Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cefazolin Hikma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions/Infusionslosung
Wirkstoff: Cefazolin-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

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 Thren 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

ANl

1.

Was ist Cefazolin Hikma 1 g und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefazolin Hikma 1 g beachten?
Wie ist Cefazolin Hikma 1 g anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cefazolin Hikma 1 g aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Cefazolin Hikma 1 g und wofiir wird es angewendet?

Cefazolin Hikma 1 g ist ein bakterizid wirkendes Cephalosporin-Antibiotikum der ersten
Generation zur parenteralen Anwendung.

Cefazolin Hikma 1 g wird angewendet zur Behandlung von bakteriellen Infektionen unter-
schiedlicher Lokalisation und Intensitit mit Cefazolin-empfindlichen Keimen wie:

2.

Infektionen der Atemwege

Infektionen der Niere, ableitenden Harnwege und Geschlechtsorgane
Infektionen der Haut und Weichgewebe,

Infektionen der Gallenwege,

Infektionen der Knochen und Gelenke,

Sepsis (sog. Blutvergiftung;),

Endokarditis (Herzinnenhaut- bzw. Herzklappenentziindung;),

zur Vorbeugung bei grofleren Operationen.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefazolin Hikma 1 g beachten?

Cefazolin Hikma 1 g darf nicht angewendet werden

bei Uberempfindlichkeit gegen Cefazolin und andere Cephalosporine, da die Gefahr
eines anaphylaktischen Schocks (plotzliches Kreislaufversagen) besteht. Es kann
gleichzeitig eine Uberempfindlichkeit gegen andere Betalactam-Antibiotika (z.B. ge-
gen Penicilline) bestehen.
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- wenn Sie jemals eine schwere allergische Reaktion auf Penicillin oder andere Beta-
laktam-Antibiotika hatten, da das Risiko besteht, dass Sie ebenfalls auf Cefazolin
Hikma allergisch reagieren (Kreuzreaktion).

Cefazolin Hikma 1 g darf Frithgeborenen und Siduglingen im ersten Lebensmonat nicht ge-
geben werden, da hierfiir bisher keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Die Anwendung von Cefazolin Hikma 1 g mit Beimischung eines ortlichen Betaubungsmit-
tels zur Einspritzung in einen Muskel (z. B. Lidocainhydrochlorid) ist bei Kindern im ersten
Lebensjahr nicht angezeigt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Cefazolin Hikma anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Cefazolin Hikma 1 g ist erforderlich

- bei allergischer Reaktionsbereitschaft (z.B. bei Heuschnupfen oder Asthma bronchia-
le), da hierbei das Risiko fiir schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen er-
hoht ist.

- wenn Sie schwere und dauerhafte blutige Durchfille wiahrend oder nach der Behand-
lung haben. In diesem Fall informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, da dies ein Anzei-
chen fiir eine moglicherweise lebensbedrohliche Entziindung des Dickdarms sein
kann (pseudomembrandse Kolitis), die sofortige geeignete NotfallmaB3nahmen erfor-
derlich macht. Es durfen keine Arzneimittel verabreicht werden, die die Darmbewe-
gung hemmen (Antiperistaltika).

- wenn Sie vermuten, dass Sie wihrend der linger andauernden oder bei wiederholter
Behandlung mit Cefazolin Hikma eine neue Infektion bekommen haben. Dabei kann
es sich um eine Infektion handeln, die durch gegeniiber Cefazolin Hikma unempfind-
liche Mikroorganismen verursacht wurde. Thr Arzt wird Sie entsprechend behandeln.

- bei stark eingeschrinkter Nierenfunktion. In diesem Fall wird Ihr Arzt die Dosis ent-
sprechend reduzieren bzw. das Dosierungsintervall zu verldngern.

Cefazolin Hikma 1 g kann duf3erst selten zu plasmatischen Blutgerinnungsstorungen fiihren.
Deshalb muss der Quickwert regelméfig kontrolliert werden bei Patienten mit Erkrankun-
gen, die zu Blutungen fiihren konnen (z.B. Magen- und Darmgeschwiire) sowie bei Patien-
ten mit Blutgerinnungsstorungen (angeboren: z.B. bei Bluterkrankheit; erworben: z. B. bei
parenteraler Erndhrung, Mangelernidhrung, gestorter Leber- und Nierenfunktion oder
Thrombozytopenie; medikamentds-bedingt: z.B. durch Heparin oder orale
Antikoagulantien). Ggf. kann Vitamin K (10 mg pro Woche) substituiert werden.

Cefazolin Hikma 1 g ist schlecht Liquor-gidngig (Gehirnfliissigkeit).

Anwendung von Cefazolin Hikma 1 g¢ zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Cefazolin Hikma kann die Art und Weise wie manche Arzneimittel wirken, beeinflussen.
Genauso konnen manche Arzneimittel die Art und Weise, wie Cefazolin Hikma wirkt, be-
einflussen.

