Bipacksedel: Information till anvandaren

Cefazolin MIP 2 g pulver till injektions-/infusionsvéatska, 16sning
cefazolin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cefazolin MIP 2 g &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cefazolin MIP 2 g
Hur du anvénder Cefazolin MIP 2 g

Eventuella biverkningar

Hur Cefazolin MIP 2 g ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o ok~ wbdpE

1. Vad Cefazolin MIP 2 g ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen cefazolin, en typ av antibiotika. Cefazolin MIP 2 g anvands
for behandling av bakterieinfektioner som orsakas av bakterier som ar kénsliga mot cefazolin, t.ex.:

e Infektioner i hud och mjukdelar

o Infektioner i ben och leder

Cefazolin kan ocksa anvandas fore, under och efter operation for att forebygga eventuella infektioner.

Cefazolin som finns i Cefazolin MIP kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Cefazolin MIP 2 g

Anvand inte Cefazolin MIP 2 g

- om du ar allergisk mot cefalosporiner,

- om du nagonsin fatt en allvarlig allergisk reaktion mot ndgon annan typ av betalaktamantibiotika
(penicillin, monobaktamer eller karbapenemer).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvénder Cefazolin MIP 2 g

- om du brukar drabbas av allergiska reaktioner (t.ex. hdsnuva eller astma), eftersom risken for allvarliga
allergiska reaktioner mot Cefazolin MIP 2 g da 6kar




- om du tidigare har haft en allergisk reaktion mot andra betalaktamantibiotika (t.ex. penicillin), eftersom
risken for att du ocksa ar allergisk mot Cefazolin MIP 2 g ar hogre

- om du har nedsatt njur- eller leverfunktion

- om du har nedsatt levringsformaga (t.ex. vid blodarsjuka) eller om ditt nuvarande tillstand kan leda till
detta (intravends matning, undernaring, lever- eller njursjukdomar, minskat antal blodpléattar, vilket 6kar
risken for blodning eller blaméarken (trombocytbrist), intag av blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia
som t.ex. heparin)

- omdu lider av sjukdomar som kan orsaka blodningar (t.ex. magsar)

- omdu lider av allvarlig ihallande diarré under eller efter behandling med Cefazolin MIP 2 g. Kontakta i sa
fall omedelbart lakare. Ta inte nagra lakemedel mot diarré utan att tala med lakare.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, daribland andningsproblem och bréstsmarta, har
rapporterats med cefazolin. Sluta omedelbart att ta cefazolin och kontakta omedelbart lakare eller
akutmottagningen om du upplever nagot av dessa tecken.

Barn
- Cefazolin far inte ges till nyfodda barn eller spadbarn yngre an 1 manad, eftersom det annu inte slagits fast
att det ar sakert for denna grupp att anvanda lakemedlet.

Andra lakemedel och Cefazolin MIP 2 g

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvént andra lékemedel, &ven

receptfria lakemedel.

Lakaren kommer att vara sarskilt forsiktig om du anvander nagot av foljande lakemedel:

- Antikoagulantia (blodfértunnande lakemedel): Cefazolin kan i mycket sallsynta fall leda till nedsatt
levringsformaga. Darfor kravs en noggrann och regelbunden kontroll av hur blodet levrar sig om du
samtidigt tar cefazolin och blodfortunnande lakemedel (t.ex. heparin).

- Probenecid (lakemedel for behandling av ledsjukdomar och gikt).

- Lakemedel som kan vara skadliga for njurarna: Cefazolin kan forstarka den skadliga inverkan pa
njurarna fran vissa antibiotika (aminoglykosider) och fran lakemedel som ¢kar urineringen
(vatskedrivande, t.ex. furosemid). Anvéandning av Cefazolin MIP 2 g tillsammans med nagot av dessa
lakemedel kraver regelbunden évervakning av njurfunktionen, sarskilt for patienter som lider av
njursjukdom.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvénder detta lakemedel.

