Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Cefazolin MIP 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Cefazolinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.

· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jei jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Cefazolin MIP ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Cefazolin MIP

3.
Kaip vartoti Cefazolin MIP

4.
Galimas šalutinis poveikis

5. Kaip laikyti Cefazolin MIP 

6. Pakuotės turinys ir kita informacija

1. Kas yra Cefazolin MIP ir kam jis vartojamas

Šio vaisto veiklioji medžiaga yra antibiotikas cefazolinas. Cefazolin MIP vartojamas cefazolinui jautrių bakterijų sukeltoms bakterinėms infekcinėms ligoms gydyti, pvz.,

· odos ir minkštųjų audinių infekcinėms ligoms,

· kaulų ir sąnarių infekcinėms ligoms.

Cefazolinas taip pat gali būti vartojamas prieš operaciją, jos metu ir po jos infekcijos prevencijai.

2. Kas žinotina prieš vartojant Cefazolin MIP

Nevartokite Cefazolin MIP, jeigu
· esate alergiški (padidėjęs jautrumas) bet kuriam cefalosporinų grupės antibiotikui,

· kada nors buvo pasireiškusi sunki alerginė reakcija (padidėjęs jautrumas) į bet kokio tipo beta laktamazių antibiotikus (penicilinus, monobaktamus ir karbapenemus).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Prieš vartodami Cefazolin MIP pasitarkite su gydytoju, jeigu
· esate linkę į alergines reakcijas (pvz., šienligę arba bronchinę astmą), kadangi tada sunkių alerginių reakcijų į Cefazolin MIP rizika padidėja,

· kada nors buvo pasireiškusi alerginė reakcija į kitus beta laktazių antibiotikus (pvz., penicilinus), kadangi tada alerginių reakcijų į Cefazolin MIP rizika taip pat padidėja,

· jūsų inkstų arba kepenų funkcija yra sutrikusi,

· sergate kraujo krešėjimo sutrikimais (pvz., hemofilija) arba dabartinė jūsų būklė gali sukelti šiuos sutrikimus (parenterinis maitinimas, prasta mityba, kepenų arba inkstų ligos, trombocitų kiekio kraujyje sumažėjimas, dėl kurio padidėja kraujavimo ar kraujosruvų rizika (trombocitopenija), kraujo krešumą mažinančių vaistų (antikoaguliantų, pvz., heparino) vartojimas,

· sergate ligomis (pvz., virškinimo trakto opomis), kurios gali sukelti kraujavimą,

· sergate sunkiu nuolatiniu viduriavimu gydydamiesi arba baigę gydytis Cefazolin MIP. Šiuo atveju nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Nevartokite jokių vaistų nuo viduriavimo nepasitarę su gydytoju.

Vaikai

· Cefazolino negalima vartoti naujagimiams ir kūdikiams iki 1 mėnesio amžiaus, kadangi šios grupės vartojimo saugumas dar nenustatytas.

Kiti vaistai ir Cefazolin MIP
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui.

Jūsų gydytojas imsis specialių atsargumo priemonių, jeigu vartojate kuriuos nors iš šių vaistų:

· antikoaguliantus (vaistus, mažinančius kraujo krešumą): Labai retai cefazolinas gali sukelti kraujo krešėjimo sutrikimus. Todėl jeigu cefazoliną vartojate kartu su vaistais, mažinančiais kraujo krešumą (pvz., heparinu), būtina atidžiai ir reguliariai kontroliuoti koaguliacijos faktorius;

· probenecidą (sąnarių ligai ir podagrai gydyti skirtą vaistą),
· vaistus, galimai kenkiančius inkstams: cefazolinas gali sustiprinti tam tikrų antibiotikų (aminoglikozidų) ir vaistų, skatinančių šlapimo išsiskyrimą (diuretikų, pvz., furozemido), žalingą poveikį inkstams. Tuo pačiu metu vartojant Cefazolin MIP ir vieną iš šių vaistų reikia reguliariai stebėti inkstų funkciją, ypač inkstų ligomis sergantiems pacientams.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju.

Cefazolinas prasiskverbia pro placentą ir gali pakenkti negimusiam kūdikiui. Tad jeigu esate nėščia, gydytojas turi jums skirti cefazoliną tik jeigu tai neabejotinai būtina, kruopščiai apsvarstęs naudą ir riziką.

Mažas cefazolino kiekis patenka į motinos pieną. Tad gydantis Cefazolin MIP reikia nutraukti žindymą. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Cefazolin MIP neveikia gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus arba veikia nereikšmingai. 

Cefazolin MIP sudėtyje yra natrio

Kiekvienoje 2 g šio vaisto dozėje yra 101,6 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 5,1 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
3. Kaip vartoti Cefazolin MIP

Vartojimas:
Cefazolin MIP visada skiria sveikatos priežiūros specialistas. Jis vartojamas ištirpintas kaip injekcija arba infuzija (į veną). Gydytojas jus informuos apie reikalingą Cefazolin MIP vartojimo trukmę ir dažnumą.

