SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndalingar i vodva.
Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndalingar i blaad.

2. INNIHALDSLYSING

Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndelingar i vodva:

Hvert hettuglas inniheldur 1 g af cefazdlini (sem cefazélinnatrium).

Hver lykja me0 leysi inniheldur 20 mg af lidokainhydokloridi og 4 ml af vatni fyrir stungulyf. Eftir
blondun med 4 ml af leysi med lidokaini ar lykjunni er styrkur lausnarinnar 250 mg af cefaz6lini
(sem cefazodlinnatrium) 1 hverjum ml.

Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndelingar i blaaed:

Hvert hettuglas inniheldur 1 g af cefazolini (sem cefazdlinnatrium).

Hver lykja med leysi inniheldur 4 ml af vatni fyrir stungulyf.

Eftir blondun meo peim 4 ml af vatni fyrir stungulyf sem eru i lykjunni, er styrkleiki lausnarinnar 250
mg af cefazolini (sem cefazolinnatrium) 1 hverjum ml.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hvert hettuglas inniheldur 48 mg af natrium.
Hver ml af blandadri lausn inniheldur 12 mg af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndelingar i vodva Stofn
fyrir stungulyf til inndeelingar i vodva: hvitt eda naestum hvitt duft.
Leysir fyrir stungulyf til inndelingar i vodva: teer, litlaus eda orlitid gulleit lausn.

Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndelingar i blaaed
Stofn fyrir stungulyf til inndalingar i blaad: hvitt eda nastum hvitt duft. Leysir
fyrir stungulyf til inndeelingar i blad: ter, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Cefazolin er @tlad til medferdar 4 eftirfarandi sykingum hja fullordnum og bérnum eldri en 1 manada
(sja kafla 4.2 og 4.4) af voldum cefazoélinnemra Grvera (sja kafla 5.1):

- Sykingar 1 nedri 6ndunarvegi: versnun 4 langvinnri berkjubolgu og lungnaboélgu af voldum
bakteria.

- bvagferasykingar: nyra- og skjodubodlga (pyelonephritis).

- Sykingar 1 hud og mjukvef.

- Sykingar i gallvegi.

- Li0- og beinsykingar.

- Bloosyking (septicaemia).



- Hjartapelsbolga.
Takmarka skal notkun cefazoélins vid porf fyrir medferd med inndalingu.

Gera skal neemisprof fyrir hugsanlegum smitvoldum tengdum medferdinni (ef mogulegt er), pé6 ma
hefja medferd 4dur en nidurstodur liggja fyrir.

Til ad fyrirbyggja sykingar vid skurdadgerdir: Gjof cefazolins fyrir skurdadgerd dregur Ur tidni
sykinga eftir adgerd hja sjuklingum sem gangast undir mengada eda hugsanlega mengada skurdadgerd
og 1 peim adgerdum par sem syking i skurdsari getur leitt til verulegrar dhaettu fyrir sjuklinginn.

Taka verdur tillit til opinberra leidbeininga vardandi videigandi notkun bakteriulyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Akvarda skal skammtinn { samraemi vid sykinguna, astand sjuklingsins og neemi sykingavaldsins fyrir
cefazo6lini.

Fullordnir: venjulegur skammtur er syndur i eftirfarandi t6flu (tafla 1):

Tafla 1
Venjulegur skammtur handa fulloronum

Tegund sykingar Skammtur Tioni

Veagar sykingar af voldum 500 mg A 8 klukkustunda fresti
Gram-jakvaeodra nemra kokka

Einfaldar pvagfaerasykingar lg A 12 klukkustunda fresti
Miolungs til alvarlegar sykingar | 500 mg-1 g A 6-8 klukkustunda fresti
af voldum Gram-neikvaora

kokka

Lifsheettulegar alvarlegar lg-1,5¢g A 6 klukkustunda fresti
sykingar (t.d. hjartapelsbolga,

blodsyking)*

* Skammtar allt ad 12 g af cefazdlini 4 dag hafa verid notadir i mjog sjaldgeefum tilvikum.

Fulloronir sjiklingar meo skerta nyrnastarfsemi: cefazolin skilst ekki ut ad fullu. Eftir ad
fullnaegjandi skammtur er gefinn i samraemi vid alvarleika sykingarinnar skal fylgja eftirfarandi
tilmaelum. Eftirfarandi t6flu (tafla 2) ma nota til vidmidunar.

Tafla 2
Skammtar handa fullordnum sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi

Kreatininuthreinsun (ml/min.) Kreatinin [ sermi (mg/dl) Skammtar

>55 <1,5 Obreyttir

35-54 1,6-3,0 Obreyttir a 8 klukkustunda fresti

11-34 3,1-4,5 50% af venjulegum skammti &
12 klukkustunda fresti

<10 >4,6 50% af venjulegum skammti &
18-24 klukkustunda fresti




Allar radleggingar um skammtaminnkun eiga vid eftir ad upphafshledsluskammtur, sem midadur er
vi0 alvarleika sykingarinnar, er gefinn.

