Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling

Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndzelingar i blazed.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvzegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Cefazolina Normon og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cefazolina Normon

Hvernig nota 4 Cefazolina Normon

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cefazolina Normon

Pakkningar og adrar upplysingar

A

1. Upplysingar um Cefazolina Normon og vid hverju pad er notad

Cefazolin er syklalyf sem tilheyrir flokki cefalosporina

Syklalyf eru notud til a0 medhondla bakteriusykingar en gagnast ekki til medhondlunar
veirusykinga eins og kvef og slimhudarboélga.

Pad er mikilvaegt ad pu fylgir leidbeiningunum med tilliti til skammta, notkunar og timalengdar
meodferdar eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um.

Hvorki skal geyma lyfio afram né nota afgangslausn. Ef pu att afgang af lyfinu eftir a0 meofero
er lokio skaltu fara meod pao i apotekio til pess ad haegt sé a0 farga pvi a réttan mata. Ekki ma
skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Cefazolina Normon er notad til a0 medhondla eftirtaldar alvarlegar sykingar af voldum naemra
bakteria:

. Ondunarfzrasykingar.

. bvag og kynfaerasykingar.

. Sykingar i hud og mjukvefjum.

. Sykingar i gallvegum.

. Sykingar i beinum og lidum.

. Blooeitrun (blodsyking af voldum bakteria)

. Hjartapelsbolgu (syking i kleedningu hjartans)

. Til a0 fyrirbyggja sykingar eftir skurdadgerdir.

Verio getur a0 laknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgiseoli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.
2. Adur en byrjad er ad nota Cefazolina Normon

EkKi ma nota Cefazolina Normon:




- Ef um er a0 raeda ofneemi fyrir cefazolini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
Of pa hefur fengid alvarleg ofnamisvidbrogo vid penicillini eda svipudum syklalyfjum.
Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Cefazolina Normon er
notad.
- ef pu hefur fengid ofnaemisviobrogo (t.d. hudutbrot med klada) vid penicillini eda svipudum
syklayfjum
- ef pu ert med ofnemi fyrir einhverju sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli
- ef pt ert med meltingarfeeravandamal, sérstaklega ristilbolgu (bolga 1 pormum)
- ef pt ert med nyrnavandamal
- ef pl ert 4 natriumsnaudu mataraedi

Ahzettupzettir sem geta leitt til K-vitaminskorts eda ahaettupzettir sem hafa ahrif 4 adra
blodstorkupaetti.

i mjog sjaldgaefum tilvikum geta blodstorknunarsjikdémar komid fram medan & medferd med
cefazolini stendur. Auk pess eru breytingar a blodstorknun mogulegar hja sjuklingum med sjuikdoma
sem geta valdid bladingum eda aukid pzr, svo sem dreyrasyki, maga- eda parmasar. [ pessum
tilvikum verdur fylgst med blédstorknun pinni.

Ekki mé sprauta pessu lyfi 4 svae0did i kringum maenuna par sem tilkynnt hefur verid um eiturverkanir
4 midtaugakerfi (par me0 talid flog).

Langtimanotkun cefazolins getur valdid ofanisykingum. Laeknirinn mun fylgjast naid med pér med
tilliti til préun peirra og veita medferd ef porf krefur.

Tilkynnt hefur verid um einkenni ofnaemisvidbragds gegn lyfinu, p.4 m. dndunarerfidleika og
brjoéstverk, hja sjiklingum sem nota cefazolin. Haetta skal notkun lyfsins tafarlaust og hafa strax
samband vid lekninn eda neydarlinu ef pessi einkenni koma fram.

Born

Cefazolina Normon & ekki ad nota hja fyrirburum og ungbdrnum undir eins manada aldri.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Cefazolina Normon

Latid leekninn eda lyfjafraedinginn vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld og nattarulyf par sem
Cefazolina Normon getur haft ahrif 4 verkun annarra lyfja. Einnig geta sum onnur lyf haft ahrif &
hvernig Cefazolina Normon virkar.

Mjog mikilveegt er ad lata laekninn eda hjukrunarfreeding vita ef pu notar eftirfarandi lyf:

- Aminoglykosioa eda dnnur syklalyf (notud til a0 medhondla sykingar)
- Probenecid (notad til ad medhondla pvagsyrugigt)

- K vitamin

- Segavarnarlyf (blodpynnandi lyf)

- Fuarésemid (pvagraesilyf)

Latid leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu att ad fara i blodsykursmelingar eda adrar
blodrannsoknir.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.



