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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Zepilen 1 g p6 para solucdo injetdvel ou para perfusdo
Cefazolina

Leia com aten¢do todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Zepilen e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zepilen
3. Como utilizar Zepilen

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Zepilen

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Zepilen e para que € utilizado

Zepilen é um pé para a preparagdo de uma solucao injetdvel que contém cefazolina (cefazolina
sddica) como substéncia ativa.

A cefazolina é um antibidtico que pertence a um grupo de medicamentos chamados
cefalosporinas.

Zepilen estd indicado no tratamento de certas infecdes.

Zepilen é utilizado para tratar as seguintes infecoes:

Infecdes da pele e dos tecidos moles;

Infecdes dos ossos e das articulagdes;

Como consequéncia ou prevencao da ocorréncia de infecao antes, durante ou apds a cirurgia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Zepilen

Nao utilize Zepilen:

se tem alergia a cefazolina, a alguma cefalosporina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

se tem antecedentes de alergia subita e/ou grave a penicilina ou a outros antibiéticos [-
lactamicos.

A solugdo de cefotaxima com lidocaina para injecdo intramuscular nao deve ser administrada a
criancas com menos de 1 ano de idade.

Adverténcias e precaucdes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Zepilen:

Se ja teve uma reacgdo alérgica a penicilina ou se tem antecedentes de alergia fundamentalmente
medicamentosa.

Pode também ter alergia a cefazolina. O tratamento com este medicamento deve ser interrompido
caso ocorra uma reagao alérgica; a alergia deve ser tratada e a funcao renal verificada.

No caso de uma reagdo alérgica provocada pela cefazolina, a administragdo do medicamento
deverd ser descontinuada. O seu médico ird considerar um tratamento alternativo.

Se lhe for administrada a dose mdxima e estiver gravemente doente ou a tomar outros
medicamentos potencialmente prejudiciais para os rins (aminoglicosideos ou diuréticos fortes), o
seu médico ird monitorizar a fungdo renal e reajustar a posologia, se necessario.

Caso lhe seja administrado cefazolina durante algum tempo, o seu médico ird verificar se os
organismos resistentes nao crescem.

Em alguns casos, durante o tratamento com cefazolina podem ocorrer alteracdes na coagulacio
do sangue. Este efeito estd especialmente presente se existirem fatores de risco que causam
deficiéncia de vitamina K ou que influenciam outros mecanismos de coagulagcdo. Além disso, a
coagulacdo sanguinea pode ser afetada em doentes com perturbacdes que normalmente levam ou
aumentam os episddios hemorragicos, como hemofilia, dlceras intestinais e estomacais. Nestas
situagdes, a coagulacdo deve ser monitorizada.

Se desenvolver diarreia grave e persistente apds o tratamento com cefazolina, pois essa diarreia
pode ser consequéncia de uma inflamacao nos intestinos delgado e grosso com lesdes nas
membranas mucosas (colite pseudomembranosa).

Consulte o seu médico se alguma das situagdes acima se aplicar a si.

Criangas e adolescentes
A cefazolina nao deve ser utilizada em recém-nascidos e lactentes com idade inferior a 1 més,
uma vez que a seguranca de utilizacdo ainda nao estd estabelecida neste grupo.

Outros medicamentos e Zepilen
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se
vier a utilizar outros medicamentos.

Combinagdes contraindicadas

Se estiver a tomar, em simultaneo, antibiéticos de determinados grupos (agentes bacteriostaticos),
tais como tetraciclinas e macrélidos. Estes podem inverter o efeito da cefazolina, tornando-a
menos eficaz.

Combinag¢des ndo recomendadas

Se estiver a tomar probenecida (para um distirbio metabdlico) em simultaneo, uma vez que
probenecida pode inibir a excre¢do de cefazolina pelo rim.

Use com cuidado

Se tomar vitamina K1. A cefazolina pode levar a um aumento das doses de vitamina K1.

As cefalosporinas podem muito raramente causar alteragdes na coagulagcdo sanguinea. Quando
co-administrados com medicamentos para diluir o sangue (anticoagulantes orais ou heparina) em
doses elevadas, os valores de coagulagdo devem ser monitorizados.

Se lhe forem administrados medicamentos com efeitos nefrotéxicos (t6xicos para os rins), tais
como, certos antibiéticos (aminoglicosidos, polimixina B) e certos diuréticos (furosemida). A
fun¢do renal deve ser monitorizada durante o uso concomitante.
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A cefazolina pode ter um efeito adverso na eficdcia dos contraceptivos hormonais. Portanto, é
aconselhdvel usar contraceptivos ndo hormonais.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao existem dados suficientes sobre a utilizacdo de cefazolina em mulheres gravidas. Zepilen nao
deve ser utilizado durante a gravidez sem a recomendacao de um médico.

