CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefobid 1 g, proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

2, SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| fiolka zawiera | g cefoperazonu w postaci soli sodowej { Cefoperazonun).
I g proszku zawiera 34 mg sodu (1.5 mEq).

Pelny wykaz substancji pomocniczych. patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefoperazon wskazany jest:
¢ w leczeniu nastepujacych zakazen wywotanych przez wrazliwe drobnoustroje:
— zakazenia drog oddechowych (gérnych i1 dolnych),
— zakazenia drég moczowych (gérnych i dolnych),
— zapalenie otrzewnej, pecherzyka z6lciowego, zapalenia drog zolciowych i inne zakazenia wewnatrz
jamy brzusznej,
~  posocznica,
- zakazenie skory i tkanki migkkiej,
- stany zapalne w obrgbie miednicy, zapalenie blony sluzowej macicy, rzezaczka i inne zakazenia drog
rodnych,
o w zapobieganiu zakazeniom pooperacyjnym u pacjentow poddanych operacjom w obrebie jamy brzusznej
i miednicy, operacjom kardiologicznym i ortopedycznym.

Leczenie skojarzone

Ze wzgledu na szeroki zakres dziatania przeciwbakteryjnego cefoperazonu, w wiekszosci zakazen mozna
stosowac ten antybiotyk w monoterapii. Jednakze cefoperazon moze by¢ stosowany rownoczesnie z innymi
antybiotykami, jezeli jest to wskazane. W przypadku jednoczesnego stosowania aminoglikozyddw nalezy

w czasie trwania terapii kontrolowac czynnosé nerek (patrz punkt 4.2, Dawkowanie i sposéb podawania leku
1 punkt 6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Davwkowanie u dorostvch

Zwykle dobowa dawka cefoperazonu dla dorostych wynosi 2 do 4 graméw podawanych w réwno podzielonych
dawkach co 12 godzin. W cigzkich zakazeniach dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do 8 graméw na dobe i podawaé w
dawkach réwno podzielonych co 12 godzin. Dawke 12 graméw na dobe w trzech dawkach podzielonych
podawano co 8 godzm. Cefoperazon mozna podawac w 2. 3 lub 4 dawkach podzielonych. Nie nalezy podawac
jednorazowo wigeej niz 4 gramy cefoferazonu. Pacjentom o obnizonej odpornosci podawano dawke do

16 gramow na dobe w dawkach podzielonych w ciaglej infuzji dozylnej i nie stwierdzono powiktan.

Leczenie mozna rozpoczaé przed uzyskaniem wynikéw antybiogramu.




Dawkowanie w miewydolnosci warroby

Modyfikacja dawki moze by¢ konieczna w preypadkach ciezkigj niedroznosel drég zétciowych, cigzkich
schorzen watroby lub wspoétistniejacego zaburzenia czynnoscei nerek.

W tych przypadkach, jes!i nie monitoruje sig stezen leku w osoczu, nie nalezy podawac wigcej niz 2 gramy
cefoperazonu na dobe.

Dawkowanie w niewydolnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek nie ma koniecznosci modyfikacji dawki cefoperazonu, jesli lek
podawany jest w zazwyczaj stosowanych dawkach (2-4 gramdéw na dobe), poniewaz wydalanie z moczem nie
jest gléwna drogg eliminacp cefoperazonu. U pacjentdw, u ktorych przesaczanie klebuszkowe jest mniejsze niz
18 mli/min lub w ktdrych stezenie kreatymny w asoczu jest wigksze niz 3.5 mg/dl, dawka maksymalna
cefoperazonu wynosi 4 gramy na dobe.

Hemodializa skraca nieco okres péttrwania cefoperazonu w osoczu. Dlatego Iek nalezy podawac bezposrednio
po dializie.

