INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cefazolin "MIP" pulver til injektions-/infusionsvaske, oplgsning 2 ¢
Cefazolin

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- L&gen har ordineret dette legemiddel til dig personlig. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Cefazolin "MIP"
Sadan skal du bruge Cefazolin "MIP"

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok~ wnE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Dette legemiddel indeholder det aktive stof cefazolin, der er et antibiotikum. Cefazolin "MIP" anvendes til at
behandle bakterielle infektioner, der skyldes cefazolin-fglsomme bakterier, f.eks.:

o Infektioner i huden og blgddelsveaev

o Infektioner i knogler og led

Cefazolin kan ogsa anvendes far, under og efter operation for at forhindre mulige infektioner.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT BRUGE Cefazolin "MIP"
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Cefazolin ""MIP"":

- Hvis du er allergisk (overfalsom) over for nogen cefalosporin antibiotika.

- Hvis du nogensinde har haft en kraftig allergisk (overfglsomheds-) reaktion overfor nogen anden type beta-
laktam antibiotika (penicilliner, monobaktamer og carbapenemer).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, far du bruger Cefazolin "MIP", hvis du

- har tilbgjelighed til allergiske reaktioner (f.eks. hafeber eller bronkial astma), da risikoen for kraftige
allergiske reaktioner over for Cefazolin "MIP" dermed er gget.

- tidligere har haft en allergisk reaktion over for andre beta-laktam antibiotika (f.eks. penicilliner), da der
dermed ogsa er en gget risiko for at veere allergisk over for Cefazolin "MIP".

- lider af nedsat nyre- eller leverfunktion.




- lider af forstyrrelser i blodkoagulationen (f.eks. haemofili) eller din nuveerende tilstand kan lede til sadanne
defekter (parenteral ernering, fejlernzring, lever- eller nyrelidelser, reduktion i blodpladerne, hvilket gger
risikoen for blgdning eller bla maerker (trombocytopeni), administration af leegemidler, der forhindrer
koagulering af blodet (antikoagulantia som heparin).

- lider af sygdomme, der kan medfare blgdning (f.eks. sar i mave-tarm-kanalen).

- lider af kraftig, vedvarende diarré under og efter behandling med Cefazolin "MIP". | det tilfelde skal du
straks kontakte din leege. Tag ikke nogen midler mod diarré uden at have radspurgt din lage.

Barn
- Cefazolin bar ikke anvendes til nyfadte spaedbgrn og spaedbgrn under 1 maned gamle, da sikkerheden ved
brugen endnu ikke er fastslaet i denne gruppe.

Brug af anden medicin sammen med Cefazolin ""MIP"

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig,

inklusive medicin uden recept.

Din laege vil veere serlig forsigtig, hvis du bruger nogen af de fglgende leegemidler:

- Antikoagulantia (lsegemidler, der forhindrer blodet i at koagulere): Cefazolin kan meget sjeeldent lede
til forstyrrelser i blodets koagulation. Derfor, hvis du samtidig far cefazolin og leegemidler, der forhindrer
blodet i at koagulere (f.eks. heparin), er en omhyggelig og regelmassig kontrol af koagulationsfaktorerne
ngdvendig.

- Probenecid (medicin til behandling af ledsygdomme og gigt).

- Leagemidler potentielt skadelige for nyrerne: Cefazolin kan forsteerke den skadelige virkning af visse
antibiotika (aminoglykosiders) og af leegemidler, der medfarer ggning af vandladningen (diuretika, f.eks.
furosemid) pa nyrerne. Brug af Cefazolin "MIP" og et af disse leegemidler pa samme tid kreaever
regelmaessig overvagning af nyrefunktionen, isar hos patienter med nyresygdom.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Cefazolin krydser placenta og kan pavirke det ufgdte barn. Derfor, hvis du er gravid, bar din leege kun give
dig cefazolin, hvis det er klart ngdvendigt og efter grundige overvejelser om fordel og risici.

Cefazolin passerer i sma meengder ind i modermalken. Amning ber derfor afbrydes under behandling med
Cefazolin "MIP".

Trafik og arbejdssikkerhed
Cefazolin "MIP" har ingen eller ubetydelig indflydelse péa evnen til at kere og anvende maskiner.