A cefazolina € excretada no leite materno, em baixas concentracdes, € ndo se espera que afete as
criangas a amamentar. Se estiver gravida ou a amamentar, o seu médico ird considerar o beneficio
do tratamento com cefazolina.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao existem dados sobre os efeitos da cefazolina na capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
No entanto, é pouco provavel que tenha algum efeito.

Zepilen contém sédio
Este medicamento contém 50,6 mg de sédio (componente principal do sal de mesa) em cada
frasco para injetdveis, equivalente a 2,5 % da dose didria maxima adulta recomendada.

3. Como utilizar Zepilen

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Este medicamento ser-lhe-4 administrado por um profissional de satdde qualificado, como um
médico ou enfermeiro.

A dose recomendada é:

Adultos

Infecdes causadas por bactérias com elevada sensibilidade a este medicamento: 1 g a 2 g por dia,
em duas ou trés doses iguais.

Infecdes causadas por bactérias com menos sensibilidade a este medicamento: 3 a 4 g por dia, em
trés ou quatro doses iguais. Se necessario, em casos de infecdes muito graves, a dose didria total
pode ser aumentada até 6 mg por dia.

Como prevencao da ocorréncia de infecdo:

Antes da cirurgia: 1 g, 30 a 60 minutos antes da intervengao.

Durante a cirurgia: numa cirurgia longa (por exemplo, 2 horas ou mais) - 500 mga 1 g,
dependendo da duracio da cirurgia.

Ap6s cirurgia: 500 mg a 1 g, com intervalo de 6 ou 8 horas, durante 24 horas.

Em adultos com insuficiéncia renal, a dose podera ser reduzida.
A dose a administrar é determinada dependendo da avaliagdao dos parametros sanguineos ou
renais.
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Utiliza¢do em criancas e adolescentes
Bebés recém-nascidos e prematuros com idade inferior a um més
A seguranca em criangas com idade inferior a um més néo foi determinada.

Bebés com mais de um més

O seu médico ird determinar a dose a administrar dependendo do peso corporal da crianca. A
dose didria poderd ser 25-50 mg por quilograma de peso corporal. No entanto, dependendo da
gravidade da infecdo, esta pode ser aumentada para 100 mg por quilograma de peso corporal.

Idosos
N3ao € necessario um ajuste posoldgico para os idosos com uma fungdo renal normal.

Duracio do tratamento

A duracio do tratamento depende do desenvolvimento da doenca. De acordo com o principio
geral de tratamento com antibidticos, o procedimento com cefazolina deve ser continuado
durante, pelo menos, 2 a 3 dias apds o desaparecimento da febre ou até que se tenha demonstrado
que a causa estd controlada.

Se utilizar mais Zepilen do que deveria

Caso considere que lhe foi administrada demasiada cefazolina, fale imediatamente com o seu
médico.

Doses elevadas de cefazolina podem levar a ataques (convulsdes), especialmente em doentes com
insuficiéncia renal. Nesse caso, o tratamento com cefazolina deve ser descontinuado e
implementado o tratamento adequado. As func¢des vitais deverdo ser monitorizadas.

Caso se tenha esquecido de utilizar Zepilen
Se pensa que possa ter sido esquecida uma dose, fale com o seu médico imediatamente.

Se parar de utilizar Zepilen
E importante que o tratamento seja concluido, mesmo que se sinta melhor. Os sintomas podem
tornar-se reversiveis, se as bactérias nao forem todas mortas.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacdes de hipersensibilidade:

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam até 1 em 100 pessoas)

Vermelhiddo da pele (eritema), erupcdes cutineas (eritema multiforme ou exantema), erupcao
(vermelhiddo e comichdo) na superficie da pele (urticaria), febre, inchago sob a pele
(angioedema) e/ou inchacgo do tecido pulmonar, com possibilidade de tosse e dificuldades
respiratdrias (pneumonia intersticial ou pneumonite).

Efeitos secunddrios raros (afetam até 1 em 1.000 pessoas)
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Erupcdes cutdneas graves com rubor, febre, bolhas ou ulceras (sindrome de Stevens Johnson) ou
uma erupcao cutinea grave com vermelhidio, descamacdo e inchaco da pele semelhante a uma
queimadura (Necrolise Epidérmica Toéxica).

