Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Biofazolin, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Cefazolinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej 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 lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Biofazolin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Biofazolin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Biofazolin zawiera antybiotyk cefazoling, ktora nalezy do grupy cefalosporyn | generacji.
Lek po rozpuszczeniu i odpowiednim rozcienczeniu podawany jest domiesniowo lub dozylnie
(we wstrzyknigciu lub w infuzji).

Wskazania

Lek Biofazolin stosuje si¢ w leczeniu ciezkich zakazen wywotanych przez wrazliwe bakterie:
- zakazenia uktadu oddechowego*,

- zakazenia uktadu moczowo-ptciowego,

- zakazenia skory i tkanek miekkich,

- zakazenia drog zotciowych,

- zakazenia kosci i stawow,

- posocznica,

- zapalenie wsierdzia.

*Lek Biofazolin jest skuteczny w usuwaniu z nosa i gardta bakterii z grupy paciorkowcow.

Lekiem z wyboru w leczeniu i zapobieganiu zakazeniom wywotanym bakteriami z grupy
paciorkowcdw, w tym w zapobieganiu goraczce reumatycznej, jest penicylina.

Nie ma danych potwierdzajacych skutecznos¢ leku Biofazolin w pdznym zapobieganiu goraczce
reumatycznej.

Przed rozpoczeciem leczenia lekarz zaleci wykonanie posiewu i okreslenie wrazliwos$ci bakterii na
cefazoling.

Lek Biofazolin stosuje sie W zapobieganiu zakazeniom okotooperacyjnym u pacjentéw poddawanych
zabiegom chirurgicznym o zwigkszonym ryzyku zakazenia, np. usuni¢cie pecherzyka zotciowego

U pacjentow wysokiego ryzyka (zwlaszcza po 70. roku zycia, u pacjentdOw z ostrym zapaleniem
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pecherzyka zotciowego, z zottaczka zastoinowa, z kamicg) lub po zabiegach usunigcia przydatkow czy
resekcji macicy, lub u pacjentow, u ktorych zakazenie w miejscu operowanym bytoby szczegdlnie
grozne (np. W kardiochirurgii, w chirurgii kosci i stawow, zwlaszcza wszczepianie endoprotez).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biofazolin

Kiedy nie stosowa¢ leku Biofazolin
- jesli pacjent ma uczulenie na cefazoling lub inny antybiotyk cefalosporynowy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Biofazolin nalezy omoéwic to z lekarzem lub pielggniarka.

Jesli pacjent jest uczulony, zwlaszcza na niektore antybiotyki (penicyliny i cefalosporyny), nalezy
powiedziec o tym lekarzowi.

Osoby uczulone na penicyliny moga by¢ uczulone rowniez na cefalosporyny (tzw. alergia krzyzowa).
Moze u nich wystgpi¢ cigzka reakcja alergiczna po podaniu leku Biofazolin.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych po zastosowaniu penicyliny wystapily
reakcje uczuleniowe, zwlaszcza wstrzas anafilaktyczny (natychmiastowa ci¢zka reakcja alergiczna
objawiajaca si¢ rumieniem, obrzekiem, S$wigdem, pokrzywka, dusznoscig).

Jesli u pacjenta wystgpiq niepokojgce objawy alergiczne, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Biofazolin i zastosowanie odpowiedniego leczenia.
W razie wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej moze by¢ konieczne zastosowanie adrenaliny i innych
lekow przeciwwstrzasowych (leki podtrzymujace krazenie, kortykosteroidy i leki
przeciwhistaminowe).

Jesli u pacjenta wystgpi biegunka, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Bardzo rzadko w trakcie lub po zakonczeniu leczenia moze wystapic¢ rzekomobiniaste zapalenie jelit,
objawiajace si¢ biegunka, wystepujaca nawet po pewnym czasie od zakonczenia stosowania
antybiotyku.

