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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Cefobid 1g
Prasek pro injekéni roztok

cefoperazonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je ptipravek Cefobid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Cefobid pouzivat
Jak se ptipravek Cefobid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cefobid uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Cefobid a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Cefobid obsahuje 1é¢ivou latku cefoperazon, patii mezi tzv. cefalosporinova antibiotika se
Sirokospektrym ucinkem. Piipravek Cefobid se podava u infekci vyvolanych citlivymi
mikroorganizmy, nejcastéji se jedna o:

infekce dychacich cest (hornich a dolnich)

infekce mocovych cest (hornich a dolnich)

zanét pobiisnice, zanét zluéniku a ZluCovych cest a jiné biisni infekce

otravu krve (septikemie/sepse)

zanét mozkomisnich blan (meningitida)

infekce kiize a meékkych tkani

infekce kosti a kloubti

zanétliva onemocnéni malé panve, zanét délozni sliznice (endometritida) a jiné infekce
pohlavniho Gstroji véetné kapavky

Cefoperazon lze rovnéz podavat ke snizeni rizika infekce u pacientd po bfisnich, gynekologickych,
kardiovaskularnich a ortopedickych operacich.

Ptipravek Cefobid lze v piipadé potieby podavat v kombinaci s jinym $irokospektrym antibiotikem.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Cefobid uZivat

NeuZivejte piipravek Cefobid:

jestlize jste alergicky(4) na cefoperazon nebo jiné cefalosporiny

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Cefobid se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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e jestlize jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na cefalosporiny, peniciliny nebo jiné 1éky
e jestlize mate zdvazné onemocnéni zlu¢niku, jater a/nebo ledvin

e jestlize jste v minulosti mél(a) zanétlivé onemocnéni stieva

Cefoperazon — 1éciva latka ptipravku Cefobid — mtize branit srazeni krve. U piipravku Cefobid bylo
hlaSeno zavazné krvaceni vcetné smrtelnych piipadd. Pokud zaznamenéte jakékoli zndmky krvaceni,
ihned kontaktujte svého lékare.

Pokud se u Vas vyskytne alergicka reakce béhem uzivani ptipravku Cefobid, okamzité kontaktujte
svého [ékare.

Pokud se u Vas béhem 1éCby objevi zvyseny sklon ke krvaceni, 1ékat bude sledovat srazlivost Vasi
krve a v ptipad¢ potieby piedepise pravidelné uzivani vitaminu K. Mezi rizikové faktory vzniku
krvaceni obecné patti rakovina, poruchy jater a ledvin, vyssi v€k, snizend hladina krevnich desti¢ek
(trombocytopenie), hemofilie, gastrointestinalni (zaludecni a stievni) viedy a prodlouzena antibioticka
lécba.

Pokud béhem [é¢by nebo do 2 mésict po jejim ukonceni zaznamenate zavazné pretrvavajici prijmy,
ihned kontaktujte svého l¢kare.

Pti dlouhodobé 1é¢bé piipravkem Cefobid Vam bude 1ékat provadét pravidelna vySetfeni krve.

Pokud u Vas béhem 1écby dojde k rozmnoZzeni necitlivych (rezistentnich) mikroorganizmii, Vas lékar
ptijme vhodna opatieni.

Déti a dospivajici

Ptipravek Cefobid mohou uzivat déti i dospivajici. Davka ptipravku u déti je snizena.

U nezralych novorozenct a kojencti nebyl ptipravek testovan, a proto se jeho podani u novorozenct a
kojenct do 1 mésice véku nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cefobid
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Pfi souasném podavani vysokych davek 1éku snizujicich srazlivost krve (napf. heparinu, peroralnich
antikoagulancii) a latek, které mohou zpusobit poruchy funkce krevnich desti¢ek, bude 1ékaft
pravidelné kontrolovat srazlivost Vasi krve.

Pfi souasném podavani aminoglykosidi (jina skupina antibiotik) a cefalosporint bude 1ékai sledovat
funkci Vasich ledvin.

Muze se objevit falesné pozitivni nalez glukozy v moci, pokud je ke stanoveni pouzito Benedictovo
nebo Fehlingovo ¢inidlo.

Piipravek Cefobid s alkoholem
Béhem 1é¢by pripravkem Cefobid a 5 dni po jejim ukonéeni nesmite uzivat alkohol. Po podani
alkoholu bylo pozorovano zrudnuti klize, poceni, bolest hlavy a srde¢ni arytmie.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tento pripravek by mél byt béhem téhotenstvi pouzivan pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.
Cefoperazon je v malych mnozstvich vylu¢ovan do matetského mléka. Pouziti béhem kojeni se
nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Je nepravdépodobné, Ze by tento piipravek ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



Piipravek Cefobid obsahuje sodik (34,4 mg v jedné lahviéce (1,5 mmol). Tato skute¢nost se musi
brat v uvahu u pacientli na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Cefobid uziva

Pripravek Cefobid bude vzdy pfipravovan a podavan 1ékaiem nebo profesionalnim zdravotnikem.
Dopliujici informace pro 1ékate a zdravotniky tykajici se ptipravy pro podani je uvedena na konci této
pribalové informace.