Efeitos secunddrios muito raros (afetam até 1 em 10.000 pessoas)

Comichao anal (prurido anal), comichao genital (prurido genital), reac@o alérgica grave (choque
anafilatico) com dificuldade em respirar, inchaco da garganta, face, palpebras ou ldbios, aumento
da frequéncia cardiaca, diminui¢do da pressdo arterial e diminuicao da consciéncia.

Infecdes e infestacdes

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam até 1 em 100 pessoas)

Candidiase oral (depésitos espessos de cor branca ou bege na boca e lingua).

Efeitos secunddrios raros (afetam até 1 em 1.000 pessoas)

Infecdo bacteriana nos genitais masculinos ou femininos com sintomas como prurido,
vermelhidao, inchaco e corrimento feminino (candidiase genital, monoliase, vaginite).

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Efeitos secunddrios raros (afetam até 1 em 1.000 pessoas)

Alteracdes sanguineas reversiveis, incluindo a diminui¢do ou o aumento do nimero de glébulos
vermelhos e brancos que podem causar hemorragias (leucopenia, granulocitopenia, neutropenia,
trombocitopenia, leucocitose, granulocitose, monocitose, linfocitopenia, basofilia e eosinofilia),
hematomas e/ou descoloragdo da pele (confirmados pelo exame ao sangue). Estes efeitos sdo
reversiveis.

Afecdes hepatobiliares
Efeitos secunddrios raros (afetam até 1 em 1.000 pessoas)
Inflamacao transitéria do figado (hepatite), ictericia transitéria (ictericia colestética).

Doencas do sistema nervoso

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam até 1 em 100 pessoas)

Convulsdes em doentes com problemas renais que levaram doses elevadas de
cefazolina.

Efeitos secunddrios raros (afetam até 1 em 1.000 pessoas)

Tonturas, cansaco e indisposicdo. Estes sintomas desaparecem frequentemente durante
ou apds o tratamento.

Doencas gastrointestinais

Efeitos secunddrios frequentes (afetam até 1 em 10 pessoas)

Alteragdes gastrointestinais leves (perda de apetite, diarreia, nauseas, vomitos, diarreia grave e
persistente). Estes efeitos secundarios normalmente desaparecem apds alguns dias. Se
desenvolver diarreia grave e/ou persistente, durante ou nas primeiras semanas apés o tratamento,
informe o seu médico imediatamente. Esta diarreia pode indicar uma condi¢cdo mais grave que
requer tratamento imediato (colite pseudomembranosa).

Nao deve utilizar medicac¢do que suprima o endurecimento dos musculos do estdmago e do
intestino (peristaltismo).

Doencas renais e urindrias
Efeitos secunddrios raros (afetam até 1 em 1.000 pessoas)
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Aumento temporario de alguns valores associados a funcdo renal (ureia no sangue), perda
proteica através da urina (proteindria), inflamagao dos rins acompanhada de sangue na urina,
febre e dor nos flancos (nefrite intersticial), doengas renais indefinidas (nefropatias),
envenenamento dos rins (nefrotoxicidade), normalmente em doentes tratados concomitantemente
com outros medicamentos potencialmente nefrotéxicos.

PerturbagGes gerais e alteragdes no local de administracao

Efeitos secunddrios frequentes (afetam até 1 em 10 pessoas)

Dor no local da inje¢@o intramuscular, e por vezes, endurecimento.

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam até 1 em 100 pessoas)

A administracdo intravenosa pode causar inflamagdo venosa com a formacao de um codgulo
sanguineo, inflamac¢ao da veia (tromboflebite).

Outros efeitos secundarios

Outros efeitos secundarios notificados durante o tratamento com cefalosporinas sdo: dor no peito,
dificuldade na respiracdo (derrame pleural, dispneia), angina, tosse, inflamac¢a@o da drea nasal
(rinite), aumento ou diminuicao da concentracdo de glicose no sangue.

Em casos raros, foram notificados com a administra¢ao de algumas cefalosporinas:

Diminui¢do do nivel de hemoglobina e/ou hematdcrito (volume sanguineo), anemia, distirbios
sanguineos muito graves (insuficiéncia de glébulos brancos) acompanhados de febre alta subita,
dor de garganta e inflamacdo da area bucal (agranulocitose), anemia por falta de producao de
glébulos vermelhos (anemia apldstica), diminui¢do de todos os tipos de células do sangue
(pancitopenia), anemia devido a degradacdo excessiva do sangue (anemia hemolitica).