W przypadku biegunki o lzejszym przebiegu lekarz zaleci tylko przerwanie stosowania leku,

W ciezszych, zaleci uzupehnianie u pacjenta ptynow i elektrolitow. Lekarz moze zaleci¢ podawanie
doustne metronidazolu lub wankomycyny. Nie nalezy podawac lekow hamujacych perystaltyke ani
innych lekoéw dziatajacych zapierajaco.

Stosowanie leku Biofazolin, tak jak innych antybiotykow, moze spowodowacé grzybice (kandydoze)
jamy ustnej i narzagdéw piciowych lub nadmierny rozwoj niewrazliwych bakterii. Lekarz wtedy zaleci
odpowiednie leczenie.

Stosowanie leku Biofazolin u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek

Jesli pacjent ma chore nerki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku
Biofazolin, gdyz moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawki leku. Sposoéb dawkowania
ustala lekarz w zaleznos$ci od wydolnosci nerek, patrz: Dawkowanie u pacjentow z niewydolno$cia
nerek.

Biofazolin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Silnie dziatajace leki moczopedne, np. furosemid, stosowane rownoczes$nie z cefazoling, moga
wywotywac niekorzystne dziatanie na nerki.

Rownoczesne stosowanie cefazoliny z lekami przeciwzakrzepowymi moze wydtuzaé czas krzepniecia
krwi i zwigksza¢ mozliwo$¢ wystapienia krwawien.

Probenecyd opdznia wydalanie cefazoliny z moczem.



Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Stosowanie cefazoliny moze powodowac:

- falszywie dodatni wynik testow wykrywajacych glukoz¢ w moczu, wykonywanych metoda
redukcyjna,

- fatszywie dodatni wynik testow antyglobulinowych (odczyn Coombsa).

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

Jesli pacjentka jest ciazy lub przypuszcza, ze jest w cigzy, lek ten mozna stosowac tylko wtedy, gdy
lekarz uzna, ze jest to bezwzglednie konieczne.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w okresie karmienia piersig, gdyz cefazolina w bardzo matej ilosci
przenika do mleka matki, moze to spowodowa¢ biegunke, grzybice (kandydozg) lub alergie u oseska.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Biofazolin nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Biofazolin zawiera séd

Lek zawiera 52,8 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce (na 1 g produktu).
Odpowiada to 2,64% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.
Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu
catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku [patrz ponizej: informacje
przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego (informacje na temat przygotowania
roztworu)]. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapozna¢ si¢ z ulotkg stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowaé lek Biofazolin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Biofazolin podaje si¢ dozylnie w trwajacym 3 do 5 minut wstrzyknigciu lub w infuzji trwajacej od 20
do 30 minut, lub domig$niowo.

Dorosli
Cefazoling zwykle stosuje si¢ w dawkach od 500 mg do 1,5 g, podawanych co 6, 8 lub 12 godzin,
w zaleznosci od cigzkoS$ci zakazenia.

Rodzaj zakazenia Dawkowanie
Zakazenia o 1zejszym przebiegu wywotane przez 250 mg lub 500 mg co 8 godzin
ziarenkowce Gram-dodatnie
Zapalenie ptuc wywotane przez S. pneumoniae 500 mg co 12 godzin
Ostre, niepowiktane zakazenia uktadu moczowo- 1 g co 12 godzin
plciowego
Zakazenia o przebiegu umiarkowanym i ciezkim 500 mg lub 1 g co 6 lub 8 godzin
Ciezkie, zagrazajace zyciu zakazenia, takie jak: 1glub1,5gco6 godzin
posocznica, zapalenie wsierdzia*

* W zakazeniach bardzo ci¢zkich i zagrazajacych zyciu dawke mozna zwigkszy¢ do 12 g na dobe.

Dzieci
25 do 50 mg/kg masy ciata na dobe w dawkach podzielonych co 6 lub 8 godzin.
W cigzkich zakazeniach dawke zwigksza si¢ do 100 mg/kg mc. na dob¢ w dawkach podzielonych.



Nie zaleca si¢ stosowania cefazoliny u wcze$niakéw 1 noworodkow w 1. miesigcu zycia, gdyz nie ma
danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania antybiotyku w tej grupie pacjentow.