Melt hefur verid med ad gefa sjuklingum vidhaldsskammt eftir bl6dskilun, medferdaraetlunin fer eftir
skilunarskilyrdum.

Aldraéir: ekki parf ad breyta skommtum hja 6ldrudum sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi.

Born eldri en 1 manada: heildar sélarhringsskammtur 25 til 50 mg/kg af likamspyngd skipt i tvo, prja
eda fjora jafna skammta virkar vid flestum veegum til medalalvarlegum sykingum. Heildar
solarhringsskammturinn skal ekki fara yfir 100 mg/kg, skipt i fjora jafna skammta, jafnvel pegar um
alvarlegar sykingar er ad reeda (sja toflu 3).

Tafla 3

Skammtar hja bérnum eldri en 1 manada

byngd (Kg) S5kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg
Skammtar a 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
12 klst. fresti
25 mg/kg/dag
skipt i 2 jafna
skammta

Skammtar a 8 | 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
klst. fresti 25
mg/kg/dag
skipt i 3 jafna
skammta

Skammtara 6 | 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
klst. fresti 25
mg/kg/dag
skipt 1 4 jafna
skammta
Skammtar & 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
12 klst. fresti
50 mg/kg/dag
skipt 1 2 jafna
skammta
Skammtar 4 8 | 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
klst. fresti 50
mg/kg/dag
skipt 1 3 jafna
skammta

Skammtara 6 | 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
klst. fresti 50
mg/kg/dag
skipt i 4 jafna
skammta

Skammtara 8 | 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
klst. fresti 100
mg/kg/dag
skipt i 3 jafna
skammta




Skammtara 6 | 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
klst. fresti 100
mg/kg/dag
skipt 1 4 jafna
skammta

Hja bérnum med vagt til medalskerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun fra 40 til 70 ml/min.) geeti
verid naegjanlegt ad gefa 60% af venjulegum solarhringsskammti, skipt i 2 skammta sem gefnir eru &
12 klst. fresti. Hja bornum med midlungsmikla skerdingu (kreatinintthreinsun fra 20 til 40 ml/min.)
gati verid naegjanlegt ad gefa 25% af venjulegum solarhringsskammti, skipt i 2 skammta sem gefnir
eru a 12 klst. fresti. Hja bornum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun fra 5 til 20
ml/min.) geeti verid negjanlegt ad gefa 10% af venjulegum soélarhringsskammti 4 24 klst. fresti. Allar
pessar skammtaradleggingar eiga vid eftir upphafshledsluskammtinn.

Tafla 4
Skammtar hja bérnum eldri en 1 manada meo skerta nyrnastarfsemi
Kreatininuthreinsun (ml/min.) Skammtur
40-70 60% af venjulegum solarhringsskammti, skipt i 2
skammta sem gefnir eru 4 12 klst. fresti
20-40 25% af venjulegum solarhringsskammti, skipt i 2
skammta sem gefnir eru 4 12 klst. fresti
5-20 10% af venjulegum solarhringsskammti 4 24 klst.
fresti

Ekki er meaelt med notkun cefazolins hja fyrirburum og ungbérnum yngri en 1 méanada, vegna pess ad
oryggi lyfsins hefur ekki verid stadfest.

Meodferdarlengd:

Lengd medferdar fer eftir framgangi sjikdomsins. Almennt er radlagt ad halda syklalyfjameodferdinni
afram 1 a0 minnsta kosti 2 eda 3 daga eftir ad hiti hefur leekkad eda eftir ad visbendingar eru um ad
sykingarvaldinum hafi verid utrymt.

Fyrirbyggjandi notkun vio skurdadgerdir: Eftirfarandi skammtar eru radlagdir vio skurdadgerdir
hja fullordnum:

a) 1-2 g gefid 1 blaed eda i vodva Y2-1 klst. fyrir skurdadgero.

b)  vid langvarandi skurdadgerd (t.d. 2 klst. eda lengri) 500 mg-1 g gefid i blazed eda i vodva
medan 4 adgerd stendur (skommtunin er breytileg eftir lengd skurdadgerdar).

c) fra 500 mg til 1 g gefid i blaaed eda i vOdva 4 6-8 klst. fresti i einn sélarhring eftir adgerd.

Fyrirbyggjandi notkun vio skurdadgerdir: Eftirfarandi skammtar eru radlagdir vio skurdadgerdir
hja bérnum:

a) 25-30 mg/kg fyrir born til 50 mg/kg ad hamarki (radlagdur hamarksskammtur er 2 g).

Mikilvaegt er ad (1) upphafsskammturinn sé gefinn Y%-1 klst. fyrir skurdadgerd til ad na negilegri
péttni i sermi og vefjum pegar adgerd er hafin og (2), ef naudsyn krefur skal gefa cefazolin med
haefilegu millibili medan a skurdadgerd stendur til pess ad na fullnaegjandi syklalyfjagildum pegar
sjuklingur er mest utsettur fyrir smitandi 6rverum.



Almennt er fyrirbyggjandi gjof cefazolins heett innan solarhrings fra skurdadgerd. Ef teikn eru um
sykingu, skal taka syni fyrir reektun til pess a0 greina sykingavaldinn pannig ad haegt sé a0 hefja
videigandi medferd.