Cefazolin "MIP" indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder henholdsvis 101,6 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) per
2 g dosis. Dette svarer til 5,1% af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. SADAN SKAL DU BRUGE Cefazolin ""MIP"

Administration:

Cefazolin "MIP" administreres altid af sundhedspersonale. Det vil blive givet som en injektion eller infusion
(ind i en vene) efter, at det er oplgst. Din laege vil oplyse dig om den ngdvendige varighed og hyppighed af
administration af Cefazolin "MIP".



De anbefalede doseringer er:

Voksne patienter med normal nyrefunktion

« Infektioner, der skyldes bakterier, der er faglsomme over for dette leegemiddel: 1-2 g daglig, opdelt i 2-3
doser.

« Infektioner, der skyldes bakterier, der er mindre falsomme over for dette leegemiddel: 3-4 g daglig, opdelt i
3-4 doser.

En ggning af den daglige dosis op til 6 g i tre eller fire lige doser er mulig.

Brug hos bgrn og unge
Nyfadte speedbgrn og spaedbgrn under en maned gamle:
Sikkerheden hos spaedbgrn under en maned gamle er ikke blevet fastslaet.

Barn over en maned gamle:

- Infektioner, der skyldes bakterier, der er falsomme over for dette lsegemiddel : 25 - 50 mg pr. kg
legemsveegt pr. dag opdelt i 2-4 enkeltdoseringer, hver 6., 8. eller 12. time.

. Infektioner, der skyldes bakterier, der er mindre fglsomme over for dette leegemiddel: Op til 200 mg
cefazolin/kg legemsvaegt/dag opdelt i 3-4 enkeltdoseringer, hver 6.-8. time.

Dette produkt anbefales ikke til barn under 1 maned gamle.

/Eldre patienter
Ingen dosisjusteringer er pakreaevet for aldre patienter med normal nyrefunktion.

Serlige doseringsanbefalinger

Forhindring af infektioner under kirurgiske indgreb

1 g cefazolin 30 - 60 minutter inden operation.

| tilfeelde af leengerevarende kirurgiske indgreb (2 timer eller mere), yderligere 0,5 g - 1 g cefazolin under
operationen.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Hos patienter med nedsat nyrefunktion er eliminationen af cefazolin langsommere. Af denne grund vil din
leege justere doseringen i overensstemmelse med sveerhedsgraden af din nedsatte nyrefunktion ved at reducere
vedligeholdelsesdosis eller forleenge doseringsintervallerne.

Varighed af behandlingen
Varigheden af behandlingen afhanger af infektionens svaerhedsgrad savel som hvorledes, du kommer dig over
din sygdom.

Hvis du har glemt at bruge Cefazolin ""MIP"*
En dobbelt dosis ma ikke gives for at deekke en glemt dosis. En glemt dosis ber kun gives far den naeste
regulaere dosis, hvis tiden frem til den naeste regulare dosis er lang nok.

Hvis der er blevet brugt for meget Cefazolin ""MIP™:

Symptomer pa overdosering er hovedpine, svimmelhed (vertigo), en falelse af prikken og stikken pa huden
(pareestesi), rastlgshed (agitation), ufrivillig spjeetten af en muskel eller en gruppe af muskler (myokloni) og
kramper (konvulsioner).

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af Cefazolin "MIP", end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og De/du faler Dem/dig utilpas).

I ngdstilfeelde vil din leege tage de ngdvendige tiltag for behandlingen af symptomer pa overdosering.



Hvis behandlingen med Cefazolin ""MIP" afbrydes eller afsluttes for tidligt
Lav dosering, uregelmaessig administration eller stop med behandlingen for tidligt kan kompromittere udfaldet
af behandlingen eller lede til et recidiv, der er vanskeligere at behandle. Fglg din leeges instruktioner.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal stoppe med at tage dette leegemiddel og tale med din lzege med det samme, hvis du bemaerker

nogen af disse symptomer:

Ikke almindelige: forekommer muligvis hos mindre end 1 ud af 100 patienter

e Rgdmen af huden (erytem), udbredt hududsleet (erythema multiforme eller exantem), naeldefeber (radt,
klgende, bulet hududslet) pa hudens overflade (urticaria), feber, haevelse under huden (angiogdem)
og/eller haevelse af lungeveevet, sandsynligvis med en hoste og vejrtreekningsbesveer (interstitiel pneumoni
eller pneumonitis), da disse bivirkninger kan indikere en allergisk reaktion over for dette leegemiddel.