Seite 2 von 8



Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinischen Fachpersonal insbesondere, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Aminoglykoside oder andere Antibiotika (zur Behandlung von Infektionen)

- Probenecid (zur Behandlung von Gicht)

- Vitamin K

- Antikoagulanzien (Medikamente zur Blutverdiinnung)

- Furosemid (Diuretika)

- Empfingnisverhiitungsmittel zum Einnehmen

Sie sollten Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal auch davon berichten, wenn
bei Ihnen der Urin auf Glukose getestet oder Bluttests durchgefiihrt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Th-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Cefazolin Hikma 1 g sollte in der Schwangerschaft, insbesondere im ersten Schwanger-
schaftsdrittel, nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwigung durch den behandelnden Arzt
gegeben werden, da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen und Cefazolin in den kind-
lichen Blutkreislauf gelangt.

Cefazolin geht in geringen Mengen in die Muttermilch {iber und kann beim Sdugling zu
Durchfillen und Sprosspilzbesiedlung fithren. Daher darf wihrend der Behandlung mit
Cefazolin Hikma 1 g nicht gestillt werden.

Cefazolin Hikma 1g enthélt Natrium

Eine Durchstechflasche enthilt ca. 2,2 mmol (50,6 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalz-
arme Diit einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen. Dies gilt auch fiir Patienten
mit schweren Elektrolytstorungen.

3. Wie ist Cefazolin Hikma 1 g anzuwenden?

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihr Arzt Cefazolin Hikma 1 g nicht anders verordnet
hat.

Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahre
Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahre erhalten bei Infektionen mit gram-positiven Er-
regern im Allgemeinen eine Tagesdosis von 1,5 bis 2 g Cefazolin.

Bei Infektionen mit gramnegativen Erregern sollte die Tagesdosis 3 bis 4 g Cefazolin betra-
gen.

Eine Anhebung der Tagesdosis auf 6 g Cefazolin ist moglich. Bei ernsten, lebensbedrohli-
chen Infektionen konnen bis zu 12 g Cefazolin pro Tag notwendig sein.

Besondere Dosierungen
- Unkomplizierte Harnwegsinfektion:
1 g Cefazolin alle 12 Stunden.
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- Perioperative Prophylaxe:
1 g Cefazolin 30 bis 60 min vor dem Eingriff und 0,5 bis 1 g Cefazolin alle 6 bis 8 Stun-
den wihrend des postoperativen Tages.

Kinder

Kindern ab dem zweiten Lebensmonat wird im Allgemeinen taglich 25 bis 50 mg Cefazolin
pro kg Korpergewicht in 3 bis 4 Einzeldosen gegeben. Eine Anhebung der Tagesdosis auf
100 mg Cefazolin pro kg Korpergewicht ist moglich.

Dosierung bei eingeschriinkter Nierenfunktion

Bei stark eingeschrinkter Nierenfunktion muss mit einer Anreicherung von Cefazolin im
Blut gerechnet werden. Es wird daher empfohlen, bei gleichbleibender Initialdosis die Erhal-
tungsdosis fiir Erwachsene und Jugendliche iiber 14 Jahren wie folgt zu reduzieren:

Kreatinin-Clearance 35 bis 54 ml/min Normale Dosis, Gabe alle 8 Stunden.
Kreatinin-Clearance 10 bis 34 ml/min Hilfte der Normaldosis, Gabe alle 12 Stunden.
Kreatinin-Clearance kleiner 10 ml/min Hilfte der Normaldosis, Gabe alle 18 bis 24 Std.

Kinder mit eingeschrinkter Nierenfunktion sollten nach einer normalen Initialdosis folgende
Dosierungen erhalten:

- Kreatinin-Clearance 40 bis 70 ml/min:
Es geniigen im Allgemeinen 60 % der iiblichen Tagesdosis, aufgeteilt in 2 gleich grof3e
Einzeldosen, Gabe alle 12 Stunden.

- Kreatinin-Clearance 20 bis 40 ml/min:
25 % der tiblichen Tagesdosis, aufgeteilt in 2 gleich groBe Einzeldosen, Gabe alle 12
Stunden.

- Kreatinin-Clearance weniger als 20 ml/min
10 % der iiblichen Tagesdosis, Gabe alle 24 Stunden.

Wie und wann wird Cefazolin Hikma 1 g angewendet?

Cefazolin Hikma 1 g wird in eine Vene eingespritzt (intravendse Injektion) oder man lésst
Cefazolin Hikma 1 g langsam in eine Vene einlaufen (intravendse Infusion) oder Cefazolin
Hikma 1 g wird in einen Muskel eingespritzt (intramuskulére Injektion). Die klinische Er-
fahrung zeigt, dass Cefazolin Hikma 1 g bei schweren und komplizierten Infektionskrank-
heiten nur intravends gegeben werden sollte.

