PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
cefazolin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung beachten?

3. Wie ist Cefazolin Phagecon 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Cefazolin Phagecon 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
und wofiir wird es angewendet?

Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung enthélt den Wirkstoff
Cefazolin (als Cefazolin Natrium). Cefazolin gehort zu einer Gruppe von Antibiotika, die
Cephalosporine genannt werden und gegen Bakterien wirksam sind.

Cefazolin wird angewendet, wenn eine Infektion sicher oder wahrscheinlich durch Bakterien verursacht
wird, die empfindlich gegeniiber Cefazolin sind. Es wird bei Erwachsenen und Kindern {iber 1 Monat
zur Behandlung der folgenden Infektionen angewendet:

* Infektionen der Atemwege

» Infektionen der Nieren und der ableitenden Harnwege

* Hautinfektionen

» Infektionen der Knochen und Gelenke

* Endokarditis (Entziindung der Herzinnenhaut bzw. Herzklappen)

* Bakteridmie, die mit den oben genannten Infektionen in Verbindung steht, oder bei der vermutet

wird, dass sie mit ihnen in Verbindung steht.

Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung kann auch vor oder
nach Operationen angewendet werden, um Infektionen vorzubeugen.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung

einer Injektions-/Infusionsléosung beachten?

Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung darf nicht
angewendet werden,



- wenn Sie allergisch gegen Cefazolin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schon einmal eine schwere anaphylaktische Reaktion (Uberempfindlichkeit) (z. B.
starke Abschuppung, Anschwellen von Gesicht, Héinden, Fiilen, Lippen, Zunge oder Rachen,
Schluck- oder Atembeschwerden) auf eine andere Art von Beta-Lactam (Penicilline,
Monobactame und Carbapeneme) hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldosung anwenden wird,

» wenn Sie schon einmal eine leichte allergische Reaktion auf Penicillin oder dhnliche Antibiotika
hatten (wie moglicherweise einen juckenden Hautausschlag).

» wenn Sie Allergien haben, die nicht bereits in dieser Packungsbeilage genannt wurden.

» wenn Sie bereits einmal Darmprobleme hatten, insbesondere eine Entziindung des Darms (Kolitis).

» wenn Sie Probleme mit den Nieren haben.

» wenn Sie eine natriumarme Erndhrung einhalten miissen.

Risikofaktoren, die einen Vitamin K-Mangel verursachen, oder Risikofaktoren, die andere
Blutgerinnungsmechanismen beeinflussen.

In seltenen Féllen konnen wihrend einer Behandlung mit Cefazolin Blutgerinnungsstérungen auftreten.
Zusitzlich kann bei Patienten, die von einer Krankheit betroffen sind, welche eine Blutung verursacht
oder verstirkt, wie z. B. Himophilie, Magen- und Darmgeschwiir, die Blutgerinnung beeintrachtigt
werden. In diesen Fillen wird Ihre Blutgerinnung {iberwacht.

Dieses Arzneimittel darf nicht als Injektion in den Raum um das Riickenmark (intrathekal) gegeben
werden, da iiber Vergiftungen des Zentralnervensystems (einschlieBlich Krimpfen) berichtet wurde.

Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung darf nicht bei Friih-
und Neugeborenen im ersten Lebensmonat angewendet werden.

Die lédngere Anwendung von Cefazolin Phagecon 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung kann zu Sekundérinfektionen fithren. Thr Arzt wird dies sorgfiltig iiberwachen und
falls notwendig behandeln.

Anwendung von Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Cefazolin Phagecon 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung kann die
Wirkungsweise einiger Arzneimittel beeinflussen. Umgekehrt konnen einige Arzneimittel die
Wirkungsweise von Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung/Infusion
beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, insbesondere:
* Aminoglykoside oder andere Antibiotika (zur Behandlung von Infektionen)
* Probenecid (zur Behandlung von Gicht)
*  Vitamin K
* Gerinnungshemmer (Medikamente zur Blutverdiinnung)
* Furosemid (Diuretika)
* Empfangnisverhiitungsmittel zum Einnehmen (die ,,Pille*)

Sie sollten Threm Arzt auch sagen, wenn bei lhnen der Urin auf Glukose getestet wird oder
Blutuntersuchungen durchzufiihren sind.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung hat groen Einfluss
auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, insbesondere wegen des
moglichen Auftretens einer Enzephalopathie (siehe Abschnitte 3 und 4).

Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthdlt 50,6 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 2,53 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tiaglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Gabe von Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung erfolgt
durch einen Arzt. Folgende Anwendungsarten sind méglich:

* als Injektion in einen Muskel (wie beispielsweise in den Muskel in Ihrem Arm).

» als langsame Injektion in eine Ihrer Venen. Dies kann 3 bis 5 Minuten dauern.

* iber einen Schlauch in eine Ihrer Venen. Dies wird als ,,intravendse Infusion® bezeichnet.

Empfohlene Dosen

Die Dosis von Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung wird
von Threm Arzt abhéngig von IThrem Alter, Ihrem Gewicht und der Schwere Ihrer Infektion und davon,
wie gut Thre Nieren arbeiten, festgelegt. [hr Arzt wird Ihnen das erkléren.

Jugendliche, Erwachsene und &ltere Patienten

*  Zur Behandlung einer Infektion kann die Dosierung je nach Schwere der Infektion in einem
Bereich von 1 g bis 6 g bzw. 12 g pro Tag liegen.

* Wenn Sie sich einer Operation unterziehen miissen, erhalten Sie mdglicherweise
30-60 Minuten vor Beginn der Operation eine Dosis von 1 g.

*  Bei ldngeren Operationen konnen wahrend des Eingriffs zusétzlich 500 mg bis 1 g gegeben
werden. Die Behandlung mit Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionsldsung kann zur Vorbeugung von Infektionen nach einer Operation bis zu 24 Stunden
fortgesetzt werden.

Anwendung bei Kindern und Kleinkindern (im Alter ab 1 Monat)

Die Dosierung wird vom Arzt auf Grundlage des Gewichts des Kindes errechnet. Bei Kindern kann die
Tagesdosis zwischen 25 mg und 50 mg pro kg Kdrpergewicht liegen. Je nach Schwere der Infektion
kann die Dosis auf 100 mg pro kg Korpergewicht erhoht werden.

Es liegen nicht geniigend Daten vor, um eine Empfehlung zur Dosierung bei Kindern in einem Alter
von unter 1 Monat zu erteilen.

Erwachsene und Kinder mit Nierenproblemen

Wenn Sie Probleme mit Thren Nieren haben, erhalten Sie mdglicherweise eine niedrigere Dosis. Es
koénnen Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden, um zu iiberpriifen, ob Sie die fiir Sie geeignete Dosis
erhalten.

Wenn Sie eine groflere Menge von Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung/Infusion angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung/Infusion
eingenommen haben, setzen Sie sich umgehend mit Threm Arzt, Threm Apotheker oder dem
“Antigifcentrum* (070/245.245) in Verbindung. Wie bei allen Antibiotika, die zu dieser therapeutischen
Klasse gehoren, kann die Gabe dieses Arzneimittels, insbesondere im Falle einer Uberdosierung, mit



dem Risiko einer Enzephalopathie einhergehen (diese kann zu Verwirrtheit, Bewusstseinsstorungen,
Krampfanfillen oder abnormalen Bewegungen fithren). Wenn solche Stérungen auftreten, fragen Sie
umgehend Thren Arzt oder Apotheker um Rat (siehe Abschnitte 2 und 4).

Wenn Sie die Anwendung von Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung vergessen haben
Wenn eine Dosis vergessen wurde, kontaktieren Sie umgehend Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwere allergische Reaktionen (sehr selten, kann bis zu 1 von 10 000 Personen) Wenn Sie eine
schwere allergische Reaktion bemerken, wenden Sie sich sofort an einen Arzt. Mogliche Anzeichen:
» Plotzliches Anschwellen von Gesicht, Hals, Lippen oder Mund. Dies kann die Atmung oder das
Schlucken erschweren.
* Plotzliches Anschwellen der Hinde, Fiile oder Kn6chel.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen)
* Hautausschlag
+ Ubelkeit und Erbrechen
* Durchfall
* Appetitlosigkeit
* Flatulenz
* Abdominalschmerz
* Schmerzen und Verhdrtung an der Injektionsstelle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen)
* Erhohung der Anzahl bestimmter Blutzellen
* Niedrige Anzahl an weiflen Blutkorperchen
* Niedrige Anzahl an Zellen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind
* Entziindung der Venen
+ Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, Arzneimittelfieber
* Ro6tung der Haut, Juckreiz der Haut, Gelenkschmerzen, Hautverdnderungen, ausgedehnter
Hautausschlag, Nesselausschlag
* Voriibergehende Erh6hung von Leberfunktionswerten