Sjeelden: forekommer muligvis hos mindre end 1 ud af 1.000 patienter

o Gulsot (gulfarvning af huden og det hvide i gjnene)

o Kraftigt hududslat med redmen, feber, blistere og sér (Stevens Johnson syndrom) eller et kraftigt udsleet
med rgdmen, afskalning og havelse af huden, der ser ud som et brandsar (toksisk epidermal nekrolyse).

Meget sjeelden: forekommer muligvis hos mindre end 1 ud af 10.000 patienter

o En kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk shock) med vejrtraekningsbesveer, haevelse af sveelget, ansigtet,
gjenlagene eller leberne, gget puls og faldende blodtryk. Denne reaktion kan begynde lige efter, at du farst
far medicinen, eller den kan begynde senere.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data
o Kraftig og hyppig diarré, nogle gange indeholdende blod, da dette kan indicere en mere alvorlig tilstand

(pseudomembrangs colitis).

De folgende bivirkninger kan ogsé forekomme under anvendelsen af cefazolin-indeholdende produkter:

Almindelige bivirkninger: forekommer muligvis hos mindre end 1 ud af 10 patienter

o Milde forstyrrelser i mave-tarm-kanalen (appetitlgshed, diarré, kvalme, opkastning, kraftig og hyppig
diarré). Disse bivirkninger forsvinder sedvanligvis i lgbet af et par dage.

e Injektion i musklen kan medfgre smerte pa stedet for injektionen, hvilket nogle gange omfatter, at huden
og blgddelsvaev bliver hardt pa det samme sted.

Ikke almindelige bivirkninger: forekommer muligvis hos mindre end 1 ud af 100 patienter

o Oral trgske (tykke hvide eller fladefarvede aflejringer i munden og pa tungen).

o Anfald/krampetreekninger hos patienter med nyreproblemer.

o Opsvulmen af en vene, der skyldes dannelse af en blodkoagel efter injektion i musklen (tromboflebitis).

Sjeeldne bivirkninger: forekommer muligvis hos mindre end 1 ud af 1.000 patienter

o Bakteriel infektion af de mandlige eller kvindelige kensorganer med symptomer sasom klge, radmen,
haevelse og udflod for kvinder (genital candidiasis, monoliasis, vaginitis).

e Stigning eller fald i blodsukkerkoncentration (hyperglycaemi eller hypoglycaemi).



o Reversible blodabnormaliteter omfattende reduktion eller ggning i antallet af rede og hvide blodlegemer
(leukopeni, granulocytopeni, neutropeni, trombocytopeni, leukocytose, granulocytose, monocytose,
lymfocytopeni, basofili og eosinofili), der kan medfare blgdning, let til bla marker og/eller misfarvning af
huden (bekreeftet ved en blodprave).

o Folelse af svimmelhed, traethed og en generel falelse af utilpashed.

e Brystsmerter, overskudsvaske i lungerne, kortandethed, hoste, tilstoppet nase (rhinitis).

e Leverproblemer (sasom alkalisk fosfatase eller forbigaende hepatitis) med symptomer, sésom en ggning i
leverenzymer (alanin transaminase (ALT), aspartat transaminase (AST), gamma-glutamyl transpeptidase
(gamma GT) og laktatdehydrogenase (LDH)) og bilirubin (et nedbrydningsprodukt af blodlegemer) i
galden eller urinen (diagnosticeret ved en blodtest).

¢ Nyreproblemer (nefrotoksicitet, interstitiel nefritis, udefineret nefropati, proteinuria) med symptomer
sdsom opsvulmen af nyren og en ggning af nitrogen i kroppen, der kan diagnosticeres ved urintests,
forekommer saedvanligvis kun hos patienter, der tager cefazolin pa samme tidspunkt som andre
leegemidler, der kan medfare nyreproblemer.

Meget sjeeldne bivirkninger: forekommer muligvis hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede

patienter:

¢ Kilge ved endetarmen eller kansorganerne (pruritus).