Dawkowanie w zapobieganiu zakazeniom okolooperacyjnym

Zwykle stosuje si¢ 1 g cefazoliny na 30 do 60 minut przed zabiegiem chirurgicznym,

dodatkowo 500 mg Iub 1 g w czasie zabiegow trwajacych dtuzej niz 2 godziny.

W przypadku zabiegow o duzym ryzyku zakazenia podaje si¢ S00 mg lub 1 g co 6 lub 8 godzin

W ciagu 24 godzin po zabiegu.

W szczegolnych przypadkach (np. po wszczepianiu protez stawowych, po operacjach na otwartym
sercu) antybiotyk stosuje si¢ przez 3 do 5 dni.

Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek
Po pierwszej dawce, wiasciwej dla rodzaju i cigzkosci zakazenia, dalsze dawkowanie nalezy
dostosowac do stopnia niewydolnosci nerek.

Dorosli
Klirens kreatyniny Stezenie kreatyniny Dawkowanie
W surowicy
>55 ml/min <1,5mg% 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
Klirens kreatyniny 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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Biofazolin

Na przedawkowanie szczegolnie narazeni sa pacjenci z niewydolno$cig nerek; u tych pacjentéw moze
tatwo nastapi¢ gromadzenie si¢ leku w organizmie z powodu stabego wydalania. Po przedawkowaniu
moze wystapi¢ bol glowy, zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia czucia, w najciezszych przypadkach
drgawki.

Nadmierne gromadzenie si¢ leku w organizmie moze spowodowac zwigkszenie stgzenia kreatyniny,
azotu mocznikowego, enzymdw watrobowych i bilirubiny, a takze wywota¢ zmiany sktadu krwi
(trombocytoze, eozynofilie, leukopeni¢), zmniejszenie jej krzepliwosci (wydtuzenie czasu
protrombinowego) i falszywie dodatni wynik testu Coombsa.

Jesli przypuszcza sie, Ze nastgpito przedawkowanie leku, nalezy natychmiast powiedzieé¢ o tym
lekarzowi, ktory zastosuje odpowiednie leczenie objawowe.

W razie wystgpienia drgawek zaleca si¢ przerwanie podawania leku, zastosowanie lekow
przeciwdrgawkowych i zapewnienie wlasciwej wentylacji oddechowej. Nalezy kontrolowac
parametry dotyczace krazenia, gazometrii i elektrolitow.

Hemodializa i hemoperfuzja usuwaja lek z organizmu.

Pominiecie zastosowania leku Biofazolin

Lek nalezy stosowac zgodnie ze wskazaniami lekarza.

Jesli wstrzyknigcie lub infuzja dozylna nie nastapity w wyznaczonym czasie, pomini¢ta dawke nalezy
podac¢ jak najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ pora podania nastepnej dawki, to nie podaje si¢ dawki
pominietej. Dalej lek stosuje si¢ o ustalonych porach.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Na podstawie dostgpnych danych nie mozna okresli¢ czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych.
Podczas stosowania cefazoliny obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze
grzybica jamy ustnej

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

eozynofilia (zwigkszenie liczby krwinek biatych w rozmazie krwi), neutropenia (zmniejszenie liczby
krwinek granulocytow), leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych), matoptytkowosé¢
(zmniejszenie liczby ptytek krwi)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
goragczka polekowa, anafilaksja (natychmiastowa cigzka reakcja alergiczna objawiajaca si¢ rumieniem,
obrzekiem, swiadem, pokrzywka, duszno$cia)

Zaburzenia zoladka i jelit
brak taknienia, biegunka, rzadko - nudnosci i wymioty, rzekomobloniaste zapalenie okreznicy
W czasie lub po zakonczeniu leczenia cefazoling

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
zapalenie watroby, zoltaczka spowodowana zastojem zotci

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
wysypka, zespot Stevensa-Johnsona (cigzka reakcja skorna objawiajaca si¢ pecherzami na btonach
$luzowych jamy ustnej i narzadow ptciowych, goraczka i bélami stawowymi)