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen)
* Die Blutgerinnung kann verlangsamt sein. Sie bemerken dies eventuell, wenn Sie Nasenbluten
haben oder sich schneiden.
* Nierenprobleme

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Personen)
* Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3es (Gelbsucht)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
* Soor (eine Hefepilzinfektion der Vagina, des Munds oder in Hautfalten); [hr Arzt kann Thnen
eine Behandlung gegen Soor geben.
» Kopfschmerzen
* Schwindel
* Unangenehme, mitunter schmerzhafte Kdérperempfindungen mit Kribbeln, Taubheitsgefiihl,
Einschlafen der GliedmaBen, Storung der Wahrnehmung von Kailte oder Warme
* Zentralnervose Erregungszustinde
* Unkontrolliertes Muskelzucken



* Kriampfe
* Entziindung des Dickdarms (Kolon). Zu den Anzeichen zahlen Durchfall, in der Regel mit Blut
und Schleim, Bauchschmerzen und Fieber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsléosung
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verw. bis“ angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Vor dem Offnen: Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach der Rekonstitution:

Die chemische und physikalische Stabilitit in Wasser fiir Injektionszwecke wahrend des Gebrauchs
wurde fiir 8 Stunden bei 25 °C und fiir 24 Stunden bei 2—8 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer
Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden. Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Dauer und
die Bedingungen der Lagerung vor dem Gebrauch in der Verantwortung des Anwenders und sollten
normalerweise 8 Stunden bei 25 °C und 24 Stunden bei 2—8 °C nicht iiberschreiten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung enthilt

- Der Wirkstoff ist Cefazolin Natrium.
- Jede Durchstechflasche enthélt 1 048 g Cefazolin Natrium, entsprechend 1 g Cefazolin.

Wie Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung aussieht und
Inhalt der Packung

Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung liegt als weilles oder
fast weies Pulver vor.

Cefazolin Phagecon 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsléosung ist in einer
Durchstechflasche erhéltlich, die 1 g Cefazolin als Natriumsalz enthilt, mit einem Stopfen aus
Chlorbutylkautschuk versehen und mit einer Kappe aus Aluminium und Polypropylen verschlossen ist.


http://www.afmps.be

Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung ist in Kartons mit 10
oder 100 Durchstechflaschen verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Phagecon - Servigos e Consultoria Farmacéutica Lda.
Avenida Jose Malhoa n 2 Edificio Malhoa Plaza 3° Piso Escritorio 3.7
Lissabon, Portugal

Hersteller

LDP-Laboratorios Torlan, S.A.
Ctra de Barcelona, 135-B
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona, Spanien

Laboratérios Basi - Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lotes 8, 15¢ 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraums (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Portugal Cefazolina Basi

Belgien Cefazolin Phagecon 1 g Poudre pour solution injectable/pour perfusion
Cefazolin Phagecon 1 g Poeder voor oplossing voor injectie/infusie
Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-

/Infusionslésung
Italien Cefazolin Phagecon
Tschechien Cefazolin Phagecon
Polen Cefazolin Phagecon

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 12/2025.



HINWEISE ZU ANTIBIOTIKA

Antibiotika sind wirksam bei der Bekdmpfung von durch Bakterien verursachten Infektionen. Sie sind
nicht wirksam gegen Infektionen, die durch Viren verursacht werden.
AuBerdem hat sich Ihr Arzt entschieden, Ihnen dieses Antibiotikum zu verschreiben, weil es fiir Sie und
Ihre derzeitige Erkrankung geeignet ist.
Bakterien haben die Fahigkeit, trotz der Wirkung eines Antibiotikums zu iiberleben oder sich zu
vermehren. Dieses Phdnomen wird als Resistenz bezeichnet: Bestimmte Antibiotikabehandlungen
werden dadurch unwirksam.
Resistenz wird durch die iiberméBige oder unangemessene Anwendung von Antibiotika verstarkt.
Es besteht das Risiko, dass Sie die Entstehung von resistenten Bakterien begiinstigen und damit Thre
Genesung verzogern oder dieses Arzneimittel sogar unwirksam machen, wenn Sie sich nicht an die
folgenden Vorgaben halten:

¢ die einzunehmende Dosis,

e die Haufigkeit der Einnahme

¢ und die Dauer der Behandlung.