Rekomenduojamos šios dozės
Suaugę pacientai, kurių inkstų funkcija yra normali
· Šiam vaistui jautrių bakterijų sukeltos infekcijos: 1–2 g per parą padalijus į 2–3 dozes.
· Šiam vaistui ne tokių jautrių bakterijų sukeltos infekcijos: 3–4 g per parą padalijus į 3–4 dozes.
Paros dozę galima didinti iki 6 g išdalijant į tris ar keturias lygias dozes. 

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Naujagimiai ir kūdikiai iki vieno mėnesio amžiaus 
Saugumas vaikams iki vieno mėnesio amžiaus dar neištirtas.
Vyresni negu vieno mėnesio amžiaus kūdikiai ir vaikai
· Šiam vaistui jautrių bakterijų sukeltos infekcijos: 25–50 mg vienam kūno svorio kilogramui per parą padalijus į 2–4 dozes kas 6, 8 ar 12 valandų.
· Šiam vaistui ne tokių jautrių bakterijų sukeltos infekcijos: iki 100 mg cefazolino vienam kūno svorio kilogramui per parą padalijus į 3–4 dozes kas 6–8 valandas.
Šis preparatas nerekomenduojamas jaunesniems negu vieno mėnesio naujagimiams ar kūdikiams.
Senyvi pacientai

Senyviems pacientams, kurių inkstų funkcija nesutrikusi, dozės korekcija nereikalinga.

Specialiosios dozavimo rekomendacijos

Infekcijų prevencija atliekant chirurgines procedūras

1 g cefazolino likus 30–60 minučių iki operacijos.

Ilgų (2 valandų ar ilgesnių) chirurginių procedūrų atveju papildomai skiriama 0,5–1 g cefazolino per operaciją.

Pacientai, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi 

Pacientams, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi, cefazolinas pašalinamas lėčiau. Dėl šios priežasties jūsų gydytojas pagal inkstų funkcijos sutrikimo sunkumą pakoreguos dozę sumažindamas palaikomąją dozę arba pailgindamas intervalus tarp dozių.

Gydymo trukmė

Gydymo trukmė priklauso nuo infekcijos sunkumo ir nuo sveikimo eigos.

Pamiršus pavartoti Cefazolin MIP
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Pamirštą dozę galima vartoti tik prieš kitą įprastinę dozę, jeigu iki kitos įprastinės dozės liko gana daug laiko.

Pavartojus per didelę Cefazolin MIP dozę
Perdozavimo simptomai yra galvos skausmas, galvos sukimasis (vertigo), odos badymo ar dilgčiojimo pojūtis (parestezija), nerimas (jaudinimasis), nevalingas raumens ar raumenų grupės trūkčiojimas (mioklonija) ir spazmai (traukuliai). Atsiradus šiems simptomams kreipkitės į gydytoją!

Kritiniais atvejais gydytojas privalo imtis būtinų priemonių perdozavimo simptomams gydyti. 

Per anksti nustojus vartoti Cefazolin MIP

Per mažos dozės, nereguliarus vartojimas ar per anksti nutrauktas gydymas gali pakenkti gydymo rezultatams ir baigtis atkryčiu, kurį gydyti yra sunkiau. Prašome laikytis gydytojo nurodymų.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.

4.
Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nutraukite vaisto vartojimą ir pasikalbėkite su gydytoju vos tik pastebėję kurį nors iš šių simptomų.

Nedažnas: gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 100 pacientų 

· odos paraudimas (eritema), išplitęs odos bėrimas (daugiaformė eritema arba egzantema), dilgėlinė (raudonas, niežtintis, pakilęs odos bėrimas), karščiavimas, patinimas po oda (angioedema) ir (arba) plaučių audinio patinimas, kartu gali būti kosulys ir kvėpavimo sunkumų (intersticinė pneumonija arba pneumonitas), nes šie šalutiniai poveikiai gali rodyti alerginę reakciją į šį vaistinį preparatą. 

Retas: gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 1000 pacientų 

· gelta (pageltusi oda ir akių baltymai),

· sunkus odos bėrimas su paraudimu, karščiavimu, odos pūslėmis ar opomis (Stivenso - Džonsono sindromas) arba sunkus odos bėrimas su paraudimu, lupimusi ir patinimu, kuris atrodo kaip nudegimas (toksinė epidermio nekrolizė).

Labai retas: gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 10 000 pacientų  

· sunki alerginė reakcija (anafilaksinis šokas) su kvėpavimo sutrikimu, gerklės, veido, vokų ir lūpų patinimu, padidėjusiu širdies susitraukimų dažniu ir mažėjančiu kraujospūdžiu. Ši reakcija gali prasidėti pavartojus vaisto pirmą kartą arba vėliau.

Dažnis nežinomas: dažnis negali būti įvertintas pagal turimus duomenis 
· sunkus ir dažnas viduriavimas, kartais su krauju, tai gali rodyti sunkesnę ligą (pseudomembraninį kolitą).