Hjéa sjuklingum 1 skurdadgerdum par sem sykingin 4 adgerdarstad getur verid sérstaklega alvarleg (t.d.
opin hjartaskurdadgerd og lidskiptaadgerd), getur fyrirbyggjandi lyfjagjof med cefazolini verid lengd i
3-5 daga eftir adgerd.

Lyfjagjof:

Cefazolin mé gefa sem inndalingu djupt i vodva (i.m.), haega inndalingu i blazd (i.v.) eda haegt
innrennsli 1 blazed.

Ef lidokain er notad sem leysir, ma aldrei gefa blondudu lausnina i bldzd (sja kafla 4.3).
Leidbeiningar um blondun lyfsins fyrir lyfjagjof ma sja i kafla 6.6.

Notkun i vodva: Blandid duftido med leysinum Ur lykjunni (lidokain). Snuid 1 hringi par til allt er
uppleyst. Cefazélini a ad deela i storan vodva. Verkur 4 stungustad er ekki algengur, vegna pess ad
leysirinn i lykjunni inniheldur lidokain.

Notkun i blaced: Cefazo6lin méa gefa med beinni inndelingu i blded, med samfelldu innrennsli eda med
osamfelldu innrennsli (aldrei leyst upp i lidokaini).

a)  Samfellt eda 6samfellt innrennsli { blaced: Cefazdlin ma gefa med innrennsli i bldaed med
venjulegum innrennslisbunadi, par sem innrennslishrada er stjornad eda i adskildu auka
innrennslisglasi. Leysio 1 g af cefazolini upp i medfylgjandi leysi (ekki med lidokaini) og
pynnid sidan lausnina (1 g af lyfinu uppleystu) 1 50 til 100 ml af einni af eftirfarandi
innrennslislausnum:

0,9% natriumklérid lausn

5% glukosa lausn

10% glukdsa lausn

5% glukosa 1 Ringer laktat lausn

0,9% natriumklorio og 5% glukosa
0,45% natriumklorid og 5% glukosa
Ringer laktat lausn

5% invertsykur 1 vatni fyrir stungulyf
10% invertsykur i vatni fyrir stungulyf

b)  Bein inndeling i blaced (stakur skammtur - bolus): 1 g af uppleystu lyfinu er pynnt i ad minnsta
kosti 10 ml af seefOu vatni. Lausninni er deelt haegt inn & 3 til 5 minutum (pad a ekki a0 gefa
hana 4 innan vid premur minutum).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Saga um alvarlegt ofnzemi (t.d. ofnemislost) fyrir 50rum beta-laktam syklalyfjum (penisillini,
moéndbaktam- og carpamenem-syklalyfjum).

Lidokain skal ekki nota sem leysi fyrir inndelingu 1 vodva hja sjuklingum med ofnzemi fyrir lidokaini.
Cefazolinlausnir sem innihalda lidokain skal aldrei gefa i blazd.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun
Ofncemi

Adur en medferd hefst skal kannad hvort sjiklingur hafi ségu um ofnzemisvidbrogd vid
cefalosporinum, penisillini eda 6drum lyfjum.

Cefazolin skal gefa med varud hja sjuklingum sem hafa tilhneigingu til ad fa ofnaemi. Gogn eru til um
krossofnami milli penisillina og cefaldsporina.

Eins og vid 4 um 6ll beta-laktam syklalyf hefur verid tilkynnt um alvarleg ofn@misviobrogo, par a
medal banven i sjaldgefum tilfellum. Ef um er ad reeda bradaofnaemisvidbrogd skal stodva medferd
strax og hefja videigandi bradamedferd.

Fyrir gjof skal ganga ur skugga um hvort ad sjuklingur hafi fyrri ségu um alvarleg ofnaemisvidbrogo
vegna cefazolins, 60rum cefaldsporinum eda 6drum beta-laktam lyfjum. Cefazolin skal gefa med
varud hja sjuklingum med ségu um ofn@misvidbrogd vegna annarra beta-laktamlyfja, sem ekki hafa
verid flokkud sem alvarleg.

Cefalosporin geta adsogast & yfirbord raudra blodkorna sem veldur pvi ad moétefni pessara frumna
radast gegn peim. Petta getur valdio pvi a0 Coombs-profio sé jakveett og bloolysublodleysi getur
komid fram i mjog sjaldgeefum tilfellum. Krossvidbrogd geta komid fram vid penisillini vegna pessara
vidbragoa.

Greint hefur verid fra tilfellum Kounis heilkennis hja sjiklingum sem fa medferd med cefazolini.
Kounis heilkenni hefur verid skilgreint sem einkenni fra hjarta og adakerfi i kjolfar ofneemisvidbragda
sem tengjast samdreetti i kranseedum og geta hugsanlega leitt til hjartadreps.