Os seguintes casos foram descritos durante o tratamento com certas cefalosporinas:
- Pesadelos, tonturas (vertigens), hiperatividade, nervosismo ou ansiedade, insénia, sonoléncia,
fraqueza, afrontamentos, perturbacio da visdo, confusdo, epilepsia.

Comunicagao de efeitos secunddrios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Zepilen
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
Conserve abaixo dos 25°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apés VAL. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

A solucao reconstituida deve ser administrada imediatamente. A estabilidade quimica e fisica foi
demonstrada durante 24 horas a 2-8°C. No entanto, do ponto de vista microbioldgico, o produto
deve ser utilizado imediatamente. Se nao for usado imediatamente, os tempos de armazenamento
e condicdes prévias ao uso sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem ser superiores a 24
horas a 2-8°C, a menos que a reconstitui¢io tenha ocorrido em condigdes assépticas controladas e
validadas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Zepilen

A substéncia ativa é cefazolina (como cefazolina sédica). Cada frasco contém 1 g de cefazolina,
como cefazolina sddica.

Nio existem outros componentes.

Qual o aspeto de Zepilen e contetido da embalagem

P¢6 branco ou quase branco, muito higroscépico para solucdo injetdvel ou para perfusao. Frascos
para injetdveis de vidro incolor tipo I com 10 ml de capacidade nominal, fechados com rolha de
bromobutilo e tampa de aluminio.

Embalagens de 1, 10, 25, 50 ou 100 frascos para injetdveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autoriza¢do de Introducdo no Mercado

Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street

3011 Limassol

Chipre

Fabricante
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Medochemie Limited (Fabrica C),
2 Michael Erakleous street,

Agios Athanassios, Industrial Area
4101 Agios Athanassios

Limassol, Chipre

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Malta ZEPILEN 1g powder for solution for injection/infusion
Roménia ZOLINEEF 1g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabild
Eslovénia ZEPILEN 1 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Espanha ZEPILEN 1g polvo para solucién inyectable y para perfusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 07/2020.

A informacgao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Este folheto contém informagdes préticas sobre a preparacdo e/ou manuseamento de
medicamentos. Leia atentamente este folheto antes de o administrar ao doente.

Incompatibilidades
A cefazolina ndo deve ser misturada com solventes injetaveis/para perfusido diferentes dos
indicados abaixo.

A cefazolina € incompativel com aminoglicosideos, amobarbital-Na, dcido ascoérbico, sulfato de
bleomicina, glicoheptonato de célcio, gluconato de calcio, cimetidina, metanossulfonato de
colistina-Na, eritromicina glicoheptonato, lidocaina HCI, pentobarbital Na, sulfato de polimixina
B, tetraciclinas.

Instrucdes de reconstitui¢ao

A reconstituicdo/dissolucdo do medicamento deve ser feita sob condig¢des assépticas. A solugdo
deve ser inspecionada visualmente para a detecio de particulas e descoloracdo antes da
administracdo. A solucio s6 deve ser utilizada se estiver limpa e livre de particulas.

Administracdo intramuscular
O p6 é reconstituido com 2,5 ml de dgua para preparagdes injetdveis. Agite bem para dissolver
completamente. A administracio € intramuscular.

Injecdo intravenosa

O p6 € primeiro reconstituido com 2,5 ml de 4gua para preparacdes injetaveis e depois € diluido
lentamente (nunca menos de 3 minutos) com dgua para preparagdes injetaveis até um volume de
10 ml. Quando completamente dissolvida, a solucdo é injetada durante 5 minutos diretamente
numa veia ou no sistema de perfusdo intravenosa.
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Perfusao intravenosa

O p6 é reconstituido com 2,5 ml de dgua para preparacgdes injetdveis até que esteja
completamente diluido em 100 ml de um dos seguintes solventes:

- cloreto de so6dio a 0,9%;

- cloreto de sodio a 0,9% e dextrose a 5%;

- solugdo de lactato de Ringer.

Precaucdes especiais de conservacao
Este medicamento ndo requer condicdes especiais de conservacao.

A solucao reconstituida deve ser administrada imediatamente. A estabilidade quimica e fisica foi
demonstrada durante 24 horas a 2-8°C. No entanto, do ponto de vista microbioldgico, o produto
deve ser utilizado imediatamente. Se nao for usado imediatamente, os tempos de armazenamento
e condicdes prévias ao uso sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem ser superiores a 24
horas a 2-8°C, a menos que a reconstitui¢io tenha ocorrido em condigdes assépticas controladas e
validadas.



