SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Kefzol 1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Cefazolinnatrium samsvarandi cefazélin 1 g.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn/innrennslisstofn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

Til ad fyrirbyggja sykingar vio skurdadgerdir. Sykingar i dndunarfaerum, pvag- og kynfaerum, hug,
mjukvefjum, beinum, lidum, og blédsykingar af voldum cefazélinnsemra bakteria.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtasteerdir handa fullordnum: Venjulega er daglegur hdmarksskammtur 6 g, p6 eru sjaldgaef
deemi um gjof 4 allt ad 12 g/dag vio alvarlegum lifshattulegum sykingum.

Fyrirbyggjandi fyrir skurdadgerd: Malt er med eftirfarandi fyrirbyggjandi skommtum:

1 gieadedavdova -1 Klst. fyrir adgerd.

Fyrir lengri skurdadgeroir (p.e. 2 klst. eda meira) 0,5-1 g i &0 eda vodva medan & adgerd stendur.
0,5-1 g i &0 eda vOdva 4 6-8 Kist. fresti i einn solarhring eftir skurdadgerd.

Fyrirbyggjandi gjof cefazolins ma halda afram i 3-5 daga hja sjuklingum sem hafa verid i opinni
hjartaadgerd eda lidskiptaadgero.

Algengir skammtar handa fullordnum

Syking Skammtur Tioni
Pneumdkokka lungnabdlga 500 mg a 12 klst. fresti
Veegar sykingar af véldum Gramjakvadra kokka 250-500 mg a 8 Kist. fresti
pvagfaerasykingar 1lg a 12 klst. fresti
Vegar sykingar 500mg-1g  46-8 Kklst. fresti
Alvarlegar og lifshaettulegar sykingar * 1-15¢ a 6 Kist. fresti

*Skammtar allt ad 12 g/dag hafa verid gefnir.

Skert nyrnastarfsemi: Videigandi upphafsskammtur er gefinn med hlidsjén af pvi hve alvarleg
syking er, eftir pad er maelt med eftirfarandi skammtastaerdum:



Skammtasteerdir fyrir fullordna med skerta nyrnastarfsemi

Kreatininhreinsun (ml/min)  Serum kreatinin Skammtar
(mikrémol/l)
>55 <133 Obreyttir.
35-54 141-165 Obreyttir en lida skulu a.m.k. 8 kist. milli
lyfjagjafa
11-34 274-398 Gefa skal halfan skammt & 12 kist. fresti
<10 >407 Gefa skal halfan skammt & 18-24 klst.

Skammtasteerdir handa bérnum: begar um er ad raeda veegar - medal alvarlegar sykingar naegja

fresti

venjulega 25-50 mg/kg/s6larhring, skipt i 3-4 jafha skammta. Vid alvarlegar sykingar ma auka

skammtinn i 200 mg/kg/sélarhring.

SKAMMTATAFLA FYRIR BORN

pyngd 25 mg/kg/dag 25 mg/kg/dag
gefid i 3 jofnum skommtum gefid i 4 j6fnum skommtum
Kg Skammtur Rdmmal sem parf Skammtur Rdmmal sem parf
(4 8 klst. fresti) til pynningar a (&4 6 klst. fresti) til pynningar a

125 mg/mi 125 mg/mi
stofnlausn stofnlausn

45 40 mg 0,35 ml 30 mg 0,25 ml

9 75 mg 0,6 ml 55 mg 0,45 ml

13,6 115 mg 0,9 ml 85 mg 0,7 ml

18,1 150 mg 1,2 ml 115 mg 0,9 ml

22,7 190 mg 1,5ml 140 mg 1,1 ml

pyngd 50 mg/kg/dag 50 mg/kg/dag

gefid i 3 jofnum skdmmtum gefid i 4 j6fnum skdommtum
Kg Skammtur Rdmmal sem parf Skammtur Rdmmal sem parf
(a 8 klst. fresti) til pynningar a (4 6 klst. fresti) til pynningar a