Presné davkovani ur¢i vzdy lékatf. Cefoperazon Vam bude podan formou kratké infuze (trvajici
15 minut az 1 hodinu) nebo kontinualni infuzi do Zily nebo jako injekce do svalu.

Dospéli

U dospélych je obvykla davka 2—4 g denné rozdélena do dvou stejnych davek po dvanacti hodinach. V
ptipadé zavaznych infekci je mozné denni davku zvySit az na 8 g poddvanou ve dvou stejnych
davkach kazdych 12 hodin. Vyssi denni davku (od 12 g do 16 g) je vhodné podavat rozdélenou do 3
odpovidajicich dil¢ich davek po osmi hodinach.

Doporucena davka pro 1é¢bu nekomplikované gonokokové uretritidy je 500 mg v jednorazové davce.
P1i antibiotické profylaxi chirurgickych vykoni se podavaji 1-2 g intravendzné 30-90 minut pted
zaCatkem vykonu. Davku lze opakovat kazdych 12 hodin. Profylaktické podavani se ma omezit na
maximalné 72 hodin.

Dévkovani u déti
U kojenct a déti je doporucena denni davka 50-200 mg/kg/den rozdélena do odpovidajicich davek a
podavana po 812 hodinach. Maximalni denni davka nesmi prekrocit 12 g.

Doba podavani
Doba lécby zavisi na prubéhu onemocnéni. Lécba ma pokracovat jesté nejméné 3 dny poté, co odezni
horecka.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Cefobid, nez jste mél(a)

Je velmi nepravdépodobné, Ze od 1ékate nebo zdravotni sestry dostanete vic 1€ku, nez mate dostat. Vas
1ékat nebo zdravotni sestra bude sledovat Vasi 1é€bu a kontrolovat ptipravek, ktery dostavate. Pokud
jste znepokojen(a), ze mozna dostavate piili§ vysokou davku piipravku, sdélte to okamzité svému
1ékafi nebo jinému zdravotnikovi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Cefobid
Vzhledem k tomu, Ze tento 1éCivy pfipravek Vam bude podavan pod ptisnym Iékarskym dohledem, je
nepravdépodobné, ze by byla Vase davka vynechana. Avsak informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika,
jestlize si myslite, ze Vase davka byla zapomenuta.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezaddouci Gc€inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytnou nékteré z nize uvedenych nezadoucich G€inkt pii podavani piipravku,
teknéte to ihned l1ékati nebo zdravotni sestfe, protoZze by se mohlo jednat o zavazné nezddouci t€inky:
- zarudnuti, bolest nebo otok v misté vpichu injekce

- alergicka reakce, projevy zahrnuji otok obli¢eje a obtize s dychanim, kozni vyrazku

Dalsi nezadouci u¢inky ptipravku Cefobid mohou zahrnovat:



Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)
e snizeni poctu Cervenych krvinek (hemoglobinu, hematokritu)

Casté (mohou postihnout 1 aZ 10 ze 100 pacienti)

e poruchy krve jako je neutropenie (sniZzeni poc¢tu bilych krvinek), pozitivni pfimy Coombiv
test (test stanoveni protilatek na ¢ervené krvinky), trombocytopenie (snizeny pocet krevnich
desticek), eozinofilie (zvyseny pocet ur¢itého typu bilych krvinek)
zanét zilni stény V misté vpichu
prijem
zvyseni hladiny jaternich enzymt (ALT, AST a alkalické fosfatazy)

Zloutenka
svedéni, koprivka, vyrazka podobna spalnickam

Méné ¢asté (mohou postihnout 1 az 10 z 1 000 pacientii)
e zvraceni
e bolestivost v misté vpichu
e Iékova horecka

Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 z 10 000 pacienti)
e hypoprotrombinemie (snizena hladina protrombinu v Krvi)
e krvaceni

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
o koagulopatieanafylakticky $ok, anafylakticka reakce, piecitlivélost, alergicka reakce
(anafylaktoidni reakce), véetné Soku
e pseudomembrandzni kolitida (zanét tlustého stieva)
e zavazné kozni reakce znamé jako Stevens-Johnsontv syndrom, toxicka dermalni nekrolyza a
exfoliativni dermatitida

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkda, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Cefobid uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln¢
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

(Po uplynuti ¢asového limitu maji byt nepouzité roztoky zlikvidovany).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cefobid obsahuje

- Lécivou latkou je cefoperazonum. Jedna injekéni lahvicka obsahuje cefoperazonum 1 g (jako
cefoperazonum natricum).

Tento 1¢k neobsahuje Zadné pomocné latky.
Jak pripravek Cefobid vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Cefobid se dodava v krabiéce obsahujici 1 injekéni lahviéku z ¢irého bezbarvého skla téidy
III, uzavienou zatkou z chlorobutylové pryze potazené teflonem nebo ETFE s hlinikovym
odtrhovacim vickem.