Cefazolin passerar 6ver till moderkakan och kan paverka det ofddda barnet. Om du ar gravid ska lakaren
darfor endast ordinera cefazolin om det ar absolut nédvéndigt och efter ett noggrant évervdgande av
fordelarna och riskerna.

Cefazolin gar 6ver i brostmjolk i sma mangder. Darfor ska man inte amma under behandling med Cefazolin
MIP 2 g.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Cefazolin MIP 2 g har ingen eller obetydlig inverkan pa férmagan att kéra och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden &r



anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Cefazolin MIP Pharma 2 g innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 101,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 2000 mg dos,
respektive. Detta motsvarar 5,1% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvénder Cefazolin MIP 2 g

Tillforsel

Cefazolin MIP 2 g ges alltid av vardpersonal. Det ges som en injektion eller infusion (i en ven) efter att det
l6sts upp. Lakaren kommer att informera dig om hur lange och hur ofta du ska fa Cefazolin MIP 2 g.

Rekommenderad dos ar

Vuxna patienter med normal njurfunktion

« Infektioner som orsakats av bakterier som dr kansliga mot detta lakemedel: 1-2 gram dagligen, uppdelat pa
2-3 doser.

« Infektioner som orsakats av bakterier som ar mindre kénsliga mot detta lakemedel: 3—4 gram dagligen,
uppdelat pa 3—4 doser.

Det ar mojligt att 6ka den dagliga dosen upp till 6 gram, uppdelat pa tre eller fyra lika stora doser.

Anvéandning for barn och ungdomar
Nyfodda barn och spadbarn yngre &n 1 manad:
Det har annu inte slagits fast att det ar sékert att ge lakemedlet till spadbarn pa yngre an 1 manad.

Barn &ldre an 1 manad:

« Infektioner som orsakats av bakterier som ar kénsliga mot detta lakemedel: 25-50 mg per kg kroppsvikt
per dag uppdelat pa 2-4 enkla doser, var 6:¢, 8:e eller 12:e timme.

« Infektioner som orsakats av bakterier som ar mindre kénsliga mot detta lakemedel: Upp till 200 mg
cefazolin/kg kroppsvikt/dag uppdelat pa 3-4 enkla doser, var 6:e-8:e timme.

Denna produkt rekommenderas inte for barn yngre an 1 manad.

Aldre patienter
Ingen dosjustering kravs for aldre patienter med normal njurfunktion.

Sarskilda doseringsrekommendationer

Forebyggande av infektioner under kirurgiska ingrepp

1 gram cefazolin 30-60 minuter fore operation.

Vid tidskrdvande kirurgiska ingrepp (2 timmar eller mer), ytterligare 0,5-1 gram cefazolin under operationen.

Patienter med nedsatt njurfunktion




Hos patienter med nedsatt njurfunktion bryts cefazolin ned langsammare. Déarfor kommer lakaren att anpassa
doseringen efter hur allvarlig njurstorningen ar genom att minska underhallsdosen eller férlanga
doseringsintervallen.

Behandlingstid
Behandlingstiden beror pa hur pass allvarlig infektionen ar samt pa hur du aterhamtar dig fran sjukdomen.

Om du har glémt att ta Cefazolin MIP 2 g
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. En glémd dos ska endast tas om tiden till nésta ordinarie
dos ar tillrackligt lang.

Om du har tagit en for stor mangd av Cefazolin MIP 2 g

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.
Symptom pa 6verdosering ar huvudvark, yrsel (svindel), stickningar eller krypningar i huden (parestesi),
rastloshet (oro), ofrivilliga ryckningar i en muskel eller muskelgrupp (myokloni) och kramper (spasmer).
Kontakta lakare om dessa symptom uppstar!

I nédfall maste lakaren vidta nodvandiga atgarder for att behandla symptomen pa éverdosering.

