Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Kefzol stungulyfsstofn/innrennslisstofn 1 g/hgl
Cefazdlinnatrium

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Kefzol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kefzol

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Kefzol og vid hverju pad er notad
Kefzol er notad til ad fyrirbyggja sykingar vid skurdadgerdir. Einnig er pad notad vid sykingum i

Ondunarfaerum, pvag- og kynfaerum, hid, mjukvefjum, beinum, lidum og bl6dsykingum af véldum
bakteria sem eru nemar fyrir cefazdlini.

Cefazolinnatrium tilheyrir flokki lyfja sem kallast cefal6sporin syklalyf. pad hefur bakteriudrepandi
ahrif med pvi ad hamla myndun frumuveggs i bakterium.

2. Adur en byrjad er ad nota Kefzol

Ekki méa nota Kefzol:
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir cefaléspbrinum.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Kefzol er notad.

Adur en cefazolin er gefid, skal kanna hvort sjuklingur hafi ségu um ofnemisvidbrogd vid
cefaldsporinum, penisillini eda 6drum lyfjum.

Cefazolin skal gefid med varad ef sjuklingur hefur sogu um penisillinofneemi. Daeemi eru um
krossofnaemi milli penisillina og cefaldsporina og geta komid fram sterk ofnaemisvidbrogd (par med
talio ofnaemislost) vid bddum lyfjaflokkum.

Syndarhimnuristilbélga (pseudomembranous colitis) getur komid fram eftir notkun flestra breidvirkra
syklalyfja.

Ekki er melt med notkun lyfsins fyrir fyrirbura og bérn yngri en eins manadar gémul, par sem ekki
hefur verid lagt mat & éryggi lyfsins fyrir pau.

Ekki er melt med gjof cefazolins i maenuvikva.



Geeta skal varudar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi
Prébenesid seinkar atskilnadi cefazolins.
Medganga, brjostagjof og frjésemi

Medganga og brjostagjof:

EkKi hefur verid lagt mat a 6ryggi lyfsins & medgdngu, en lyfid fer yfir fylgju i blodras fosturs og pess
vegna atti ekki ad gefa pungadri konu pad nema af brynni porf.

Ef cefazolin er gefid fyrir keisaraskurd bendir ekkert til pess ad lyfid hafi aukaverkanir & barnid.

Lyfio skilst ut i brjostamjolk og pvi skal geeta vartdar pegar lyfid er gefid konu med barn & brjdsti.

Akstur og notkun vela
Oliklegt er ad cefazdlin hafi ahrif & haefni manna til ad stjorna 6kutaeki eda vélum.

3. Hvernig nota 4 Kefzol

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
Iyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun handa fullordnum

Skammtasteerdir handa fullordnum: Hamarksdagskammtur er venjulega 6 g.

Fyrirbyggjandi fyrir skurdadgerd: Malt er med eftirfarandi fyrirbyggjandi skommtum:

1 gieadedavdova -1 Klst. fyrir adgerd.

Fyrir lengri skurdadgerdir (p.e. 2 kist. eda meira) 0,5-1 g i &0 eda vodva medan & adgerd stendur.
0,5-1gie&dedavodva & 6-8 Kist. fresti i einn solarhring eftir skurdadgera.

Algengir skammtar handa fullordnum

Syking Skammtur Tioni
Pneumdkokka lungnabélga 500 mg a 12 klst. fresti
Veegar sykingar af véldum Gramjakvadra kokka 250-500 mg a 8 Kist. fresti
pvagfeerasykingar 1lg a 12 klst. fresti
Vagar sykingar 500mg-1g a6 —8Kklst. fresti
Alvarlegar og lifshattulegar sykingar * 1-15¢g a 6 Kist. fresti

*Skammtar allt ad 12 g/dag hafa verid gefnir.
Skert nyrnastarfsemi: Eftir videigandi upphafsskammt er malt 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 a 12 Kist.
fresti

<10 >407 Gefa skal halfan skammt a

18-24 Klst. fresti

Notkun handa bérnum

Skammtastaerdir handa bornum: Eftir videigandi upphafsskammt eru gefnir eftirfarandi
vidhaldsskammtar: 25-50 mg/kg/sélarhring, skipt i 3-4 jafna skammta, vid vaegar - medal alvarlegar
sykingar. Vid alvarlegar sykingar ma auka skammtinn i 100 mg/kg/s6larhring.



