna okresli¢ czestosSci wystepowania dziatan
niepozadanych. Podczas stosowania cefazoliny obserwowano nastepujace dziatania niepozadane. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze -
grzybica jamy ustnej. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego - eozynofilia, neutropenia, leukopenia, matoptytkowos¢. Zaburzenia uktadu
immunologicznego - gorgczka polekowa, anafilaksja. Zaburzenia zotadka i jelit - brak taknienia, biegunka, rzadko - nudnosci i wymioty,
rzekomobtoniaste zapalenie okreznicy w czasie lub po zakonczeniu leczenia cefazoling. Zaburzenia watroby i drég zétciowych -
zapalenie watroby, zéttaczka cholestatyczna. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej - wysypka, zespét Stevensa-Johnsona. Zaburzenia
nerek i drég moczowych - zwiekszenie stezenia mocznika bez klinicznych objawéw niewydolnosci nerek; opisywano pojedyncze
przypadki srédmigzszowego zapalenia nerek i inne zaburzenia czynnosci nerek u ciezko chorych pacjentéw leczonych jednocze$nie
kilkoma lekami. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi - Swigd narzadéw ptciowych i odbytu, zapalenie pochwy, zakazenia drozdzakowe
narzadéw ptciowych. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania - rzadko: bél i stwardnienie w miejscu wstrzykniecia domiesniowego,
zapalenie zyty po podaniu dozylnym. Badania diagnostyczne - zwiekszenie aktywnos$ci enzyméw watrobowych AspAT, AIAT, fosfatazy
zasadowej, zwiekszenie stezenia mocznika bez klinicznych objawéw niewydolnosSci nerek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego



personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 4719
wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,
tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2014.07.17.