225 mg/ml 225 mg/ml
stofnlausn stofnlausn

45 75 mg 0,35 ml 55 mg 0,25 ml

9 150 mg 0,7 ml 110 mg 0,5 ml

13,6 225 mg 1ml 170 mg 0,75 ml

18,1 300 mg 1,35 ml 225mg 1ml

22,7 375 mg 1,7 ml 285 mg 1,25 mi

Ef nyrnastarfsemi barnsins er litid skert (kreatininhreinsun 70-40 ml/min.), er ndg ad gefa 60% af

venjulegum solarhringsskammti & 12 klst. fresti. Ef nyrnastarfsemi barnsins er medalskert

(kreatininhreinsun 40-20 ml/min.), er n6g ad gefa 25% af venjulegum sélarhringsskammti & 12 kist.
fresti. Ef nyrnastarfsemi barnsins er mikid skert (kreatininhreinsun 20-5 ml/min.), er nég ad gefa 10%

af venjulegum sélarhringsskammti & 24 Kist. fresti. Framangreindar skammtasteerdir eru
vidhaldsskammtar eftir ad upphafsskammtur hefur verid gefinn.

Ekki er meelt med notkun lyfsins fyrir fyrirbura og bdrn yngri en eins manadar gémul, par sem ekki

hefur verid lagt mat & éryggi lyfsins fyrir pau.

4.3

Frébendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda cefal6sporinum.




4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

ADVORUN

Adur en cefazolin er gefid, skal kannad hvort sjuklingur hafi sogu um ofnaemisvidbrégd vid
cefalésporinum, penisillinum eda 6orum lyfjum. Cefazélin skal gefid med varud ef sjuklingur hefur
sogu um penisillinofnaemi. Daemi eru um krossofnaemi milli penisillina og cefaldspdrina. Daemi eru
um sterk ofnaemisvidbrogd (par med talid ofnaemislost) vid badum lyfjaflokkum.
Pseudomembranous colits hefur verid lyst eftir notkun flestra breidvirkra syklalyfja.

VARUD

Ekki er maelt med gjof & cefazdlini i maenuvokva (intrathecal). Lyst hefur verid deemum um alvarlegar
eiturverkanir a midtaugakerfi, par med talio flog, eftir gjof & cefazolini i meenuvokva (intrathecal).
Cefazolin ma gefa med var(d sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi og sélarhringsskammtar skulu
minnkadir til ad fordast eiturverkanir.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Probenecio - sja kafla um ,,Lyfjahvorf”

Lyfio getur valdid folsku jakvaedu sykurpréf i pvagi med Benedict’s eda Fehling’s lausnum eda med
koparsulfat toflum.

Lyfio getur valdid jakveedri svorun vid Coomb’s profi. Sama gildir um nybura ef médirin hefur fengid
cefal6sporin skdmmu fyrir feedingu.

4.6 Frjésemi, medganga og brjdstagjof

EKKi hefur verid lagt mat & 6ryggi pessa lyfs & medgéngu. Dyratilraunir benda ekki til pess ad lyfio
hafi ahrif & fosturproska, medgdngu, eda peri- og postnatal proska.

Cefazolin fer yfir fylgju i bléoras fosturs, pess vegna etti ekki ad gefa pungadri konu pad nema af
brynni porf.

Rannséknir syna ad pegar cefazolin er gefid fyrir keisaraskurd, reyndist styrkur lyfsins i bldoi ar
naflastreng um ¥ - 1/3 af styrk lyfsins i bl6di méour. Ekkert bendir til pess ad lyfid hafi aukaverkanir
& barnid.

Lyfio skilst Gt med brjostamjolk i litlu magni. Lyfid skal gefid konum med barn & brjosti med varuo.