Om behandlingen med Cefazolin MIP 2 g avbryts eller upphor i fortid
Laga doser, oregelbundet intag eller behandling som avslutas i fortid kan paverka behandlingsresultatet eller
leda till ett aterfall som ar svarare att behandla. F6lj lakarens anvisningar.

Om du har ytterliga fragor om hur detta lakemedel ska anvandas, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Du maste genast sluta att ta detta lakemedel och tala med lakare om du upplever nagot av dessa

symptom:

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

e Hudrodnad (erytem), utbredda hudutslag (erythema multiforme eller exantem), réda, kliande, utstaende
hudutslag pa huden (urtikaria), feber, svullnad under huden (angioédem) och/eller svullnad i
lungvavnaden, majligen med hosta och andningssvarigheter (interstitiell lunginflammation eller
pneumoni), da dessa biverkningar kan tyda pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

e Gulsot (gul farg i huden och dgonvitorna)

¢ Allvarliga hudutslag med rodnad, feber, blasor eller sar (Stevens-Johnsons syndrom) eller allvarliga utslag
med rodnad, flagnande och svullen hud som ser ut som bréannskador (toxisk epidermal nekrolys)

Mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare

e Allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) med andningssvarigheter, svullen hals, svullet ansikte,
svullna 6gonlock eller lappar, forhojd puls och sjunkande blodtryck. Reaktionen kan uppsta direkt i
samband med lakemedelsintaget, men kan ocksa uppsta senare



Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

¢ Allvarlig och tata diarréer, som ibland innehaller blod, da detta kan tyda pa ett allvarligare tillstand
(pseudomembrands kolit)

o Brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom

Féljande biverkningar kan ocksa férekomma vid anvandning av produkter som innehaller cefazolin:
Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare
e Lindriga stérningar i mag-tarmkanalen (minskad aptit, diarré, illamaende, krakningar, allvarlig och tata
diarréer). Dessa biverkningar forsvinner vanligtvis efter nagra dagar
o Injektion i muskeln kan orsaka smaérta vid injektionsstallet, vilket ibland gor att huden och mjukdelarna vid
injektionsstallet hardnar.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

e Muntorsk (tjock vit eller graddfargad beldggning i munnen och pa tungan)

o Krampanfall/spasmer hos patienter med njurproblem

e Svullnad i en blodader pa grund av blodpropp som bildats efter injektion i muskeln (tromboflebit)

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

e Bakterieinfektion i manliga eller kvinnliga konsdelar med symptom som klada, rodnad, svullnad och
flytningar hos kvinnor (genital candidainfektion, monoliasis, vaginit)

e Hojd eller sankt blodsockerniva (hyperglykemi eller hypoglykemi)

o Reversibla blodavvikelser, inbegripet ett minskat eller 6kat antal roda eller vita blodkroppar (leukopeni,
granulocytopeni, neutropeni, trombocytopeni, leukocytos, granulocytos, monocytos, lymfocytopeni,
basofili och eosinofili) som kan orsaka blédning, blamarken och/eller missfargning av huden (bekraftas
med blodprov)

o Yrsel, trétthet och en allmén obehagskénsla

e Brostsmartor, dverskottsvatska i lungorna, andndd, hosta, nastappa (rinit)

o Leverproblem (som alkalin fosfatas eller 6vergaende hepatit) med symptom som ett 6kat antal
leverenzymer (alanin transaminas [ALAT], aspartat transaminas [ASAT], gamma-glutamyl-transpeptidas
[gamma-GT] och laktatdehydrogenas [LDH]) samt bilirubin (en produkt fran nedbrytningen av
blodkroppar) i galla eller urin (diagnostiseras med blodprov)

o Njurproblem (nefrotoxicitet, interstitiell nefrit, diffus nefropati, proteinuria) med symptom som
njursvullnad och okade kvévenivaer i kroppen som kan diagnostiseras med urinprov. Férekommer
vanligen bara hos patienter som tar cefazolin tillsammans med andra I&dkemedel som kan orsaka
njurproblem