Zaburzenia nerek i drég moczowych

zwigkszenie stgzenia mocznika bez klinicznych objawow niewydolnosci nerek; opisywano pojedyncze
przypadki srodmigzszowego zapalenia nerek i inne zaburzenia czynnosci nerek u ci¢zko chorych
pacjentow leczonych jednoczesnie kilkoma lekami

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
swiad narzadow plciowych i odbytu, zapalenie pochwy, zakazenia drozdzakowe narzagdow piciowych

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
rzadko - bol i stvardnienie w miejscu wstrzykniecia domige$niowego, zapalenie zyty po podaniu
dozylnym

Badania diagnostyczne
zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowej), zwiekszenie
stezenia mocznika bez klinicznych objawow niewydolnosci nerek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 przechowywa¢ lek Biofazolin

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ od §wiatla.
Przygotowany roztwor mozna przechowywac 24 godziny w lodowce, tj. w temperaturze od 2°C do
8°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biofazolin

- Substancja czynna leku jest cefazolina.
Fiolka zawiera 1 g cefazoliny (w postaci soli sodowej).
Lek zawiera sod.
Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada lek Biofazolin i co zawiera opakowanie
Lek Biofazolin dostepny jest w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w fiolce
szklanej. Proszek jest bialy lub prawie biaty.

Biofazolin jest dostepny w fiolkach po 1 g, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytworca:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Duchnicach

ul. Ozarowska 28/30

05-850 Ozarow Mazowiecki

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2020 r.




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Biofazolin, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cefazolinum

Przygotowanie roztworow do wstrzykiwan i infuzji

Biofazolin podaje si¢ dozylnie w trwajacym 3 do 5 minut wstrzyknigciu lub we wlewie dozylnym
trwajagcym od 20 do 30 minut, lub domi¢$niowo.

Sporzadzanie roztworu do wstrzykniecia

Przebic igla korek i wstrzykna¢ do fiolki zalecang objetos$¢ rozpuszcezalnika. W celu naktucia korka
nalezy uzy¢ igly o $rednicy nie wickszej niz 0,8 mm (21 G w skali Gauge [G]). Igle nalezy wbié

W centralnie wyznaczonym polu pod katem 90°, zgodnie z ponizszym schematem:

Przed podaniem leku nalezy sprawdzié, czy roztwor jest klarowny i nie zawiera czastek
nierozpuszczalnych.

Wstrzykniegcie dozylne (od 3 do 5 minut)
Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w co najmniej 10 ml wody do wstrzykiwan.
Lek nalezy wstrzykiwa¢ bardzo powoli, nie krocej niz przez 3 minuty.

Infuzja dozylna (od 20 do 30 minut)

Cefazoling po wstepnym rozpuszczeniu nalezy rozcienczy¢ 50 ml lub 100 ml jednego z nastgpujacych
ptynow:

0,9% roztwor chlorku sodu,

5% roztwor glukozy,

10% roztwor glukozy,

5% roztwor glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu,

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

5% roztwor glukozy z 0,2% roztworem chlorku sodu,
roztwor Ringera,

roztwor Ringera z mleczanem sodu,

5% roztwor glukozy z roztworem Ringera z mleczanem sodu.

Wstrzykniecie domig$niowe

Lek nalezy podawa¢ gleboko do migénia o duzej masie. Podanie domig$niowe cefazoliny rzadko
wywotuje bol.

Do fiolki nalezy doda¢ odpowiednig ilo§¢ rozpuszczalnika, zawarto$¢ wstrzasa¢ do calkowitego
rozpuszczenia. Roztwor moze mie¢ zabarwienie jasnozotte.

Dawka Zalecane rozpuszczalniki Objetosc Objetosc Stezenie
rozpuszczalnika roztworu roztworu
1g woda do wstrzykiwan 2,5ml 3ml 330 mg/ml




Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie nalezy mieszac roztworow cefazoliny z antybiotykami aminoglikozydowymi ani z innymi lekami
W jednej strzykawce lub w zestawie do wlewow.

Tekst ulotki zgodny z decyzjg URPL z dn. 21.10.2020 r.