Syklalyfjatengd syndarhimnuristilbolga

Ef um er a0 reda alvarlegan og vidvarandi nidurgang skal ihuga moguleika a syklalyfjatengdri
syndarhimnuristilbolgu.

betta astand getur verio lifshattulegt og pvi skal hatta medferd med cefazolini tafarlaust og gefa
videigandi medferd; Ekki ma gefa lyf sem hindra idrahreyfingar. Sja einnig kafla 4.8 Aukaverkanir.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi 4 ad adlaga skammtinn og/eda skammtationina ad stigi
skertrar nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2). bratt fyrir ad cefazélin valdi mjog sjaldan skertri
nyrnastarfsemi, er meelt med pvi ad fylgst s€ med nyrnastarfsemi, sérstaklega hja alvarlega veikum
sjuklingum sem fa hamarksskammta og hja sjiklingum sem fa lyf sem eru mogulega
nyrnaskemmandi, eins og amin6glykosid eda 6flug pvagraesilyf (t.d. furésemid), 4 sama tima.

Notkun [ meenuvékva (intrathecal)
Ekki til notkunar i maenuvokva. Greint hefur verid fra alvarlegri eitrun i midtaugakerfinu (par med
talid krampa) eftir gjof cefazolins i menuvokva.

Bakteriupol og ofanisykingar
Langtimamedferd med cefazdlini getur valdid cefazolin-oneemum bakterium. Fylgjast skal vel med
sjuklingum med tilliti til hugsanlegra ofanisykinga. Ef slikt gerist skal gera videigandi radstafanir.

Storkutruflanir

Medferd med cefazolini getur 1 undantekningartilvikum leitt til storkutruflana.

Ahzttupzttir eru K-vitaminskortur hja sjuklingum eda ahrif annarra storkupatta (naering i 20,
vannering, skert lifrar- og nyrnastarfsemi, bl6dflagnafaed). Blodstorknun getur einnig verid skert ef
um er ad reeda tengda sjukddma (dreyrasyki, maga- og skeifugarnarsar) sem geta valdid eda aukio
bleedingar. bvi skal fylgjast med protrombintima hja sjiklingum med pessa sjukdoma. Ef pad er
marktaek minnkun skal gefa K-vitamin viobot (10 mg/viku).



Haprystingur eda hjartabilun
Hja sjuklingum med haprysting eda hjartabilun skal taka tillit til natriuminnihalds
stungulyfslausnarinnar.

Notkun lidokains

Ef lidokainlausn er notud sem leysir, ma adeins nota cefazolinlausnir til inndeelingar i voova.
Frébendingar vid lidokaini, vidvaranir og adrar videigandi upplysingar eins og lyst er i samantekt &
eiginleikum lyfs lidokains verdur ad hafa i huga fyrir notkun (sja kafla 4.3). Aldrei ma gefa
lidokainlausnina i blazd.

Born

Fyrirburar og ungborn yngri en eins mdanada

Cefazolin mé ekki gefa fyrirburum og ungb6rnum yngri en eins méanada, par sem engin fullnaegjandi
reynsla hefur verid til stadar til pessa.

Hjalparefni

Lyfio inniheldur 48 mg af natrium 1 hverju hettuglasi med 1 g af cefazolini, sem jafngildir 2,4% af
daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vido 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Syklalyf
Huga skal a0 mdguleikum 4 motefnaverkunum sem hafa komid fram in vitro med syklalyfjum med

bakteriudrepandi verkun (t.d. tetracyklinum, sulfonamidum, erytrémycini, kléramfenikoli) pegar gefa
a pessi syklalyf samhlioa cefazolini.

Probenecid
Nyrnauthreinsun cefazélins minnkar vid samhlida gjof probenecios.

K1 vitamin
Sum cefalosporin eins og cefamandol, cefazolin og cefotetan geta valdid truflunum 4 efnaskiptum K1
vitamins, sérstaklega i tilfellum K1 vitaminskorts. K vitamingjof geeti verid porf.

Bloodpynningarlyf

Cefalosporin geta orsjaldan leitt til storkutruflana (kafli 4.4). Vid samhlioa notkun segavarnarlyfja (t.d.
warfarins eda heparins) i storum skémmtum, verdur ad fylgjast med storkubreytum. [ moérgum
tilfellum hefur verid greint fra aukningu 4 segavarnarlyfjum til inntdku hja sjuklingum sem fa syklalyf.
Liklegt er ad syking og bolga, aldur og almennt astand sjuklings séu aheettupeettir.

Vid pessar adstaedur er erfitt a0 akvarda hvada hlutverki smitsjukdomurinn og medferd hans gegna
pegar INR o¢jafnvagi kemur fram.

Hins vegar eru sumir flokkar syklalyfja mikilvaegari, sérstaklega fliorokin6lon, makrolio, syklin,
koétrimoxazdl og sum cefaldsporin.

Nyrnaskadi

Ekki er haegt ad utiloka ad eiturverkanir syklalyfja 4 nyru (t.d. aminoglykosida, kolistins, polymyxins
B), skuggaefna sem innihalda jod, lifreen platinusambond, haskammta metotrexats, sumra
veirueydandi lyfja (t.d. aciclovir, foscarnet), pentamidin, cicloésporin, takrélimus og pvagraesilyf (t.d.
farésemid) eru aukin.

begar pau eru gefin samhlida cefazolini verdur ad fylgjast vel med nyrnaprofum.