Dawkowanie u pacientow z niewydolnoscig watroby i wspdtistniejqeq niewvdelnosciq nerek

U pacjentow z zaburzona czynnoscia watroby @ wspdlistniejaca niewydolnoscig nerek stgzenie cefoperazonu w
osoczu nalezy monitorowaé, a dawki odpowiednio dostosowywaé. W tych przypadkach, jesli nie monitoruje sig
stezed leku w osoczu. nie nalezy podawac dawki wigksze] niz 2 gramy cefoperazonu na dabe,

Sposob podawania

Podawanie domigsniowe

Lek nalezy podawac w gigbokich wstrzyknigciach domigsniowych w miesien posladkowy wigkszy lub przednia
czesc uda.

Podawanie dozvine

W celu przygotowania krotkotrwalej infuzji dozylnej, zawarto$¢ 1 gramowej fiolki cefoperazonu nalezy
rozpusci¢ w 20 do (00 ml odpowiedniego jalowego ptynu do infuzji dozylaych i podawad przez okres

od 15 minut do 1 godziny. Jezeli preferowanym ptynem do rozcienczania jest woda do wstrzykiwan, nie nalezy
uzywad jej w wiekszej objetosc niz 20 ml na | fiolke cefoperazonu,

Do podania w ciagfej infuzji dozylnej kazdy | gram cefoperazonu nalezy rozpusci¢ w 5 ml wody do
wstrzykiwan, a uzyskany roztwér nalezy dodac do odpowiedniego ptynu do infuzji dozylnych.

Maksymalna dawka cefoperazonu w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym u dorostych wynosi 2 2. Lek nalezy
rozpusci¢ w odpowiednim ptynie do uzyskania stezenia 100 mg/ml i podawaé we wstrzyvknigciu trwajacym nie
krécej niz 3 do 5 minut.

4.3 Przeciwwskazania

Cefoperazon jest przeciwwskazany u pacjentdw ze stwierdzona nadwrazliwoscia na antybiotyki z grupy
cefalosporyn.

4.4 Specjalne ostrzezenia i szczegdlne Srodki ostroinosci dotyczice stosowania

Nadwrazliwosé

U pacjentdw przyjmujacych antybiotyki beta-laktamowe lub cefalosporyny wystepowaty cigzkie reakcje
nadwrazliwosci (anafilaktyczne), niekiedy zakonczone zgonem. Ryzyko wystapienia takich reakcji jest wigksze
u osob ze stwierdzong w wywiadzie nadwrazliwoscig na rézne alergeny.

Przed rozpoczgciem leczenia cefoperazonem nalezy upewnic sig, czy w przesziosci u pacjenta nie wystepowaty
reakcje nadwrazliwosci na cefalosporyny. penicyliny lub inne leki. Nalezy zachowaé ostroznosé podajac
cefoperazon chorym z nadwrazliwoscia na penicyline. Ostroznos¢ wymagana jest roéwniez w czasie podawania
antybiotyku pacjentom ze sklonnodcia do alergii, zwiaszcza na leki.

Jezeli wystapi reakcja alergiczna, lek nalezy odstawié 1 zastosowac odpowiednia terapie. W razie wystapienia
cigzkiej reakeji anafilaktycznej konieczne jest natychmiastowe podanie adrenaliny, Moze by¢ konieczne
podanie tlenu, steroiddw dozylnie oraz zastosowanie oddychania wspomaganego z intubacja wlacznie.
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Stosowanie w niewydolnosci watroby

Cefoperazon jest w duzym stopniu wydzielany z zétcia. U pacjentéw ze schorzeniami watroby i (lub)
zwezeniem drog zotciowych okres pottrwania cefoperazonu w osoczu jest na ogdt wydtuzony, a wydalanie z
moczem zwigkszone. Nawet w ciezkich zaburzeniach czynnosci watroby uzyskuje sig terapeutyczne stezenia
cefoperazonu w z6ici, a okres péltrwania wydtuza sig tyiko 2 do 4 razy (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob
podawania leku),

Qgdlne

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéow, u kilku chorych leczonych cefoperazonem obserwowano
niedobor witaminy K. Mechanizm tego zjawiska moze by¢ najprawdopodobniej zwiazany z hamowaniem
rozwoju flory jelitowej, ktora normalnie syntetyzuje t¢ witamine. Ryzyko takie wystepuje u pacjentdéw bedacych
na niepetnowartosciowej diecie lub u pacjentéw w stanach zlego wchianiania pokarmu (np. mukowiscydoza)
oraz u pacjentdw diugotrwale odzywianych dozylnie. U tych pacjentdw nalezy kontrolowaé czas
protrombinowy 1 stosownie do wskazan podawac witamine K.