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Kefzol hefur engin eda éveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Meltingarfeeri: Nidurgangur vegna Clostridium difficile og jafnvel syndarhimnuristilbélga
(pseudomembranous colits) getur komid fram medan & medferd stendur og eftir medferd. Ogledi,
lystarleysi, uppkdst, nidurgangur og hvitsveppasykingar i munni. Ofnaemi: Hiti, rodi i h(d, utbrot,
eosinfiklager (eosinophilia) og lost. Blédmynd: Faekkun & hvitum bl6dkornum, bl6dflagnafaed og
jakveaett Coomb’s prof. Taugakerfi: Krampar, sérstaklega eftir gjof harra skammta hjé sjaklingum med
skerta nyrnastarfsemi. Nyru: Haekkun & pvagefni (urea) i bl6di. Lifur: Haekkun & lifrarensimum (AST,
ALT, og ALP) hefur sjaldan verid lyst. Annad: Verkur i védva & stungustad, vodvahersli (induration)
er sjaldgeeft. /Edabolga eftir gjof i @d. Leggangaproti (vaginitis), kl&di i kynfeerum og endaparmi,
sveppasykingar i kynfaerum.

49 Ofskdmmtun

Gjof & ohafilega storum skdmmtum af cefaldsporinum utan meltingarvegar (parenteral) getur valdid
svima, tilfinningarglépum og héfudverk. Daemi eru um krampaflog, sérstaklega hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi. Hatta skal lyfjagjof strax ef sjuklingur feer krampaflog, gefa méa krampa-
stillandi lyf sé pess talin porf. Auk videigandi studningsmedferdar, kemur til greina bl6dskilun og



bl6askipti koma til greina vid alvarlega ofskommtun. Ekki eru fyrirliggjandi neinar upplysingar um
ahrif slikrar medferdar.

5. LYFJAFRZEBILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Fyrsta kynsldd cefaldspdrina, ATC flokkur: J 01 D B 04.

Cefazolinnatrium er saft, halfsamtengt cefaldspérin syklalyf. Bakteriudrepandi ahrif cefaldsporina
stafa af hdmlun & myndun frumuveggs. Cefazdlin er virkt gegn eftirfarandi bakteriusykingum og in
vitro: Staphylococcus aureus (penicillinasaframleidandi stofnar); Staphylococcus epidermidis; Beta-
haemolytiskir streptococcar (hépur A) og adrir streptococcar (margir stofnar enterococca eru énaemir)
- Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli, Klebsiella tegundir, Proteus mirabilis, Haemophilus
influenzae, Enterobacter aerogenes.

Flestir stofnar Enterobacter cloacae, Morganella morganii, og indéljakvaedra Proteus (Pr. vulgaris,
Pr. rettgeri) eru dnemir. Meticillindnamir staphylococcar, Serratia, Pseudomonas og Acinetobacter
calcoaceticus eru gegnumsneitt 6naemir fyrir cefazélini.

5.2 Lyfjahvorf
Cefazolin frasogast illa fra meltingarvegi og verdur pvi ad gefa utan meltingarvegar (parenteralt).

Styrkur i sermi (mikrdg/ml) eftir gjof i vodva

Skammtur | eftir eftir eftir eftir eftir eftir
% Klst. 1 Klst. 2 Kkist. 4 Kklst. 6 kist. 8 kist.

250 mg 15,5 17,0 13,0 51 52

500 mg 36,2 36,8 37,9 15,5 6,3 3

1g* 60,1 63,8 54,3 29,3 13,2 7,1

*Medaltal af 2 rannséknum

Eftir stdouga gjof cefazélin innrennslislyfs i blaed med skdmmtunum 3,5 mg/kg i 1 kist. (um 250 mg)
0g 1,5 mg/kg naestu 2 klst. (um 100 mg), var stédugur styrkur i sermi eftir 3 kist. um 28 mikrég/ml.