Akstur og notkun véla

Almennt hefur cefazolin ekki ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Hins vegar geta komid fram
aukaverkanir sem hafa dhrif 4 getu til aksturs eda notkunar vél (sja ,,Hugsanlegar aukaverkanir). Hver
og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft 4hrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 66rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef
porf er a skal reda petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Cefazolina Normon inniheldur natrium
Lyfid inniheldur 48 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverju hettuglasi, petta jafngildir 2,4% af
daglegri hamarksinntéku natriums ar fedu skv. rddleggingum fyrir fullordna.

Taka skal tillit til pess ef sjuklingar eru a natriumskertu matareedi.

3. Hvernig nota 4 Cefazolina Normon

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Cefazolin skal eingdngu gefid af videigandi sérhaefou starfsfolki (leeknum eda 60ru
heilbrigdisstarfsfolki).

Mundu eftir ad nota lyfid. Laeknirinn mun segja pér hversu long medferdin med Cefazolina Normon
verour.

Skammturinn sem valinn er skal akvardadur i samreemi vid sykingu, astand sjuklings og naemi fyrir
cefazo6lini.

Radlagdur skammtur er:

Fulloronir og born eldri en 12 ara: vid veegum sykingum, 500 mg 4 8 klst. fresti (heildarskammtur &
solarhring er 1,5 mg); vid medalalvarlegum til alvarlegum sykingum, 500 mg til 1 g a 6 eda 8 klst.
fresti (heildarskammtur & sélarhring 3 g — 4 g); vid alvarlegum sykingum, fra 1 til 1,5 g & 6 klst. fresti
(heildarskammtur & so6larhring 4 g — 6 g).

Born (yngri en 12 ara og eldri en 1 manada): Heildar solarhringsskammtur 25 til 50 mg a hvert kg
af likamspyngd, skipt i prja eda fjora jafna skammta, virkar gegn flestum vaegum til medalalvarlegum
sykingum. Heildar s6larhringsskammturinn skal ekki fara yfir 100 mg/kg, jatnvel pegar um alvarlegar
sykingar er ad rada.

Fyrirbyggjandi meoferd vid og eftir skurdadgerdir hja fullordonum

Til ad koma 1 veg fyrir sykingar i adgerdum, eru radlagdir skammtar eftirfarandi: a)

1 —2 g gefid 1 blaed fra -1 klst. 4dur en skurdadgerd hefst.

b) 1 langvarandi skurdadgerdum (t.d. 2 klst. eda lengri) 500 mg-1 g i blazd medan 4 adgerd
stendur (skammturinn er breytilegur eftir lengd skurdadgerdar).

c) fra 500 mg til 1 g i blaaeo 4 6 til 8 klst. fresti i einn sélarhring eftir adgerd.

Fyrirbyggjandi meodferd vio og eftir skurdadgerdir hja bornum
a) 25-30 mg/kg fyrir born og ad hamarki 50 mg/kg (hamarksskammtur ma ekki vera meiri en 2 g).

Mikilvaegt er ad fyrirbyggjandi skammtur sé gefinn rétt fyrir skurdadgerd (%-1 klst.). A sama hatt
verdur cefazolin gefid med hafilegu millibili medan 4 skurdadgerod stendur, ef porf krefur.



Hja sjuklingum i skurdadgerd par sem syking 4 adgerdarstad myndi skapa alvarlega heettu (t.d. opin
hjartaskurdadgerd og lidskiptaadgerd), getur fyrirbyggjandi lyfjagjof med cefazolini verid lengd 1 3-5
daga eftir adgero.

Ef merki eru um sykingu, skal taka syni fyrir reektun til pess ad greina sykingavaldinn pannig ad heaegt
sé a0 hefja videigandi medferd.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Cefazolin ma nota hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi pegar skammturinn er stilltur samkvaemt
radleggingum laknisins.

Meoferoarlengd

Lengd medferdar fer eftir sjukdémsgangi. Almennt er radlagt ad halda syklalyfjamedferdinni afram i
a0 minnsta kosti 2 eda 3 daga eftir a0 hiti hefur laekkad eda sannanir eru fyrir pvi ad tekist hafi ad
uppraeta sykinguna.

Lyfjagjof
Cefazo6lin er gefio i blazeo.

Ef notaour er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Taladu strax vid leekninn eda lyfjafreding. Gjof storra ovideigandi skammta af cefaldsporinum til
inndaelingar getur valdid flogum, sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Naudsynlegt er a0 minnka skammtinn pegar um er ad reda skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 3. Hvernig
nota 4 Cefazolina Normon). Ef pu fzrd flog skal stodva gjof lyfsins strax; gefa ma krampastillandi lyf
eftir mat 4 klinisku astandi. fhuga ma blodskilun ef um er ad reeda mikla ofskémmtun.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal tafarlaust
hafa samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi: 543 2222), og tilgreinid nafn lyfsins og
magnid sem tekid var.