Tak jak w przypadku innych antybiotykow, podczas diugotrwalego stosowania cefoperazonu moze nastapic
wzrost opornych drobnoustrojow. Nalezy doktadnie obserwowaé pacjentow podczas leczenia, Zalecane jest, aby
podczas dtugotrwalej terapii okresowo kontrolowaé czynnosé narzadow wewnetrznych, zwlaszcza nerek,
watroby 1 ukfadu krwictworczego. Jest to szczegolnie istotne u noworodkow (szezegblnie wezesniakow) oraz
niemowlat.

Podczas stosowania prawie wszystkich lekéw przeciwbakteryjnych, w tym cefoperazonu, notowano przypadki
wystapienia biegunki zwigzanej z zakazeniem Clostridium difficile (CDAD, ang. Clostridium difficile associated
diarrhea). Powikianie to moze mie¢ przebieg od lekkiej biegunki do zapalenia okreznicy i zgonu,

Stosowanie lekéw przeciwbakteryjnych powoduje zmiany prawidlowej flory okreznicy, co moze prowadzié do
nadmiernego wzrostu bakterii C. difficile, kiore wytwarzaja toksyny A i B, powodujace rozwéj CDAD. Szczepy
C. difficile wytwarzajace hipertoksyne powodujg zwigkszenie chorobowodci 1 umieralnosci, poniewaz moga byé
oporne na leki przeciwbakteryine i moze by¢ konieczne wykonanie kolektomii,

Mozliwos¢ wystapienia CDAD nalezy rozwazy¢ u wszystkich pacjentdéw z biegunka wystepujaca po
zastosowaniu antybiotyku. Konieczne jest dokiadne zebranie wywiadu chorobowego, poniewaz donoszono

o wystepowaniu CDAD po uptywie ponad dwoch miesiecy od podania lekdw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie w okresie niemowlecym

Stosowanic produktu Cefobid u niemowlat byto skuteczne. Nie prowadzono szerszych badan nad podawaniem
produktu u wezesniakéw 1 noworodkéw. Dlatego przed rozpoczeciem leczenia wezesniakéw i noworodkéw
produktem Cefobid nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci ptynace z podania produktu w stosunku do ryzyka,
jakie wigze si¢ z jego zastosowaniem (patrz punki 5.3).

Cefoperazon nie zmienia zdolnodei wiazania bilirubiny z biatkami osocza.

Zawartos¢ sodu
Lek zawiera sdd, co nalezy wziaé pod uwage u pacjentow ze zmniejszong czynnoécia nerek i u pacjentow
kontrolujgcych zawartosé sodu w diecie.

4.5 Interakeje z innymi lekami oraz inne rodzaje interalcji

Alkchol

U pacjentow, ktdrzy spozywali alkohol podezas leczenia cefoperazonem tub w ciagu 5 dni od ostatniego
podania leku obserwowano reakgjg disulfiramowa: zaczerwienienie twarzy, pocenie sig oraz bdle glowy i
tachykardig¢. Podobna reakcje obserwowano w przypadku niektérych innych cefalosporyn, dlatego pacjentéw
nalezy informowac o zakazie spozywania napojow alkoholowych w okresie leczenia cefoperazonem.

U chorych zywionych przez zglebnik lub pozajelitowo, nalezy unikaé podawania roztwordéw zawierajacych
etanol.
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Wphvw na wyniki badan laboratoryjnych
Moga wystapic¢ falszywie dodatnie wyniki proby wykrywajacej glukoze w moczu metody Benedicta Tub
Fehlinga.