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

e Klada i anus eller konsdelar (pruritus)

o Forsamrad levringsformaga, vilket kan leda till 6kad blédning. Detta kan atgardas med ett 6kat intag av K-
vitamin och ska bekréftas med blodprov (se avsnitt 2)

Ingen kénd frekvens: kan inte beréknas fran tillgangliga data
e Langvarig eller upprepad behandling med Cefazolin kan leda till ytterligare infektioner med
Cefazolinresistenta svampar eller bakterier (superinfektion)



e Sémnstorningar, inklusive mardrommar och sémnldshet (hyposomnia)

o Nervositet eller oro, dasighet, matthet, blodvallningar, rubbat fargseende, svindel och epileptiska anfall
(ofrivillig snabb och upprepad muskelsammandragning och avspanning)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven biverkningar

som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan) Genom

att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur ska Cefazolin MIP 2 g férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa etiketten efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

« Den aktiva substansen ar cefazolin. Varje injektionsflaska innehaller 2 g cefazolin (som cefazolinnatrium).
« Det finns inga andra innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vitt eller ndstan vitt pulver.

Cefazolin MIP 2 g finns i foljande forpackningsstorlekar: 1, 5 eller 10 oférgade glasflaskor (15 eller 100 ml)
med klorbutylgummipropp och snéapplock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning Tillverkare

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

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

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-03-15


http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Administeringssatt
Cefazolin MIP 2 g for injektion eller infusion kan administreras som langsam intravends injektion eller som

intravends infusion efter utspadning.
For varje administreringsvég, se tabellen for tillsattning av volymer och lIésningskoncentrationer. Den kan
vara till hjalp da brakdelar av doser erfordras.

Intravends injektion
2 g torrt pulver léses upp i minst 10 ml vatten for injektionsvatskor eller i kompatibel spadningsvétska (se

nedan).

Beredningstabell for intravends injektion

Innehall per injektionsflaska Minsta mangd spadningsvatska Ungefarlig koncentration
att tillsatta
29 10 ml 200 mg/ml

Cefazolin MIP 2 g ska injiceras langsamt under tre till fem minuter. Under inga omstandigheter ska I6sningen
injiceras under mindre &n 3 minuter. Detta ska géras direkt i venen eller in i den slang som patienten far
intravends lésning genom.

Enstaka doser dver 1 g bor ges som intravends infusion under 30 till 60 minuter.

Intravends infusion
2 g torrt pulver léses upp i 8 ml vatten for injektionsvatskor och spades till 50-100 ml med
kompatibelspadningsvatska.

Utspadningstabell for intravends infusion

Innehall per Beredning Utspadning Ungefarlig koncentration
injektionsflaska
Minsta mangd Maéngd spadningsvétska
spadningsvatska att tillsétta att tillsétta
29 8 ml 50 ml - 34 mg/ml -
100 ml 19 mg/mi

Om mindre doser behdvs rekommenderas det att anvanda hélften av den_beredda lésningen (cirka 4 ml med 1
g cefazolin, d.v.s. hélften av injektionsflaskans innehall) och tillféra en kompatibel spadningsvatska till en
slutlig volym pa 100 ml (resulterande koncentration cirka 10 mg/ml). Erforderlig méangd av denna utspadda
16sning kan sedan administreras till patienten under den foreskrivna tiden.

Kompatibilitet med intravendsa vétskor

Foljande spadningsvatskor ar lampliga for preparering av 16sningen:
— Vatten for injektionsvéatskor

— 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning

—50 mg/ml (5 %) glukosldsning

Den beredda I6sningen ar klar, ljusgul och ska skyddas mot ljus.
Endast klara, partikelfria 1osningar far anvandas.



Forvaring efter beredning

Hallbarhetstid fér den beredda infusionslgsningen

Den kemiska och fysikaliska stabiliteten hos den preparerade I6sningen ar 12 timmar vid 25 °C och 24 timmar
vid 2-8 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt ska den beredda I6sningen anvandas omedelbart. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstider och forvaringsférhallanden anvéandarens ansvar.