Skammtatafla fyrir born

pyngd 25 mg/kg/dag 25 mg/kg/dag
gefio i 3 jofnum skdmmtum gefio i 4 jofnum skdmmtum
kg skammtur rammal sem parf skammtur rammal sem parf til
(4 8 Klst. fresti) til pynningar a (&4 6 Kklst. fresti) pynningar &
125 mg/ml 125 mg/mi
stofnlausn stofnlausn
45 40 mg 0,35 ml 30 mg 0,25 ml
9 75mg 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
gefio i 3 jofnum skdmmtum gefio i 4 jofnum skdmmtum
kg skammtur rammal sem parf skammtur rammal sem parf til
(& 8 Klst. fresti) til pynningar & (& 6 Klst. fresti) pynningar &
225 mg/ml 225 mg/ml
stofnlausn stofnlausn
4,5 75mg 0,35 ml 55 mg 0,25 ml
9 150 mg 0,7 ml 110 mg 0,5ml
13,6 225 mg 1ml 170 mg 0,75 ml
18,1 300 mg 1,35 ml 225 mg 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 n6g ad gefa 60% af
venjulegum sélarhringsskammti & 12 Kist. fresti. Ef nyrnastarfsemi barnsins er medalskert
(kreatininhreinsun 40-20 ml/min.), er ndg ad gefa 25% af venjulegum solarhringsskammti & 12 klst.
fresti. Ef nyrnastarfsemi barnsins er mikid skert (kreatininhreinsun 20-5 ml/min), er nég ad gefa 10%
af venjulegum sélarhringsskammti & 24 klst. fresti.

EkKi er maelt med notkun lyfsins fyrir fyrirbura og bérn yngri en eins manadar gémul, par sem ekKi
hefur verid lagt mat & 6ryggi lyfsins fyrir pau.

Medferd/medhondlun:
Lyfio skal leyst upp i 2,5 ml af sefdu vatni og hrist vel uns lyfid er ad fullu uppleyst.

Gjof i voova: Lyfid skal gefa djupt i vodva.

Gjof i @d: Blondun vid innrennslislyf: Uppleyst Kefzol er pynnt i 50 til 200 ml af s&fdu vatni, einnig
ma nota eftirfarandi innrennslislyf; 0,9% natriumklorid, 5% eda 10% glukdsu og glukdsulausnir sem
innihalda laktat eda natriumklorid. 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 haegt i bldzed &
3-5 minatum. Ef sjuklingi er gefid i &0 eitthvert af framangreindum innrennslislyfjum méa deela lyfinu
beint i slénguna. VVenjulegir skammtar eru um 1 g & sélarhring gefio i 2-4 skémmtum 6had pvi hvort
lyfid er gefid i &0 eda vodva.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Eitrunareinkenni geta verid verkir, bélga og bldzedabdlga vid stungustad. Of storir skammtar af
cefaldsporini, gefnir utan meltingarvegar, geta valdid svima, naladofa og hofudverk. Beita skal
studningsmedferd. Daemi eru um krampaflog, sérstaklega hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi,
og skal pa hatta lyfjagjof strax og gefa krampastillandi lyf ef pess er porf. Blodskilun og blodskipti
koma til greina vid alvarlega ofskdmmtun.



Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Meltingarfeeri: Nidurgangur og jafnvel syndarhimnuristilbdlga (pseudomembranous colitis) getur
komid fram medan a medferd stendur og eftir medferd. Ogledi, lystarleysi, uppkdst, nidurgangur og
hvitsveppasykingar i munni.

Ofneemi: Hiti, rodi i had, utbrot, edsinfiklager og lost.

Bl6dmynd: Faekkun & hvitum blodkornum, bl6dflagnafed og jakveett Coombs proéf.

Taugakerfi: Krampar, sérstaklega eftir gjof harra skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Nyru: Haekkun pvagefnis i bléoi.

Lifur: Heekkun & lifrarensimum (AST, ALP og ALT) hefur sjaldan verid lyst.

Annad: Verkur i vodva a stungustad, vodvahersli er sjaldgeeft. £dabolga eftir gjof i &d.
Leggangaproti, kladi i kynfeerum og endaparmi, sveppasykingar i kynfeerum.

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

5. Hvernig geyma & Kefzol

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Hettugldsin geymast i 2 ar vio stofuhita.

Eftir ad lyfio hefur verid leyst upp, hefur pad 12 kist. geymslupol vid stofuhita (15-25°C) og 24 klst
geymslupol ef pad er geymt i keeli (vid 2-8°C). Geymid varid ljdsi.

Fyrir notkun skal athuga hvort agnir eru i lausninni.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum.

Leitid rada i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kefzol inniheldur

Virkt innihaldsefni: Cefazélinnatrium 1 g (inniheldur 48,3 mg af natrium)

Lysing & atliti Kefzol og pakkningasteerdir

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



Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
STADA Nordic ApS, Marielundvej 46A, 2730 Herlev, Danmork

Framleidandi: ACS Dobfar S.p.A. — Nucleo Industriale S. Atto, S. Nicolo a Tordino, 64100, Teramo,
italia.

Umbod & islandi: Icepharma hf., Lynghals 13, 110 Reykjavik, s. 540 8000.

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jantar 2020.

itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