Verteilung der Einzeldosen

Tagesdosen von 2 g bis 3 g Cefazolin konnen in 2 bzw. 3 Einzeldosen von je 1 g langsam
intravendos injiziert werden.

Bei einer hoheren Tagesdosis von Cefazolin (4 g bis 6 g) ist wegen der gleichméBigeren und
langer anhaltenden Wirkspiegel die intravendse Infusion zu bevorzugen. Tagesdosen von 4
g Cefazolin sollten in 2 Infusionen zu je 2 g, Tagesdosen von 6 g Cefazolin in 3 Infusionen
zu je 2 g verabreicht werden. Die Dauer der Infusion sollte jeweils 30 bis 120 Minuten be-
tragen.

Hinweise

Die gebrauchsfertige Losung zur intravendsen Anwendung verursacht Schmerzen bei nicht
bestimmungsgemifBer Anwendung (intramuskulére oder versehentliche paravendse Gabe).
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Cefazolin zur intramuskuldren Gabe darf aufgrund des Arzneimittel-Zusatzes zur ortlichen
Betdubung nicht in eine Vene (intravends) eingespritzt werden.

Bei Patienten mit schweren Elektrolytstorungen ist der Natriumgehalt des Priparates zu be-
achten.

Wie lange wird Cefazolin Hikma 1 g angewendet?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Sie richtet sich nach dem
Ansprechen der Erreger und dem Krankheitsverlauf. Die Behandlung sollte auch nach
Entfieberung bzw. Abklingen der Krankheitszeichen noch einige Tage fortgesetzt werden.

Wenn eine groflere Menge von Cefazolin Hikma 1 g angewendet wurde, als es sollte,
kann dies zu einer Uberdosierung fithren. Anzeichen dafiir sind Kopfschmerzen, Schwin-
delgefiihl, Parédsthesien (Missempfindungen der Haut), Erregtheit, Myoklonien (Zuckungen
einzelner Muskeln) und Krampfe.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den nichst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Hinweis fiir den Arzt

Bei einer Vergiftung sind eliminationsbeschleunigende Mallnahmen angezeigt. Ein spezifi-
sches Antidot existiert nicht. Cefazolin ist himodialysierbar.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Haiufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten)

- allergische Hautreaktionen wie Ausschlag, Nesselsucht und Juckreiz

- gastrointestinale Storungen in Form von Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen, Appetit-
mangel, Blihungen und Bauchschmerzen, die meist leichter Natur sind und héiufig
wihrend, sonst nach Absetzen der Behandlung abklingen.
Bei Auftreten von schweren und anhaltenden Durchfillen wihrend oder nach der
Behandlung sollte der Arzt aufgesucht werden, weil sich dahinter eine ernstzuneh-
mende Darmerkrankung (pseudomembrandse Kolitis) verbergen kann, die sofort be-
handelt werden muss. Es diirfen keine Arzneimittel gegeben werden, die die Darm-
bewegung hemmen.

- nach Gabe in einen Muskel, trotz des zugesetzten Ortlichen Betdubungsmittels, leich-
te Schmerzen sowie Gewebsverhdrtungen an der Injektionsstelle.

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten)

- Schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen wie angioneurotisches Odem
(Gewebeschwellung, vor allem im Gesicht) und Arzneimittelfieber

- voriibergehenden Verdnderung der Zahl der wei3en Blutkorperchen (Neutropenie,
Leukopenie, Eosinophilie) und der Blutplittchen.

- leichte, voriibergehenden Erhohung der Leberenzyme SGOT, SGPT und der AP
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- nach intravenoser Gabe: Venenentziindung, z. T. mit Ausbildung eines Blutgerinn-
sels (Phlebitis, Thrombophlebitis).

Selten (weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten)

- plasmatische Blutgerinnungsstorungen und in deren Folge Blutungen. Gefihrdet sind
Patienten, die zu Blutungen neigen (z. B. mit Bluterkrankheit, Magen- und Darmge-
schwiiren) oder an einem Vitamin-K-Mangel leiden (z. B. bei kiinstlicher Erndhrung,
Mangelerndhrung sowie gestorter Leber- und Nierenfunktion).

- Nierenentziindung oder andere Nierenerkrankungen, meist bei schwerkranken Pati-
enten, die mehrere Medikamente erhielten.