4.6 Ciaza i laktacja

Stosowanie w okresie cigzy

Przeprowadzono badania nad rozrodczoscig u myszy, szczurdw i malp, stosujac dawki do 10 razy wieksze od
stosowanych u ludzi 1 nie stwierdzono uposledzenia ptodnosci ani uszkodzen plodéw. Pontewaz wyniki badasn
rozrodezo$ci u zwierzat nie zawsze mozna odniesé do ludzi i nie ma danych na temat bezpieczenstwa
stosowania u kobiet cigzarnych, produkt ten mozna stosowa¢ w okresie cigzy wylacznie w razie zdecydowanej
koniecznosci.

Stosowanie w okresie karmienia piersig

Do mleka matki wydzielane sa tylko nieznaczne ilosci cefoperazonu. Chociaz cefoperazon przenika do mleka
matki tylko w nieznacznym stopniu, nalezy zachowa¢ ostrozno$é w czasie podawania produktu kobietom
karmiacym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzei mechanicznych
w ruchu

Doswiadczenie kliniczne ze stosowania cefoperazonu wskazuje na mate prawdopodobienstwo wptywu na
zdoInos¢ prowadzenia samochoddw czy obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nadwrazliwosc

Jak w przypadku wszystkich cefalosporyn, obserwowano nadwrazliwosé objawiajaca sie wysypka plamisto-
grudkowa, pokrzywka, eozynofili i goraczka polekowa. Prawdopodobiefistwo wystapienia tego typu reakcji
Jest wigksze u pacjentow ze stwierdzona w wywiadzie skionnoscia do alergii, a zwlaszeza nadwrazliwosécia na
penicyhne.

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego

Obserwowano nieznaczne zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych. Podobnie jak w przypadku
innych antybiotykdw beta-laktamowych w czasie diugiego stosowania cefoperazonu moze wystapié
przemijajaca neutropenia. U niektdrych pacjentéw w czasie stosowania antybiotykow z grupy cefalosporyn
obserwowano wystepowanie dodatniego wyniku bezposredniego testu Coombsa. Donoszono o obnizeniu
hematokrytu i poziomu hemoglobiny, o przemijajacej eozynofilii i hipoprotrombinemii. (Patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i szezegolue srodki ostroznosei dotyczace stosowantia),

Zaburzenia watroby i drég zdlciowvch
Obserwowano przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych AIAT, AspAT i fosfatazy
alkaliczne;j.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Obserwowano zaburzenia wyprézniania (luzne stolce lub biegunka), zwykle o lekkim lub umiarkowanym
nasileniu. We wszystkich przypadkach ustgpowaly one po zastosowaniu leczenia objawowego lub po
zaprzestaniu leczenia produktem Cefobid.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Cefoperazon jest dobrze tolerowany po podaniu domigsniowym. Niekiedy po podaniu tg droga moze wystapi¢
przemijajacy bol w miejscu podania. Podobnie jak w czasie podawania innych cefalosporyn, podawanie
cefoperazonu dozylnie przez cewnik u niektérych pacjentéw moze spowodowacd wystapienie zapalenia zyt w
miejscu wstrzyknigcia.
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Dziatania niepozadane zelaszane po wprowadzeniu leku na rvnek

Zaburzenia ukladu impmmologicznego: reakcje alergiczne, reakcje anafilaktoidaine (w tym wstrzas).
Zaburzenia wetroby 1 drog zofciowveh: zohtaczka.

Zaburzenia zolqdka 1 jelit: rzekomoblontaste zapalenie jelit. wymioty.

Zaburzenio krwi i ukladu chionnego: krwotok (niesprecyzowany ).

Zaburzenia skory i thanki podskérnej. swiad, zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozplywna
naskdrka (zespot Lyella).