Vartojant cefazolino turinčius preparatus taip pat gali pasireikšti toliau nurodytas šalutinis poveikis.
Dažnas: gali pasireikšti rečiau nei1 iš 10
· lengvi virškinimo sutrikimai (apetito praradimas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas, sunkus ir dažnas viduriavimas). Šis šalutinis poveikis paprastai praeina po kelių dienų,

· injekcija į raumenis gali sukelti skausmą injekcijos vietoje, kartais toje vietoje gali sukietėti oda ir minkštieji audiniai .

Nedažnas:gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 100 pacientų
· burnos pienligė (tirštos baltos arba kreminės apnašos burnoje arba ant liežuvio),

· pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, priepuoliai arba traukuliai,
· venos išsipūtimas dėl kraujo krešulio, susidariusio po injekcijos į raumenis (tromboflebitas).

Retas: gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 1000 pacientų 
· vyrų arba moterų lytinių organų bakterinė infekcija, kurios simptomai yra niežėjimas, paraudimas, patinimas ir moterims - išskyros (lytinių organų kandidozė, moniliazė, vaginitas),

· gliukozės koncentracijos kraujyje padidėjimas arba sumažėjimas (hiperglikemija arba hipoglikemija),

· grįžtamieji kraujo pokyčiai, įskaitant raudonųjų ir baltųjų kraujo kūnelių skaičiaus sumažėjimą arba padidėjimą (leukopeniją, granulocitopeniją, neutropeniją, trombocitopeniją, leukocitozę, granulocitozę, monocitozę, limfocitopeniją, bazofiliją ir eozinofiliją), dėl kurių gali atsirasti kraujavimas, lengvai atsirandančių kraujosruvų ir (arba) odos spalvos pokyčių (patvirtintų kraujo tyrimu),

· svaigulys, nuovargis ir bendras negalavimas,

· skausmas krūtinėje, skysčių perteklius plaučiuose, oro trūkumas, kosulys, užgulta nosis (sloga),

· kepenų pakenkimas (pvz., šarminė fosfatazė arba trumpalaikis hepatitas), kurių simptomai yra kepenų fermentų (alanino transaminazės (ALT), aspartato transaminazės (AST), gama glutamiltranspeptidazės (gama GT) ir laktatdehidrogenazės (LDH)) ir bilirubino (kraujo ląstelių skilimo produkto) aktyvumo tulžyje arba šlapime padidėjimas (nustatoma atlikus kraujo tyrimą),

· inkstų pakenkimas (nefrotoksiškumas, intersticinis nefritas, nepatikslinta nefropatija, proteinurija), kurių simptomai yra inkstų padidėjimas (patinimas) ir nitrogeno kiekio organizme padidėjimas, kurį galima nustatyti atlikus šlapimo tyrimą; tai paprastai pasireiškia tik pacientams, cefazoliną vartojantiems kartu su kitais vaistais, galinčiais sukelti inkstų pakenkimą.

Labai retas: gali pasireikšti mažiau kaip 1 iš 10 000 pacientų
· išangės arba lytinių organų niežėjimas,

· sutrikęs kraujo krešėjimas, tai gali sukelti padidėjusį kraujavimą. Šis sutrikimas patvirtinamas atlikus kraujo tyrimą , o gydomas skiriant didesnį vitamino K kiekį(žr. 2 skyrių).

Dažnis nežinomas: dažnis negali būti įvertintas pagal turimus duomenis  
· ilgalaikis arba kartotinis gydymas cefazolinu gali sukelti papildomą cefazolinui atsparių grybelių ar bakterijų infekciją (superinfekciją),

· miego sutrikimai, įskaitant košmarus ir negalėjimą užmigti (nemigą),

· nervingumas ar nerimas, mieguistumas, silpnumas, karščio pylimas, sutrikęs spalvų matymas, svaigulys ir epilepsijos priepuoliai (nevalingas greitas kartotinis raumenų susitraukimas ir atsipalaidavimas).

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jei jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 
5.
Kaip laikyti Cefazolin MIP
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant išorinės dėžutės ir etiketės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30°C temperatūroje. Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

Cefazolin MIP sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra cefazolinas. Kiekviename flakone yra 2 g cefazolino (cefazolino natrio druskos pavidalu).
· Pagalbinių medžiagų nėra.

Cefazolin MIP išvaizda ir kiekis pakuotėje
Balti arba beveik balti milteliai
Cefazolin MIP tiekiamas pakuotėmis po 1, 5 arba 10 bespalvių stiklinių flakonų (15 ml arba 100 ml talpos) su guminiais chlorobutilo kamščiais ir nuplėšiamaisiais dangteliais. Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
Registruotojas ir gamintojas

	Registruotojas
MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel 
Vokietija

Telefonas +49 (0) 6842 9609 0
Faksas +49 (0) 6842 9609 355
	Gamintojas

MIP Pharma GmbH

Kirkeler Str. 41

66440 Blieskastel

Vokietija


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-06-10.
Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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