¢ Blodet koagulerer ikke korrekt, hvilket kan resultere i gget bladning. Dette kan lgses ved en gget
indtagelse af K-vitamin og bar bekraftes ved en blodprave (se pkt. 2).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data

o Langerevarende eller gentagen behandling med Cefazolin kan lede til yderligere infektion med Cefazolin-
resistente svampe eller bakterier (superinfektion).

o Sgvnforstyrrelser inklusive mareridt og veerende ude af stand til at sove (insomnia).

o Faglelser af nervgsitet eller angst, slavhed, svaghed, hedeture, forstyrret farvesyn, svimmelhed og
epileptiske krampeanfald (ufrivillig hurtig og gentagen muskelkontraktion og relaksation).

Hvis du far nogen bivirkninger, sa tal med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette omfatter
enhver bivirkning, der ikke er angivet i denne indlaegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.
Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kgbenhavn S. De/du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk. E-mail: dkma@dkma.dk

S. OPBEVARING
Opbevar lezgemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP". Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved over 30°C. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for beskyttelse mod lys.



Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Cefazolin ""MIP™ indeholder:

« Det aktive stof er cefazolin. Hvert hatteglas indeholder 2 g cefazolin (som cefazolinnatrium).
« Der er ingen andre indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstgrrelser

Hvidt eller naesten hvidt pulver.

Cefazolin "MIP" findes i pakningsstarrelser med 1, 5 eller 10 hatteglas af farvelgst glas (15 eller 100 ml) med
en gummiprop af klorobutyl og en flip-off heette. Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis blive
markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen Fremstiller

MIP Pharma GmbH MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41 Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel 66440 Blieskastel
Tyskland Tyskland

Tel. +49 (0) 6842 9609 0
Fax +49 (0) 6842 9609 355

Denne indleegsseddel blev senest revideret januar 2019

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Applikationsméade

Cefazolin "MIP" til injektion eller infusion kan administreres ved langsom intravengs injektion eller ved
intravengs infusion efter fortynding.

Se tabellen for hver administrationsvej for yderligere maengder og oplgsningskoncentrationer, hvilket kan
veere anvendeligt, nar brgkdele af dosis er pakravet.

Intravengs injektion:
2 g tart pulver oplgses i mindst 10 ml vand til injektionsvaesker eller et kompatibelt oplgsningsmiddel (se
nedenfor).

Rekonstitutionstabel for intravengs injektion

Indhold pr. hetteglas Minimum mangde Omtrentlig koncentration
fortyndingsmiddel, der skal
tilsaettes

20 10 ml 200 mg/ml

Cefazolin skal injiceres langsomt over tre til fem minutter. Under ingen omstaendigheder bar oplgsningen
injiceres over mindre end 3 minutter. Dette bar ske direkte ind i en vene eller ind i slangen, hvorfra patienten
modtager intravengs oplgsning.

Enkeltdoser pa over 1 g bar gives som intravengs infusion over 30 til 60 minutter.

Intravengs infusion
2 g tart pulver oplgses i 8 ml vand til injektionsvaesker og fortyndes til 50-100 ml med et kompatibelt
fortyndingsmiddel.




Fortyndingstabel for intravengs infusion

Indhold pr. hetteglas

Rekonstitution

Fortynding

Omitrentlige
koncentration

Minimum mangde
fortyndingsmiddel, der
skal tilseettes

Mengde
fortyndingsmiddel, der
skal tilseettes

29

8 ml

50 ml -
100 ml

34 mg/ml -
19 mg/mi

Hvis der er behov for mindre doser, anbefales det at anvende halvdelen af den rekonstituerede oplgsning
(omkring 4 ml med 1 g cefazolin, dvs. halvdelen af hatteglassets indhold) og at tilsatte et kompatibelt
fortyndingsmiddel til en endelig maengde pa 100 ml (resulterende koncentration pa omkring 10 mg/ml). Den
kreevede mangde af denne fortyndede oplasning kan derefter administreres til patienten over den ordinerede
tid.

Kompatibilitet med intravengse veesker

Falgende oplgsningsmidler er passende til klargaring af oplgsningen:
- vand til injektionsveesker

- 9 mg/ml (0,9 %) oplagsning af natriumchlorid

- 50 mg/ml (5 %) glucoseoplasning

Den rekonstituerede oplgsning er Klar, lysegul og bar beskyttes mod lys.
Kun klare oplgsninger, fri for partikler, ma anvendes.