Rannsoknarnidurstoour

[ profum 4 rannsoknarstofum geta komid fram folsk jakvaed viobrogd fyrir glikosa i pvagi pegar
Benedict's lausn eda Fehling's lausn er notud hja sjuklingum sem eru medhondladir med cefazoélini.
Cefazo6lin hefur engin ahrif & ensimmaelingar 4 glukdsa i pvagi.

Obeina og beina Coombs profid getur einnig gefid rangar jakvadar nidurstodur. betta getur einnig att
vid um nyfaedd born pegar maedur peirra hafa fengio cefaldsporin.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Dyrarannsoknir benda ekki til beinna eda 6beinna skadlegra dhrifa a eiturverkanir 4 @xlun (sja kafla
5.3).

Cefazo6lin a adeins ad gefa 4 medgongu, sérstaklega 4 fyrsta pridjungi medgongu, eftir vandlegt mat &
avinningi og ahattu vegna pess ad ekki er naeg reynsla til stadar og cefazodlin berst yfir fylgju.
Askilegt er ad fordast notkun cefazolin 4 medgdngu, nema bryna naudsyn beri til.

Brjostagjof

Cefazolin skilst ut 1 brjostamjolk i lagum styrkleika og pvi 4 adeins ad nota pad eftir vandlegt mat 4
avinningi og ahattu. Ef nidurgangur eda candidasyking kemur fram hja barninu medan a brjostagjof
stendur, & modir ekki ad hafa barn 4 brjosti medan 4 medferd stendur, eda ad 6drum kosti heetta
medferd med cefazolini.

Frjosemi
Dyrarannsoknir hafa ekki synt fram 4 ahrif 4 frjosemi.

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Cefazolina Normon hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar
geta komid fram aukaverkanir (sja kafla 4.8) sem geta haft ahrif 4 getu til ad keyra og nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Tidni aukaverkana eru
flokkadar & eftirfarandi hatt; mjog algengar (> 1/10) algengar (> 1/100 til < 1/10) sjaldgeefar
(> 1/1.000 til < 1/100) mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) koma 6rsjaldan fyrir (<
1/10.000)

MedDRA liffzeraflokkun Tioni Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla og |Algengar bruska

snikjudyra Mjog sjaldgeefar [Hvitsveppasykingar 4 kynferum (monoliasis),
leggangaproti.

Eins og vid notkun annarra syklalyfja getur
langvarandi notkun leitt til ofvaxtar & 6neemum
bakterium. Nefkvef

B160 og eitlar Mjog sjaldgefar [Hvitfrumnafzed, kyrningafaed, daufkyrningafzd,
blodflagnafaed, hvitfrumnafjéld, kyrningapurro,
einkyrningafjold, eitilfrumnafaed, blakyrningafjold
og raudkyrningafjold komu fram i blodrannsokn.
bessi ahrif eru sjaldgeef og afturkreef.




Koma orsjaldan
fyrir

Storkuvandamal (blodstorknun) par sem blaeding
fylgir (sja kafla 4.4).

Onamiskerfi

Sjaldgaefar

Hiti

Koma orsjaldan
fyrir

Ofnemislost (bolga i koki sem prengir ad
ondunarvegi, aukinn hjartslattur, andnaud, lagur
bl6dprystingur, bolgin tunga, kl14di i endaparmi,
kladi & kynfeerum, bjugur 1 andliti)

Efnaskipti og naring Mjog sjaldgeefar |Blodsykurshaekkun, blodsykurslekkun

Taugakerfi Sjaldgaefar Flog (sérstaklega eftir gjof storra skammta handa
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi).

Mjog sjaldgeefar [Sundl

AEdar Sjaldgaefar Blazdabolga med segamyndun

Ondunarfzeri, brjosthol og Mjog sjaldgeefar |Vokvasofnun i brjostholi, madi eda andnaud, hosti

midmeeti

Meltingarfzeri Algengar Ogledi, uppkost, nidurgangur

Mjog sjaldgeefar |Lystarleysi

Koma orsjaldan  [Syndarhimnuristilbolga (petta 4stand skal

fyrir meohondla strax ef nidurgangurinn er tengdur
syklalyfjamedferd)

Lifur og gall Mjog sjaldgefar [Skammvinn haekkun aspartat aminotransferasa,
alanin aminotransferasa eda alkalin fosfatasa,
gamma-glutamyl transferasa, bilirabin og/eda laktat
dehydrogenasa, skammvinn lifrarbolga og
skammvinn gula vegna gallteppu.