Beachten Sie daher die folgenden Hinweise, um_die Wirksamkeit dieses Arzneimittels
aufiechtzuerhalten:

1- Wenden Sie ein Antibiotikum nur an, wenn Ihr Arzt es Thnen verordnet.

2- Halten Sie sich strikt an das Rezept.

3- Wenden Sie ein Antibiotikum nicht ohne érztliche Verordnung erneut an, auch wenn Sie
glauben, dass Sie an einer dhnlichen Krankheit leiden.

4- Geben Sie Thr Antibiotikum niemals an andere Personen weiter, da es fiir deren Krankheit
moglicherweise nicht geeignet ist.

5- Geben Sie nach Beendigung Ihrer Behandlung alle angebrochenen Packungen in Ihrer
Apotheke ab, damit das Arzneimittel ordnungsgemif} entsorgt werden kann.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung kann entweder
intramuskulér oder intravends verabreicht werden. In beiden Féllen ist die tdgliche Gesamtdosis gleich.
Die Dosierung und die Art der Verabreichung richten sich nach dem Ort und dem Schweregrad der
Infektion sowie nach dem klinischen und bakteriologischen Verlauf.

Erwachsene und Jugendliche (iiber 12 Jahre und > 40 kg Kérpergewicht):
*  Durch empfindliche Mikroorganismen verursachte Infektionen: 1 g—2 g Cefazolin pro Tag,
aufgeteilt auf 2-3 gleiche Dosen.
* Durch méBig empfindliche Mikroorganismen verursachte Infektionen: 3 g — 4 g Cefazolin pro
Tag, aufgeteilt auf 3—4 gleiche Dosen.

Bei schweren Infektionen konnen Dosen bis zu 6 g pro Tag auf drei oder vier gleiche Dosen aufgeteilt
und angewendet werden (eine Dosis alle 6 oder 8 Stunden).

Zur perioperativen Prophylaxe: Zur Vorbeugung gegen postoperative Infektionen bei Operationen mit
Kontamination oder Kontaminationsrisiko werden folgende Dosen empfohlen: 1g Cefazolin
30-60 Minuten vor der Operation.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Kleinkinder im Alter von mehr als 30 Monaten (i.m.):

25 bis 50 mg/kg alle 24 Stunden (aufgeteilt auf drei oder vier gleiche Dosen).

Bei schweren Infektionen kann die tdgliche Gesamtdosis auf 100 mg/kg Korpergewicht erhoht werden.
Die Anwendung von Cefazolin bei Frithgeborenen und Séuglingen im Alter von unter einem Monat
wird nicht empfohlen, da die Sicherheit der Anwendung bei diesen Patienten nicht erwiesen ist.

Patienten mit Niereninsuffizienz




Bei Patienten mit Niereninsuffizienz sollte die Dosierung von érztlicher Seite in Abhéngigkeit von der
Kreatinin-Clearance oder dem Serumkreatininspiegel angepasst werden (siehe Tabelle).

o Schwere oder sehr schwere Infektion:

Kreatinin-Clearance Aufsittigungsdosis | Erhaltungsdosis

Pro Tag 250 mg alle 6 Stunden oder 500 mg

50 bis 20 ml/min 500 mg alle 12 Stunden
20 bis 10 ml/min 500 mg Eﬂz ;Fjgsifr?dgrllg alle 12 Stunden oder 500 mg
10 bis 5 ml/min 500 mg 250 mg alle 24-36 Stunden oder 500 mg alle

48-72 Stunden
<5 ml/min bei Personen, die
sich einer Hémodialyse [ 500 mg i.v. 500 mg alle 72 Stunden
unterziehen

¢ Leichte oder mittelschwere Infektion:

Kreatinin-Clearance Aufsittigungsdosis Erhaltungsdosis

50 bis 20 ml/min 500 mg 125 bis 250 mg alle 12 Stunden
20 bis 10 ml/min 500 mg 125 bis 250 mg alle 24 Stunden
10 bis 5 ml/min 500 mg 75 bis 125 mg alle 24 Stunden
<. > ml/rfun b.e 1 Personen, .dle sich 500 mg i.v. 50 bis 75 mg alle 72 Stunden
einer Himodialyse unterziehen

Vorbeugung gegen postoperative Infektionen in der Chirurgie: Muss von kurzer Dauer sein, meist
begrenzt auf die Dauer des Eingriffs, manchmal 24 Stunden, aber nie ldnger als 48 Stunden.

* 2 g i.v. bei Einleitung der Narkose,

* dann erneute Injektion von 1 g alle 4 Stunden fiir die Dauer des Eingriffs.