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

- lebensbedrohlicher anaphylaktischer Schock (Kreislaufversagen im Verlauf einer
allergischen Reaktion)

- vorriibergehende Leberentziindung und Gelbsucht

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)
- starke Verminderung bestimmter weifler Blutkorperchen (Agranulozytose) und eine
bestimmte Form der Blutarmut (hdmolytische Andmie)

Besonders bei Uberdosierung und wenn bei eingeschriinkter Nierenfunktion die Arzneimen-
ge nicht angepasst wird, kann es zu Kopfschmerzen, Schwindel, Paristhesien
(Missempfindungen der Haut wie Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Brennen), Erregtheit,
Myoklonien (Zuckungen einzelner Muskeln) und Krimpfen kommen.

Langfristige und wiederholte Anwendung von Cefazolin Hikma 1 g kann zu Erkrankungen
mit Bakterien oder Sprosspilzen fiihren, die unempfindlich gegen Cefazolin Hikma 1 g sind
(z. B. Mundsoor, Moniliasis vaginalis).

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten Sie Anzeichen einer der oben geschilderten, schwerwiegenden Nebenwirkungen bei
sich beobachten, rufen Sie den nichst erreichbaren Arzt zu Hilfe. Bei anderen unerwiinsch-
ten Wirkungen sprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt iiber die weitere Behand-
lung.

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 Pa-
ckungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Cefazolin Hikma 1 g aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und der Faltschachtel an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
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Die Durchstechflasche ist im Umkarton aufzubewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiit-
zen.

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung:

Die Losung ist stets frisch zuzubereiten und innerhalb von 12 Stunden zu verwenden.

Wird die zubereitete Losung im Kiihlschrank aufbewahrt, kann es zur Auskristallisation von
Cefazolin kommen. Die Kristalle 16sen sich bei Raumtemperatur wieder. Vor der Injektion
bzw. Infusion sollte darauf geachtet werden, dass die Losung frei von Kristallen ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cefazolin Hikma 1 g enthilt

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Cefazolin.

1 Durchstechflasche enthélt 1,048 g Cefazolin-Natrium (entsprechend 1 g Cefazolin). Der
Natrium-Gehalt betrdgt 50,6 mg.

Cefazolin Hikma 1 g enthilt keine sonstigen Bestandteile.

Wie Cefazolin Hikma 1 g aussieht und Inhalt der Packung

Durchstechflasche aus Klarglas mit 1,048 g weillem bis fast weillem Pulver zur Herstellung
einer Injektions-/Infusionslosung.

Packungen mit 1 bzw. 10 Durchstechflaschen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hikma Farmaceéutica, (Portugal) S.A.

Estrada do Rio da M6, n° 8, 8A e 8B - Fervencga
2705-906 Terrugem SNT (Portugal)

Mitvertrieb

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13
82152 Martinsried

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2018.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

Herstellung und Aufbewahrung der gebrauchsfertigen L.osung:
Die Losung ist stets frisch zuzubereiten und innerhalb von 12 Stunden zu verwenden. Die
Losung ist vor Lichteinwirkung und Wirme (mehr als 25 °C) zu schiitzen.

Zugabevolumina und Konzentrationen der Losung, die bei der Verwendung von
Teildosierungen hilfreich sein konnen.

GroBe der Durchstechflasche Menge an Lo- Ungefihre Cefazolin-
sungsmittel, das Konzentration
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zugegeben wer-
den muss
lg Intravenose Injektion 10 ml* 100 mg/ml
(mindestens)
Intravenose Infusion 50-100 ml** 10-20 mg/ml
Intramuskulire Injektion 4 m]*** 250 mg/ml
2g Intravendse Injektion 20 ml* 100 mg/ml
(mindestens)
Intravenose Infusion 50 -100 ml** 20-40 mg/ml
Intramuskulire Injektion 8 ml*** 250 mg/ml

*bei der intravenodsen Injektion kann eine der folgenden Infusionslosungen verwendet wer-
den: Wasser fiir Injektionszwecke, isotonische Natriumchloridlosung oder 5%ige
Glucoselosung.

** bei der intravendsen Infusion kann eine der folgenden Infusionslosungen verwendet wer-
den: Isotonische Natriumchloridlésung, 5- oder 10%ige Glucoselosung, Ringer-Losung,
Ringer-Laktat-Losung, Wasser fiir Injektionszwecke mit 5 oder 10% Invertzucker.

*** Zur intramuskulédren Injektion wird das Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslosung in Wasser fiir Injektionszwecke gelost, dem ein geeignetes Lokalandstheti-
kum zugesetzt ist, z. B. in einer 0,5%igen Lidocainhydrochlorid-Losung.

Intravenose Injektion:

Die Losung wird langsam - iiber 3 - 5 Minuten - direkt in eine Vene oder in den Schlauch
einer laufenden intravendsen Infusion mit einer der oben genannten Losungen injiziert.
Tagesdosen von 2 g bis 3 g Cefazolin konnen in 2 bzw. 3 Einzeldosen von je 1 g langsam
intravends injiziert werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anfor-
derungen zu beseitigen.
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