H(3 og undirhud Algengar Utbrot

Sjaldgeefar Ro0apot, regnbogarodi, ofsaklaodi, ofnamisbjugur
M;jog sjaldgefar [Hudpekjudrepslos, Stevens-Johnson heilkenni
[Nyru og pvagferi Mjog sjaldgefar [Nyrnaskemmdir, millivefsbolga nyra, 6skilgreindur

nyrnakvilli, protein i pvagi, skammvinn hekkun &
bvagefni i blodi (BUN), vanalega hja sjuklingum
sem fa samhlida medferd0 med OOrum
nyrnaskemmandi lyfjum

|Exlunarfaeri og brjost

Koma orsjaldan
fyrir

K140i 1 kynfaerum

[Almennar aukaverkanir og Algengar Verkur & stungustad, stundum med herslismyndun
aukaverkanir 4 ikomustad

M;jog sjaldgefar [Lasleiki, preyta, brjostverkur
Hjarta Ekki pekkt Kounis heilkenni

Leita skal til leeknis ef um er ad reda alvarlegan og vidvarandi nidurgang medan 4 medferd med
cefazolini stendur eda eftir hana, par sem slikur nidurgangur getur verid einkenni alvarlegs sjukddms
(syndarhimnuristilbolgu) sem parf ad medhondla strax.



Sjuklingar skulu ekki undir neinum kringumsteedum, taka lyf sem hindra idrahreyfingar an fyrirmeela
leeknis (sja kafla 4.4).

Langvarandi notkun cefalosporina getur valdid ofvexti cefazolinonaemra bakteria, sérstaklega
enterobacter, citrobacter, pseudomonas, enterococcus og candida.

betta getur leitt til ofanisykinga eda hugsanlegrar bolfestu onsemra lifvera eda gersveppa (sja kafla
4.4).

Rannsoknir
Timabundin haekkun 4 AST, ALT, pvagefni 1 bl60i og basiskum fosfatasa an kliniskra visbendinga um
nyrna- eda lifrarskemmdir.

Gogn Gr rannséknum 4 dyrum hafa synt ad cefazolin hefur hugsanlega eiturverkanir 4 nyru. b6 ad ekki
hafi verid synt fram 4 petta hja monnum, a p6 ad taka tillit til pess, sérstaklega hja sjuklingum sem fa
stora skammta i langan tima. { mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra millivefsnyrnabolgu og
otilgreindum nyrnakvilla. Sjuklingarnir sem urdu fyrir ahrifum voru alvarlega veikir og fengu nokkur
lyf. Hlutverk cefazolins 1 proun millivefsnyrnabdlgu eda annarra nyrnakvilla hefur ekki verid stadfest.

i mjog sjaldgaefum tilfellum hefur eftirfarandi verid tilkynnt medan 4 medferd stendur:
- Leekkad blodrauda- og/eda blodkornagildi, blodleysi, kyrningapurrd, vanmyndunarblédleysi,
blodfrumnafzd og raudalosblodleysi.
Greint hefur veri0 fra eftirfarandi tilfellum 4 medan medferd med akvednum cefaldésporinum stendur
yfir:
- Martradir, sundl, ofvirkni, taugadstyrkni eda kvidi, svefnleysi, svefnhofgi, slappleiki, rodi,
skert litsjon, rugl og flogavirkni.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni ofskémmtunar

Ofskémmtun getur valdid sarsauka, bolguvidbrogdum og blaedabolgu & stungustad. Gjof storra
skammta af cefalosporin i &0 getur valdid svima, naladofa og héfudverk.

Eftir ofskommtun cefalésporins geta krampar komid fram, sérstaklega hja sjuklingum med
nyrnasjukdom.

Eftir ofskommtun geta eftirfarandi 6edlileg rannséknargildi komid fram: haekkun & kreatininmagni,
BUN, lifrarensimum og bilirabini, jakvaett Coombs prof, blodflagnafjolgun og blodflagnafaed,
eosinfiklager, hvitfrumnafaed og lenging a protrombintima.

Meoferd ofskdmmtunar

Ef krampar koma fram skal heetta gjof lyfsins tafarlaust. Meoferd med flogaveikilyfjum getur verid
naudsynleg. Fylgjast skal naid med mikilveegri likamsstarfsemi og gildum. Ef um er ad reeda alvarlega
ofskommtun par sem sjuklingurinn svarar ekki lengur annarri medferd, getur blodskilun med blodsiun
verid arangursrik, p6 pad hafi ekki verid sannad.
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5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Fyrsta kynslod cefaldsporina, ATC-flokkur: JO1DB04.

Verkunarhéttur

Oll cefalosporin (beta-laktam syklalyf) hamla myndun frumuveggs og eru sértaekir hemlar 4
nymyndun peptidoglykans. Fyrsta skrefio er binding lyfsins vid frumuvidtaka (penicillinbindiprotein).
Eftir pessa bindingu er transpeptidasa hvarfio laest og peptidoglykan nymyndun er hindrud. Petta ferli
leidir til frumurofs bakteriu.

Onzmi

Beta-laktam syklalyf innihalda svokalladan beta-laktam hring sem er naudsynlegur fyrir 6rverueydandi
ahrif. Ef pessi hringur opnast glatast sykladrepandi ahrif hans. Nokkrar bakteriur hafa ensim (beta-
laktamasa) sem geta opnad pennan hring og pannig gert par énamar fyrir pessari tegund syklalyfja.