Styrkur i sermi (mikrdg/ml) eftir gjof & 1 g skammiti i blazd.

eftir eftir eftir eftir eftir eftir
5 min. 15 min. 30 min. 1 kist. 2 klst. 4 Klst.
188,4 135,8 106,8 73,7 45,6 16,5

Helmingunartimi er 1,4 klst. a0 medaltali eftir inndeelingu & einum 1 g skammti i blazd.
Helmingunartimi lengist hja sjuaklingum med skerta nyrnastarfsemi. Um 85% af cefazolini er bundio
plasmapréteinum. Cefazdlin fer audveldlega yfir bélgna lidhimnu og er styrkur lyfsins i lidnum
sambaerilegur vio styrk i sermi. begar cefazdlin er gefid sjuklingum med opna gallganga, er styrkur
lyfsins i galli og gallblédruvef heerri en i sermi, en ef gallgangar eru stifladir er styrkur lyfsins i galli
leegri en i sermi. Cefazolin fer audveldlega yfir fylgju, i legvatn og er i blédi i naflastreng. Lyfid finnst
i mjog litlu magni i brjostamjolk.

Cefazolin er skilio Ut 6breytt i pvagi, adallega med gaukulsiun (glomerular filtration), en einnig
litillega med nyrnapipluseytingu (tubular secretion), minnst 80% af skammti sem er gefinn i vodva er
skilinn at innan 24 klist. Styrkur i pvagi fer yfir 1 mg/ml eftir gjof & 0,5 mg i védva og yfir 4 mg/ml
eftir gjof & 1 g i vodva. Probenesid seinkar utskilnadi, sem leidir til styrks cefazélins i bl6di sem
jafnframt varir lengur.

Eftir s6larhrings innrennsli (2 I/klst.) & skilunarvékva 50 mg/l og 150 mg/l, hja sjuklingum i
kvidskilun, var medalstyrkur cefazélins i sermi annars vegar10 mikrég/ml og 30 mikrég/ml hins
vegar.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsdknir & rottum benda ekki til pess ad cefaz6lin hafi nein ahrif & frjosemi eda skadi fostur.
Rannsdknir & stokkbreytandi eiginleikum og langtimarannséknir i dyrum & krabbameinsvaldandi
eiginleikum cefazolins hafa ekki verid gerdar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Innihaldsefni

Hvert hettuglas inniheldur: Cefazolinum INN, natriumsalt, samsvarandi Cefazolinum INN 1 g;
purrefni. 1 g cefazolinnatrium inniheldur 48,3 mg af natrium. Fullbtid lyfjaform hefur pH 4,5-6.

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3 Geymslupol

24ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymist vid stofuhita (15--25°C).
Eftir ad lyfid hefur verid leyst upp, hefur pad 12 kist. geymslupol vid stofuhita og 24 Klist. geymslupol
ef pad er geymt i isskap (2-8°C). Geymid varid ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stungulysstofn/innrennslisstofn, i hettuglasi 1 g. Pakkningar med 1 hettuglasi og 10 hettuglésum.
EKkKi er vist ad allar pakkningar séu markadssettar.

6.6 Leidbeiningar um notkun og medhondlun

Lyfio skal leyst upp i 2,5 ml af seefdu vatni og hrist vel uns lyfid er ad fullu uppleyst.

Gjof i voova: Lyfid skal gefa djupt i vodva.

Gjof i e0: Bloéndun vid innrennslislyf: Uppleyst Kefzol er pynnt i 50 til 200 ml af seeféu vatni, einnig
ma nota eftirfarandi innrennslislyf; 0,9% natriumkl6rid, 5% eda 10% glikdsu og glukosulausnir sem
innihalda laktat eda natriumkl6rid. Blanda ma lyfinu vid innrennslislyf sem gefin eru stédugt eda med
jofnu millibili.

Blondun stungulyfs: Uppleyst Kefzol er pynnt i a.m.k. 10 ml af s&fdu vatni og gefid hagt i blaaed &
3-5 minatum. Ef sjuklingi er gefid i &d eitthvert af framangreindum innrennslislyfjum ma deela lyfinu
beint i slonguna. Venjulegir skammtar eru um 1 g & solarhring gefid i 2-4 skdmmtum 6h&d pvi hvort
lyfid er gefid i &0 eda vodva.
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