Bei einer Anwendung iiber den intraoperativen Zeitraum hinaus sollte alle 8 Stunden erneut 1 g injiziert
werden.

Bei herzchirurgischen Eingriffen mit extrakorporale Zirkulation (EKZ) sollte nach dem Anschlielen
der EKZ zusitzlich 1 g injiziert werden.

Bei einem Kaiserschnitt sollte die Injektion nach dem Abklemmen der Nabelschnur gegeben werden.

Art der Anwendung
Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung kann intravends

verabreicht werden, entweder durch direkte Injektion oder durch kontinuierliche oder diskontinuierliche
Infusion.

Zur direkten intravendsen Injektion kann dieses Arzneimittel langsam iiber 3 bis 5 Minuten in die Vene
injiziert werden.

Eine Losung dieses Arzneimittels kann auch als langsame intravendse Infusion gegeben werden.
Cefazolin kann tief in den Muskel (i.m.) gegeben werden.

Intramuskuldre Anwendung: Diese Darreichungsform sollte nicht bei Kindern unter 30 Monaten
angewendet werden (Lidocainhydrochlorid-Lésungsmittel).

Besondere VorsichtsmafSinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

* Direkte intravendse (i.v.) Injektion:

Den Inhalt der Durchstechflasche mit Cefazolin-Pulver in 5 ml Wasser fiir Injektionszwecke (WFI)
rekonstituieren und langsam {iber drei bis fiinf Minuten entweder direkt in die Vene oder iiber einen
Infusionszugang injizieren.

* Tiefe intramuskulére Injektion:
Den Inhalt der Durchstechflasche mit Cefazolin-Pulver in 4 ml einer 1%igen Lidocainldsung oder in
5 ml WFI rekonstituieren und als tiefe i.m. Injektion geben.

e Intravendse (i.v.) Infusion:




Die Cefazolin-Primérlosung in 50 ml WFI oder in einer der folgenden Losungen zur Anwendung i.v.
verdiinnen:

¢ 0,9 % Natriumchlorid

* 5% oder 10 % Glukose

e Lo&sung mit einer Mischung aus 5 % Glukose und 0,9 % Natriumchlorid

* 5% Glukose mit 0,2%iger oder 0,45%iger Kochsalzlosung

* Ringer-Losung

e Ringer-Laktat-Losung

e Mischung aus 5 % Glukose und Ringer-Laktat-Losung.

Nicht intrathekal anwenden.

- Rekonstitution

Cefazolin Phagecon 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung muss mit WFI
rekonstituiert werden: 1 g ist in 2 ml stabil. Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung zeichnet sich durch sehr gute Loslichkeit aus. Es ist jedoch empfehlenswert,
den Inhalt einer Durchstechflasche mit 1 g in 5 ml WFI zu 16sen.

Zum Ldsen schiitteln und den gesamten Inhalt der Durchstechflasche in die Spritze aufziehen.

Zur intramuskuldren Gabe kann Cefazolin Phagecon 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung mit einer 1%igen Lidocainlosung rekonstituiert werden: 1 g ist in 4 ml stabil.

Zum Losen schiitteln und den gesamten Inhalt der Durchstechflasche in die Spritze aufziehen.
Intramuskuldre Anwendung: Diese Darreichungsform sollte nicht bei Kindern unter 30 Monaten
angewendet werden (Lidocainhydrochlorid-Lésungsmittel).

Die Losung kann nach dem Rekonstituieren eine gelbe Farbung aufweisen. Das ist normal.

- Verdiinnung

Die rekonstituierte Losung sollte mit den oben Losungsmitteln verdiinnt werden: Dazu etwa 45 ml des
Loésungsmittels zu der rekonstituierten Losung geben, um das Endvolumen von 50 ml zu erreichen.
Nach der Rekonstitution/Verdiinnung sofort verwenden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.

Die physikalisch-chemische Stabilitét der rekonstituierten Losung wurde fiir 8 Stunden bei 25 °C und
fiir 24 Stunden bei einer Temperatur zwischen 2 °C und 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Produkt sofort zu verwenden. Wenn es nicht sofort verwendet wird,
liegen die Dauer und die Bedingungen der Lagerung vor dem Gebrauch in der Verantwortung des
Anwenders und sollten normalerweise 8 Stunden bei 25 °C und 24 Stunden bei 2-8 °C nicht
iiberschreiten.
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