Eins og 0ll cefalosporin og 6nnur beta-laktam syklalyf, er haegt ad afla nokkurra 6naemisadferda eftir
bakteriuh6pum: breyting & markhépnum (penicillinbindiprotein, PBP), ensim nidurbrot midlegrar
byggingar me0 beta-laktamasa og breytt adgengi ad marki. Pad er krossénaemi milli cefaldésporins og
penicillina. Gram-neikvadar 6rverur innihalda vakalitning beta-laktamasa, eins og Enterobacter spp.,
Serratia spp., Citrobacter spp. og Providence spp.; paer eiga ad teljast dnaemar fyrir cefazolini pratt
fyrir in vitro nemi.

Cefazo6lin er halfsamtengt cefalosporin sem hefur ahrif 4 lokastig byggingar bakteriuveggs
Gramjakvedra og Gram-neikveadrar bakteria.

Mikilvaegustu gildi lagmarksheftistyrks samkvaemt Evrépunefnd fyrir nemisprofanir 4 6rverum
(EUCAST) eru:

Tegundir Naemismork (breakpoints) (mg/l)
Naemar Onzemar

Staphylococcus spp. Athugasemd? Athugasemd?
Streptococcus spp. hdpar A, B, Athugasemd? Athugasemd?
Cand G
E.coli og Klebsiella spp. 0,0013 44
(fyrir utan K.aerogenes)*
Nzemismork (Breakpoints) <1 >2
PK/PD (tegundardsértaek)

* Sykingar sem eiga uppruna sinn i pvagfeerum

"Nami staphylococci vid cefaldsporinum er alyktad af nami fyrir cefoxitini.

*Neemi streptococcus hops A, B, C og G fyrir cefalosporina er byggt 4 neemi benzylpenicillina.
SNeemismork cefalosporins fyrir barmagerla geta greint alla kliniskt mikilvaega onemispetti (p.m.t.
breidvirka beta-laktamasa (ESBL) og plasmidomidlad AmpC). Sumir stofnar sem mynda betalaktamasa
eru naemir fyrir 3. og 4. kynslodar cefalésporinum med pessum nemismoérkum og skulu skradir sem
profadir, p.e. hvort ESBL er til stadar eda ekki hefur ekki ahrif & flokkun nemis. Fyrir lyoheilsu og
smitvarnir er melt med greiningu 4 ESBL og einkennum pess.

‘Heegt er ad skra naema stofna af cefadroxili og/eda cefalexini sem ,,neemir, aukin Gtsetning* (1) fyrir
cefazo6lini.
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Neemi

Algengi utbreidslu dnzmis bakteria getur verid mismunandi beedi landfredilega og fra einum tima til
annars.

bvi skal afla stadbundinna upplysinga um 6namar tegundir, sérstaklega pegar medhondla skal
alvarlegar sykingar. Eftirfarandi upplysingar gefa adeins aatlada hugmynd um likurnar a pvi ad
Orveran s¢ nem fyrir cefazolini.

Tegundir sem algengt er ad séu neemar

Gram-jakvaedar loftsaeknar
Staphylococcus aureus (methicillin-neemir stofnar)

Tegundir par sem dunnid dnami gati verid vandamal

Streptococcus, flokkar A, B, Cand G
Streptococcus pneumoniae
Staphylococcus epidermidis (methicillin-naemir stofnar)

Orverur med edlislaegt 6nzemi

Citrobacter spp.

Enterobacter spp. (Enterobacter cloacae, Enterobacter aerogenes)
Morganella morganii

Proteus stuartii

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa Serratia
spp.

Staphylococcus (methicillin-susceptible)
Proteus spp

Klebsiella pneumoniae indole positive
Proteus mirabilis

Onaemi bakteria fyrir beta-laktamlyfjum getur stafad af breytingum & verkunarstodum lyfsins (breytt
pensillin bindiproétein (PBP)), breytingum a gegndraepi frumuveggjar eda 6virkjunar lyfsins af voldum
ensima. Cefazolin er tiltdlulega vidkvaemt fyrir beta-laktamasa fra stafylokokkum.

Sumir stofnar skradra tegunda geta verid meira eda minna vidkvamir fyrir lyfinu sem er tilgreind fyrir
meirihluta pessara 6rvera. Af pessum sokum er melt med nemisprofun.

5.2 Lyfjahvorf
Frasog: cefazolin frasogast ekki vel fra meltingarvegi, pess vegna er pad gefid i vodva eda i blazd.

Eftir gjof i voova naest hamarksplasmapéttni innan 1 til 2 klst. Eftir gj6f 500 mg 1 vodva faest
hamarksplasmapéttni 37,9 mikrog/ml og fyrir 1 g 63,8 mikrog/ml.

Dreifing: Cefazolin er 90% bundid plasmaproteinum. Eftir gjof eins skammts af 1 g i blaaed a 2-3
minttum neest hamarkspéttni 1 sermi 188,4 mikrog/ml eftir 5 minutur.