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace ostrej toksycznosci soli sodowej cefoperazonu sg ograniczone. Oczekiwaé mozna, ve
przedawkowanie leku wigzaé si¢ bedzie zasadniczo z nasileniem dziatan niepozadanych wymientonych
powyzej. Wysokie stgZenia antybiotykéw beta-laktamowych w plynie mézgowo-rdzeniowym moga by¢
przyczyna objawdw neurologiczaych, nalezy zatem wziad pod uwage mozliwosé wystgpienia drgawek.
Pontewaz cefoperazon jest usuwany z krazenia drogg hemodializy, procedura ta moze przyspieszy¢ eliminacje
leku z organizmu w przypadku wystapienia przedawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosct farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyezna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélunego. cefalosporyny 1 ich pochodne.
Kod ATC: JOTDA32

56l sodowa cefoperazonu - substancja czynna produktu Cefobid - jest polsyntetycznym antybiotykiem z grupy
cefalosporyn o szerokim spektrum dzialania, przeznaczonym wylacznie do podawania pozajelitowego.

Bakteriobdjcze dziatanie cefoperazonu jest wynikiem zahamowania syniezy scian komdrek bakteryjnych.

Cefoperazon dziata in vitro na wiele drobnoustrojéw majgcych znaczenie kliniczne 1 jest oporny na dziatanie
wielu beta-laktamaz.

Drobnoustroje wrazliwe:

Bakterie Gram-dodamie:

o Staphylococcus aureus, szczepy wytwarzajace 1 niewytwarzajace penicylinazy
o Staplylococcus epidermidis

s Streptococcus preumoniae {dawniej Diplococcus pieumoniae)

o Streptococcus pyogenes (paciorkowce beta-hemolizujace z grupy A)

e Streptococcus agalactiae (paciorkowce beta-hemolizujace z grupy B)

e Streptococcus faecalis (Enterococcus)

Bakterie Gram-ujemne:

e Escherichia coli

e Klebsiella spp.

o Enterobacter spp.

o (itrobacter spp.

e Haemophilus influenzae

e Proteus mirabilis

e Proteus vulgaris

o Morganella morganii (dawniej Proteus morganii)

o Providencia rettgeri {dawniej Proreus rettgeri)
Providencia spp.

o Serratia spp. (w tym 8. marcescens)
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o Salmonelia spp. i Shigella spp.

e Pseudomonas aeruginosa i niektére inne gatunki Pseudomonas spp.
e Acinetobacter calcoaceticus

o Neisseria gonorrlioeae

o Neisseria meningitidis
e Bordetella pertussis
s Yersinia enterocolitica

Bakterie bezilenowe:

o ziarenkowce Gram-dodatnie 1 Gram-ujemne (w tym Peptococcus, Peptostrepiococcus { Veillonella spp.)

o pateczki Gram-dodatnie {w tym Clostridium, Eubacterium i Lactobaciflus spp.)

o pateczki Gram-ujemne (w tym Fusobacterium spp., wiele szczepdw Bacteroides fragilis 1 innych gatunkow
Bacteroides)

5.2 Wiasciwosci farmakokinetycine

Po podaniu pojedynczej dawki cefoperazonu osiagane sa duze stezenia leku w osoczu, zétei i w moczu. Tabela
1 przedstawia stgzenia cefoperazone w osoczu u zdrowych ochotnikdw, po pojedynczym. prowadzonym ze
stala szybkodeia, 15-mmutowej infuzji dozylnej 1, 2. 3 [ub 4 graméw leku lub pojedynczym wstrzyknigciu

domigsniowym | lub 2 gramow feku. Probenecyd nie wptywa na stgzenie cefoperazonu w osoczu.

Tabela 1. Stezenia cefoperazonu w osoczu

Dawka i droga podawania Srednie stezenie w osoczu (pg/mi)
0 0.5godz, | lgodz. | 2godz. | 4 godz. | 8 godz. | 12 godz

1 giv 153 [14 73 38 16 4 0.5
2giv 252 153 114 70 32 8 2

3giv 340 210 142 89 41 9 2

4 giv 506 325 231 161 71 19 6

I gim, 3= 52 65 57 33 7 !
2gim. 40 69 93 97 58 14 4

* Godziny po podaniu, godzina 0 oznacza moment zakonczenia infuzji.
** Wartosci osiagane po 15 minutach od podania.