Opbevaring efter rekonstitution

Opbevaringstid for den klargjorte infusionsoplgsning

Den kemiske og fysiske stabilitet for den klargjorte oplgsning er 12 timer ved 25 °C og 24 timer ved 2-8 °C.
Fra et mikrobiologisk synspunkt bgr den klargjorte oplgsning anvendes med det samme. Hvis den ikke
anvendes med det samme, er ibrug opbevaringstider og betingelser brugerens ansvar.

Det rekonstituerede produkt er kun til engangsbrug. Al ubrugt leegemiddel og affald herfra bar bortskaffes i
henhold til lokale krav.

Voksne patienter med nedsat nyrefunktion

Kreatinin clearance Serum Kreatinin Dosering

[m1/min] [mg/dl]

> 55 <15 Normal dosis og normalt doseringsinterval

35-54 1,6-3,0 Normal dosis, hver 8. time

11-34 3,1-45 Halvdelen af den normale dosis hver 12. time

<10 > 4,6 Halvdelen af den normale dosis hver 18.-24.
time

Retningslinjer for paediatrisk dosering

Indholdet af 1 heetteglas (2000 mg cefazolin) oplgses i 10 ml af et kompatibelt oplgsningsmiddel (dvs.

koncentration cirka 200 mg/ml). De respektive meengder af denne oplgsning, der skal anvendes, er angivet i
den folgende tabel udover dosis i mg.
Alternativt kan dosis gives som intravengs infusion ved anvendelse af den fortyndede oplgsning (10 mg/ml)

beskrevet ovenfor.

Legemsveegt 5 kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg

Opdelt dosis hver 12. time ved 25 mg/kg 63 mg; 125 mg; 188 mg; 250 mg; 313 mg;
legemsvagt pr. dag 0,3 ml 0,65 mi 0,95 ml 1,3ml 1,55 ml
Opdelt dosis hver 8. time ved 25 mg/kg 42 mg; 85 mg; 125 mg; 167 mg; 208 mg;
legemsvagt pr. dag 0,2 ml 0,4 ml 0,65 ml 0,85 mi 1,05 ml




Opdelt dosis hver 6. time ved 25 mg/kg 31 mg; 62 mg; 94 mg; 125 mg; 156 mg;
legemsveegt pr. dag 0,15 ml 0,3 ml 0,45 ml 0,65 ml 0,8 ml

Opdelt dosis hver 12. time ved 50 mg/kg 125 mg; 250 mg; 375 mg; 500 mg; 625 mg;
legemsvagt pr. dag 0,65 mi 1,3ml 1,9ml 2,5ml 3,15 ml
Opdelt dosis hver 8.time ved 50 mg/kg 83 mg; 166 mg; 250 mg; 333 mg; 417 mg;
legemsveegt pr. dag 0,4 ml 0,85 mi 1,3ml 1,65 ml 2,1ml

Opdelt dosis hver 6. time ved 50 mg/kg 63 mg; 125 mg; 188 mg; 250 mg; 313 mg;
legemsvagt pr. dag 0,3 ml 0,65 mi 0,95 ml 1,3ml 1,55 ml
Opdelt dosis hver 8. time ved 100 mg/kg 167 mg; 333 mg; 500 mg; 667 mg; 833 mg;
legemsveegt pr. dag 0,85 mi 1,7ml 2,5ml 3,5ml 4,15 ml
Opdelt dosis hver 6. time ved 100 mg/kg 125 mg; 250 mg; 375 mg; 500 mg; 625 mg;
legemsveegt pr. dag 0,65 ml 1,3ml 1,9ml 2,5ml 3,15 ml

Padiatriske patienter med nedsat nyrefunktion

Barn med nedsat nyrefunktion (som voksne) kan have behov for en lavere dosis for at undga overlapning.
Denne lavere dosis kan findes frem til ved bestemmelse af blodniveauer. Hvis dette ikke er muligt, kan

dosering ved kreatinin clearance bestemmes i henhold til de falgende retningslinjer.

Hos bgrn med moderat nedsattelse (kreatinin clearance 40-20 ml/min), er 25 % af den normale daglige dosis,
opdelt i doser hver 12 time tilstreekkelig.
Hos barn med kraftig nedsattelse (kreatinin 20-5 ml/min) er 10 % af normal daglig dosis, givet hver 24. time

tilstreekkeligt.

Alle disse retningslinjer er gyldige efter en indledende startdosis.
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