Ef gleymist ad nota Cefazolina Normon
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pu haettir ad nota Cefazolina Normon
Ef medferd er haett of snemma getur pad haft ahrif 4 itkomu medferdar eda leitt til bakslags, sem er
erfidara a0 medhondla. Vinsamlegast fylgdu leidbeiningum laeknisins.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarleg ofnzemisvidbrogo (koma 6rsjaldan fyrir, geta komid fram hja 1 af hverjum 10.000
einstaklingum)

Ef pu feerd alvarleg ofnaemisvidbrogd, 1atid leekninn vita an tafar.

Hugsanleg einkenni:

- Skyndileg bolga i andliti, halsi, bolga i munni eda vérum sem geta valdid erfidleikum ed dndun
eda kyngingu;

- Skyndileg bolga i hondum, fotum og kklum.



Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fram hja 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- haodutbrot

- ogledi og uppkost

- nidurgangur

- verkur eda herslismyndun & stungustad

Sjaldgeefar (geta komid fram hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- sveppasyking i munni

- hiti

- flog

- bolga 1 &dum

- rodi og klaoi 1 hud, lidverkir, sar 4 hud, utbreidd utbrot og ofsakladi

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- syking 1 kynfaeerum, sveppasyking i leggobngum — eymsli og kladi i leggdngum eda ttferd

- langvarandi notkun getur leitt til ofvaxtar a4 6nemum bakterium

- aukning eda faekkun bléofrumna

- blodsykurshaekkun (har blodsykur), blodsykursleekkun (lagur blodsykur)

- sundl

- ondunarferakvillar

- nyrna-og pvagvandamal

- hosti

- nefrennsli

- minnkud matarlyst

- lifrarskadi (kemur fram i blodrannsokn), gula

- alvarleg utbrot sem versna hratt (med blodrum a hud og hudflognun, hugsanlega bloorur i
munni)

- mikil preyta og slappleiki

- brjéstverkur

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fram hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- blodstorknunarvandamal

- bolga i ristli. Einkenni eru medal annars nidurgangur (yfirleitt med blodi og slimi), kvidverkir
og hiti

- klaoi 1 kynfeerum

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gognum)

- Brjostverkur, sem getur verid merki um hugsanleg alvarleg ofneemisviobragd sem kallast
Kounis heilkenni.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint

til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad

auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Cefazolina Normon
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.



B16ndud lausn er stooug i hamark 8 klst. vio 25°C, og 24 klst. i keeli (2-8°C).

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid synilegar skemmdir.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

Fré orverufraedilegu sjonarhorni 4 ad nota blandada lyfid strax, nema adferdin vid
opnun/bléndun/pynningu utiloki haettu 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. Pakkningar og adrar upplysingar

Cefazolina Normon inniheldur

Virka innihaldsefnid er cefazolin (sem cefazolinnatrium).

Hvert hettuglas af Cefazolina Normon inniheldur 1 g af cefazélini (sem cefaz6lin natrium).

Onnur innihaldsefni eru:
Lykja med leysi: vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Cefazolina Normon og pakkningastzerdir

Hver pakkning af Cefazolina Normon 1 g inniheldur eitt hettuglas af hvitu eda nastum hvitu dufti sem
er afhent i sodakalk glerhettuglasi af gerd II, lokudu med bromaébutyl tappa og innsiglad med
silfurlitadri alhettu og 4 ml glerlykju af gerd I sem inniheldur teran og litlausan leysi (vatn fyrir

stungulyf).

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

Adrar pakkningastaerdir:
Cefazolina Normon 1 g stungulyfsstofn og leysir, lausn, til inndeelingar i vodva.

Upplysingar fyrir heilbrigoisstarfsmenn Leidbeiningar
um rétta notkun lyfsins:

Adur en lyf eru gefin i blazd skal skoda pau med tilliti til mislitunar, svo framarlega sem lausnin og
umbudir leyfa.

Samfellt eda osamfellt innrennsli [ blaeed: Gefa ma lyfid me0 innrennsli i blazd med venjulegum
innrennslisbinadi, par sem innrennslishrada er stjornad eda i adskildu auka innrennslisglasi. Leysid 1
g af cefazolini upp 1 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% natriumklorid, 5% eda 10%



glukosa, 5% glukosa i Ringer laktat lausn, 0,9% natriumklorid og 5% glukdsa, 0,45% natriumklorio
og 5% glukosa, 5% eda 10% fruktosa og Ringer laktat lausn.

Bein inndeeling i blaced: 1 g af uppleystu lyfinu er pynnt i ad minnsta kosti 10 ml af vatni fyrir
stungulyf. Lausninni er dalt haegt inn 4 3 til 5 minatum.

Markadsleyfishafi og framleidandi

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid
Spann

Umbodsadili 4 Islandi: Williams
& Halls ehf.
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220 Hafnarfjérour
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bessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i april 2026.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is