Sredni okres poltrwania cefoperazonu w osoczu wynosi okoto 2 godzin, niezaleznie od drogi podania.

We wszystkich badanych ptynach ustrojowych oraz tkankach cefoperazon osigga stezenie terapeutyczne, w
tym: w ptynie wysickowym jamy otrzewnej, ptynie mézgowo-rdzentowym (u pacjentéw z zapaleniem opon
mdzgowo-rdzeniowych), moczu, z6tci i Scianie pecherzyka zdiciowego, plwocinie 1 w ptucach. migdatkach
podniebiennych i btonie sluzowej zatok, uszku przedsionka mig$nia sercowego, nerce, moczowodzie, prostacie,
jadrach. macicy i jajowodzie. kosci, we krwi pepowinowej i plynie owodniowym.

Cefoperazon wydalany jest z zolcia i z moczem. Maksymalne st¢Zenia w zolci osiggane sa przecigtnie w ciagu
jednej do trzech godzin po podaniu leku; sa one do 100 razy wigksze od stgzefl w surowicy.

Notowano stezenia cefoperazonu w zétci u chorych bez niedroznosci drog zéiciowych wynoszace od 66 pg/ml
po 30 minutach do 6000 pg/ml po 3 godzinach od dozyinego podania dawki 2 gramdw.

W zaleznosci od dawki i drogi podania, u chorych z prawidiowa czynnoscia nerek. wydalanie cefoperazonu w
ciggu 12 godzin od podania waha si¢ w granicach 20-30%. Po 15 minutowe]j infuzji dozylnej dawki 2 g
Ll?}fsklwano stezenia w moczu przekraczajgce 2200 pg/ml. Po domig$niowym wstrzyknieciu 2 g maksymalne
stezenie w moczu wynosito okoto 1000 pg/mh

Wielokrotne podawanie cefoperazonu nie powodowato kumulacii leku w organizmie u zdrowych oséb.




Srosowanie w nievydolmosci warroby

U chorych z zaburzong czynnoscia watroby okres péltrwania leku w osoczu jest przediuzony. a wydalanie z
moczem jest zwiekszone.

U chorych z zaburzeniami czynnosci watroby i z niewydolnoscia nerek cefoperazon moze sie kumulowad w
050CZUL.

Stosowanie w niewydaolnosci nerek
Maksymalne stezenia w surowicy, pola pod krzywymi stezen (AUC), okresy poélirwania w osoczu leku sg
podobne u 0séb zdrowych i u pacjentdw 2 niewydolnoscia nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U miodych szczuréw stosowanie cefoperazonu we wszystkich badanych dawkach powodowalo wystepowanie
dziatan niepozadanych. Podawanie podskdrne 1000 mg na kg masy ciata na dobe (okolo 16 razy wiecej niz
srednia dawka dla dorosfego czlowieka) powodowalo zmmiejszenie masy jader, zahamowanie spermatogenezy,
zmniejszenie populacji komérek zarodkowych, wakuolizacje cytoplazmy komorek Sertolego. Stopien
uszkodzenia byt zalezny od stosowanej dawki {w zakresie od 100 do 1000 mg na kg masy ciata na dobe): mata
dawka powodowala mniejsze zmiany w spermatocytach. Efektu tego nie obserwowano u dorostych szczuréw.,
W ocenie histologiczne] uszkodzenia te byly przemijajace przy wszystkich poziomach dawek z wyjatkiem
najwigkszych. Badania te jednak nie oceniafy péZniejszego rozwoju czymosei rozrodezych u szezuréw.
Znaczenie wynikow tych prac dla ludzi jest nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Aminoglikozvdy

Z powodu niezgodnosci fizycznej nie nalezy mieszaé roztwordw produktu Cefobid i aminoglikozydow. Jesli
stosuje sig leczenie skojarzone (patrz punkt 4.1 Wskazania) mozna podawac leki w kolejnych krotkotrwatych
infuzjach dozylnych, uzywajac dwoch cewnikdow dozylnych, ktére nalezy przeptukiwac odpowiednim phynem
do rozciefnczania migdzy podaniami lekéw (cefoperazonu i aminoglikozydu). Zaleca sig podawad cefoperazon
przed aminoghkozydem.