Brotthvarf: Helmingunartimi hja peim sem hafa edlilega nyrnastarfsemi er 1,8 klst. bad skilst ut i

pvagi, adallega med gauklasiun og, i minna meli, med pipluseytingu, u.p.b. 80% af pvi skilar sér i
pvag 24 klst. eftir inndelingu.
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5.3  Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar rannsoknir a eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a erfdaefni og
eiturverkunum vid &xlun hafa verid framkvaemdar. I pessum rannséknum hafa ekki komid fram

breytingar sem benda til hugsanlegrar heettu fyrir menn. Engar rannsoknir liggja fyrir um
stokkbreytingar og krabbameinsvaldandi dhrif.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndelingar i voOova:

Hettuglas med dufti: Engin
Lykja med leysi: Lidokainhydroklorid og vatn fyrir stungulyf.

Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndelingar i blaaed:

Hettuglas med dufti: Engin
Lykja med leysi: Vatn fyrir stungulyf.

6.2  Osamrymanleiki

Cefazolin ma ekki blanda saman vid inndelingar-/innrennslisvokva adra en pa sem tilgreindir eru i
kafla 6.6.

6.3 Geymslupol
Orofin hettuglds: 2 ar.

Eftir blondun: Lausn sem hefur verid blondud med leysinum er st6oug i hamark 8 klst. vio 25°C, og 24
klst. i keeli (2-8°C).

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbidum til varnar 1j6si.

Fyrir geymsluskilyrdi eftir blondun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

Fra orverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota blandada lyfid strax, nema adferdin vid
opnun/bléndun/pynningu utiloki heettu a 6rverumengun. Ef lausnin er ekki notud strax eru
geymslutimi og geymsluadstadur a abyrgd notandans og eiga ekki ad vera lengri en ofangreindir timar
fyrir efnafraedilegan og edlisfreedilegan stodugleika vid notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Cefazolina Normon 1 g til inndeelingar i vodva er athent i teeru, sodakalk hettuglasi tr gleri af gerd I,
lokudu med bromobutyl tappa og innsiglad med silfurlitadri alhettu og 4 ml glerlykju af gerd I sem
inniheldur lidékainhydroklorid og vatn fyrir stungulyf.

Pakkningasteerdir:

1 hettuglas og 1 lykja 100

hettuglds og 100 lykjur.
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Cefazolina Normon 1 g til inndeelingar 1 blaed er afhent i teeru, soédakalk 1 hettuglas ur gleri af gerd I,
lokudu med bromobutyl tappa og innsiglad med silfurlitadri alhettu og 4 ml glerlykju af gerd I sem
inniheldur vatn fyrir stungulyf.

Pakkningasteerdir:
1 hettuglas og 1 lykja
100 hettuglos og 100 lykjur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohéndlun

Cefazolin er daudhreinsad duft og verdur ad blanda pad adur en pad er notad fyrir sjukling. Rtmmal
leysisins sem notadur er til ad leysa hann upp fer eftir lyfjaformi (sja kafla 4.2).

Beetio vio radlogou rammali lausnar til blondunar og hristid vel par til innihald hettuglassins er alveg
uppleyst.

Adur er lyf eru gefin blazd eda i vodva skal skoda pau m.t.t. mislitunar, sem fremi sem lausnin og
ilatio leyfa pad. Adeins skal nota lausnir sem eru terar og lausar vid agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vio gildandi reglur.

Notkun i voova

Blandadu leysinn i lykjunni (lidokain) saman vid duftid. Snid hettuglasinu i hringi par til duftid er
uppleyst. Cefazolin a ad sprauta i storan vodvamassa. Sarsauki a stungustad er ekki algengur par sem
lykjurnar med leysinum innihalda lidokain.

Notkun i blaced
Cefazo6lin ma gefa med beinni inndelingu i blaed eda med samfelldu eda dsamfelldu innrennsli (aldrei
leyst upp i lidokaini).

a)  Samfellt eda osamfellt innrennsli [ blaced: Cefazdlin ma gefa med innrennsli i blaeed med
venjulegum innrennslisbinadi, par sem innrennslishrada er stjornad eda i adskildu auka
innrennslishettuglasi. Leysio 1 g af cefazolini upp i medfylgjandi leysi (ekki med lidokaini) og
pynnid sidan lausnina (1 g af lyfinu uppleystu) 1 50 til 100 ml af einni af eftirfarandi
innrennslislausnum:

0,9% natriumkléridlausn

5% glukosalausn

10% glukdsalausn

5% glukosa 1 Ringer laktat lausn

0,9% natriumklorid og 5% glukdsa

0,45% natriumklorid og 5% glukosa
Ringer laktat lausn

5% invertsykur i vatni fyrir stungulyf 10%
invertsykur 1 vatni fyrir stungulyf.

b)  Bein inndeeling i blaced (stakur skammtur - bolus): 1 g af uppleystu lyfinu er pynnt i a.m.k. 10

ml af seefdu vatni. Lausninni er deelt heegt inn 4 3 til 5 minttum (pad 4 ekki ad gefa hana a
innan vid premur minitum).
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7. MARKADSLEYFISHAFI

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid

Spann

8. MARKADPSLEYFISNUMER

Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndelingar i blaed: 1S/1/18/029/01
Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndelingar i vodva: 1S/1/18/030/01
9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 9. mars 2018.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

11. mai 2026.
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