Den beredda l6sningen ar avsedd for engangsbruk. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar

Vuxna patienter med nedsatt njurfunktion

Kreatininclearance Serumkreatinin Dosering
(ml/min) (mg/dl)
>55 <15 Normal dos och normalt doseringsintervall
35-54 1,6-3,0 Normal dos var 8:e timme
11-34 3,145 Hélften av den normala dosen var 12:e timme
<10 > 4,6 Halften av den normala dosen var 18:e-24:e timme

Riktlinjer for pediatrisk dosering
Innehallet i en injektionsflaska (2000 mg cefazolin) l6ses upp i 10 ml kompatibel spadningsvitska (d.v.s. en

koncentration pa ca 200 mg/ml). Den volym av denna losning som ska anvandas i respektive fall anges i
nedanstaende tabell tillsammans med doseringen i mg.
Alternativt kan dosen ges som intravends infusion med hjélp av den utspadda lésningen (10 mg/ml) som

beskrivs ovan.

Kroppsvikt 5 kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg

Delad dos var 12:e timme vid 25 mg/kg 63 mg; 125mg; |188mg; | 250 mg; | 313 mg;
kroppsvikt per dag 0,3ml 0,65 ml 0,95 ml 1,3 ml 1,55 ml
Delad dos var 8:e timme vid 25 mg/kg 42 mg; 85 mg; 125mg; | 167 mg; | 208 mg;
kroppsvikt per dag 0,2 ml 0,4 ml 0,65 ml 0,85 ml 1,05 ml
Delad dos var 6:e timme vid 25 mg/kg 31 mg; 62 mg; 94 mg; 125 mg; | 156 mg;
kroppsvikt per dag 0,15 ml 0,3 ml 0,45 ml 0,65 ml 0,8 ml

Delad dos var 12:e timme vid 50 mg/kg 125mg; | 250mg; | 375mg; |500mg; | 625 mg;
kroppsvikt per dag 0,65 ml 1,3 ml 1,9 ml 2,5ml 3,15 ml
Delad dos var 8:e timme vid 50 mg/kg 83 mg; 166 mg; | 250 mg; | 333mg; | 417 mg;
kroppsvikt per dag 0,4 ml 0,85 ml 1,3 ml 1,65 mi 2,1 ml

Delad dos var 6:e timme vid 50 mg/kg 63 mg; 125mg; | 188 mg; | 250 mg; | 313 mg;
kroppsvikt per dag 0,3ml 0,65 ml 0,95 ml 1,3 ml 1,55 ml
Delad dos var 8:e timme vid 100 mg/kg 167 mg; |333mg; |500mg; |667mg; |833mg;
kroppsvikt per dag 0,85 ml 1,7 ml 2,5 ml 3,5ml 4,15 ml
Delad dos var 6:e timme vid 100 mg/kg 125mg; | 250mg; | 375mg; | 500mg; |625mg;
kroppsvikt per dag 0,65 ml 1,3 ml 1,9 ml 2,5ml 3,15 ml

Pediatriska patienter med nedsatt njurfunktion
Barn med nedsatt njurfunktion kan (liksom vuxna) behdva en l&gre dos for att undvika 6verlappning.

Denna lagre dos kan avgoras genom ett faststallande av blodnivaerna. Om detta inte ar mdjligt kan doseringen
av kreatininclearance bestdmmas i enlighet med foljande riktlinjer.

For barn med mattlig nedséattning (kreatininclearance 40-20 ml/min) &r 25 % av den normala dagliga dosen,
uppdelad pa doser var 12:e timme, tillrackligt.



For barn med allvarlig nedséttning (kreatininclearance 20-5 ml/min) &r 10 % av den normala dagliga dosen,
som ges var 24:e timme, tillrackligt.
Alla dessa riktlinjer géller efter en initial startdos.
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