6.3 Okres waznosci

2 lata.
Przygotowany roztwdr mozna przechowywac przez 24 godziny w loddwee, tj. w temperaturze od 2°C do 8°C.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywanin

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C,
Przechowywanie gotowego roztworu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Fiolka szklana zabezpieczona gumowym korkiem i aluminiowym kapslem z plastikowg przykrywka, w

tekturowym pudetku. Fiolka zawiera 1 g cefoperazonu w postaci proszku do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan 1 infuzji.
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6.6 Szczegdine $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stesowania

Fiolke wstrzasnac przed uzyciem.

Podawanie domigsniowe

W celu przygotowania roztworu cefoperazonu do podania domigsniowego mozna uzy¢ wody do wstrzykiwan.
W celu podania leku w stezeniu 250 mg/mi lub wigkszym nalezy takze uzyé roztworu lidokainy, ktéry
przygotowuje sie przez zmieszanie wody do wstrzykiwan z 2% roztworem chlorowodorku lidokainy tak, by

uzyskad okoto 0.3% roztwor chlorowodorku lidokainy.

Zaleca sie nastepujacy dwustopniowy proces rozcienczania:

[. Deodaé¢ wymagang objgtosé wody do wstrzykiwan do fiolki z cefoperazonem. wstrzasnaé az do catkowitego

rozpuszezenia sie leku.
2. Dodad wymagang objetosc¢ 2% roztworu lidokainy i zamieszac.

Koncowe Czynnosc 1. Czynnosc 2. L
. o . Ae Objetos¢ do
stezenic Objetosc wody Objetosc 2% . o
L, odrzucenia®
cefoperazonu do wstrzykiwain | roztworu
lidokainy
fiolka 1.0 g 250 mg/ml 2.6 ml 0,9 ml 4,0ml
333 mg/mi [,8 ml 0,6 ml 3.0ml

* W fiolce znajduje si¢ wystarczajacy nadmiar leku, wiec tylko okreslona objetosc jest podawana, a okreslona odrzucana.

Podawanie dozyine

Poczgtkowo w celu przygotowania preparatu do wstrzykiwan dozylnych, cefoperazon w postaci jatlowego
proszku moze by¢ rozpuszezany w odpowiednich roztworach do podawania dozylnego wymienionych ponizej
w Tabeli 1. w stosupku minimum 2.8 ml rozpuszczalnika na 1 g cefoperazonu. W celu utatwienia
przygotowania zaleca sig uzywac 5 ml odpowiedniego roztworu na 1 gram cefoperazonu.

Tabela 1. Roztwory do wstepnego przygotowywania wstrzykniecia dozylnego

e 59 roztwdr glukozy

e 5% roztwdr glukozy z 0.9% roztworem chlorku sodu
o 5% roztwor glukozy z 0.2% roztworem chlorku sodu
o 0% roztwor glukozy

o (.9% roztwér chiorku sodu

o woda do wstrzykiwan

Przed podaniem catg ilo$¢ otrzvmanego w wyzej wymieniony sposéb roztworu nalezy dalej rozcienczyé w
nastepujacych ptynach do wstrzyvkiwan dozylnych (Tabela 2);

Tabela 2. Roztwory do podawania dozylnego

o 5% roztwér glukozy

e 5% roztwdr glukozy z mleczanowym phynem Ringera
e 5% roztwor glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu
e 5% roztwor glukozy z 0,29 roztworem chlorku sodu
o 0% roztwdr glukozy

o mleczanowy ptyn Ringera

e (.9% roztwér chlorku sodu
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADA JACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road

Sandwich. Kent

CT13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

959/7.

R/0650

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

24.11.1983 r./18.03.1999 r./29.04.2004 r./29.04.2005 r./14.07.2005 r./20.12.2007 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -06-