Prések pro injekéni roztok je bilé az nejvyse krémové barvy.

Lahvicka (typ penicilinka) se zapertlovanou pryZovou zatkou, krabicka.
Velikost baleni: 1x1 g

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.0., Praha, Ceska republika

Vyrobce

Haupt Pharma Latina S.r.l.
Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 5. 2017

<____ - [Rpp—— - -



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Intravenodzni podavani u déti a dospélych

Pro intermitentni intraven6zni podavani ma byt kazda lahvicka cefoperazonu 1 g natedéna do 20 az
100 ml néekterého z kompatibilnich sterilnich roztoki a aplikovana v infuzi béhem 15 minut az
1 hodiny. Jestlize pfednostné pouzivame jako rozpoustédlo sterilni vodu na injekci, nema byt do
lahvicky pfidano vice nez 20 ml.

Pro piipravu kontinualni intravenézni infuze by mél byt kazdy gram cefoperazonu rozpustén v 5 ml
sterilni vody na injekci a tento roztok by mél byt pfiddn do pozadovaného mnozstvi odpovidajiciho
intravenozniho rozpoustédla.

Maximalni davka pro ptimé podani ve forme intravendzni injekce by méla byt pro dospelého 2 gramy
cefoperazonu a 50 mg/kg pro déti. Piipravek by mél byt rozpustén v odpovidajicim rozpoustédle na
vyslednou koncentraci 100 mg/ml a mél by byt podavan nejméné po dobu 3 - 5 minut.

Pfi antibiotické profylaxi chirurgickych vykont se podavaji 1-2 gramy intraven6zné 30 - 90 minut
pied zacatkem vykonu. Davku Ize opakovat kazdych 12 hodin, ve vét§iné ptipadt obvykle ne déle nez
24 hodin. V pfipad¢ chirurgickych vykont, kde je znama vyS$$i incidence infekei (naptiklad
kolorektalni chirurgie) nebo kde vznik infekce miize mit zvlast¢ devastujici nasledky (napt. operace na
otevieném srdci nebo arthroplastiky s pouzitim umélych materiald), mize profylaktické podavani
Cefobidu pokracovat jesté 72 hodin po ukonceni opera¢niho vykonu.

Intravenozni podani

Sterilni prasek cefoperazonu v lahvicce muze byt rozpustén pomoci minimaln¢ 2,8 ml jakéhokoli
kompatibilniho fediciho roztoku uvedeného nize v tabulce 1 na 1 g cefoperazonu. Pro jednodussi
ptipravu je doporuc¢eno pouzit 5 ml kompatibilniho fedidla na 1 g cefoperazonu.

Chemicka a fyzikalni stabilita roztokii cefoperazonu ptipravenych v nésledujicich rozpoustédlech pro

parenteralni pouziti byla prokazana pii dodrZeni ptibliznych koncentraci a nasledujicich podminek:
(Po uplynuti ¢asového limitu maji byt nepouzité roztoky zlikvidovany).

Tabulka 1. Roztoky pro pocateéni fedéni

5% roztok gluko6zy na inj.

5% glukoza v 0,9% roztoku chloridu sodného na in;.
5% glukéza v 0,2% roztoku chloridu sodného na inj.
10% roztok gluko6zy na inj.

0,9% roztok chloridu sodného na inj.

Normosol M v 5% roztoku glukoézy na inj.
Normosol R

Voda na injekci

Celkové mnozstvi vysledného roztoku ma byt nasledné pred podanim fedéno jakymkoli z
nasledujicich roztoki pro intraven6zni infuze:

Tabulka 2. Roztoky pro intravendzni infuze

5% roztok glukdzy na inj.

5% roztok glukdzy v roztoku Ringer-laktat

5% glukozy v 0,9% roztoku chloridu sodného

5% roztok glukozy v 0,2% roztoku chloridu sodného
10% roztok glukozy na inj.

roztok Ringer-laktat



0,9% roztok chloridu sodného na inj.
Normosol M v 5% roztoku glukdzy na inj.
Normosol R

Aminoglykosidy

Nelze ptimo michat roztoky cefoperazonu a aminoglykosidovych antibiotik, nebot’ mezi nimi existuje
fyzikalni inkompatibilita. Pokud je nutna kombinovana terapie cefoperazonem a aminoglykosidy (viz
bod 4.1 Terapeutické indikace), lze ji zajistit dalsi intravendzni infuzi za predpokladu uziti druhé
intravenozni kanylace a adekvatniho proplachovani intraven6zni kanyly v dobé mezi podavanim
jednotlivych davek. Doporucuje se rovnéz aplikovat nejdiive davky cefoperazonu pred podanim
aminoglykosidi.

Intramuskularni podani

Pro ptipravu cefoperazonu k intramuskularni aplikaci by méela byt pouzita voda na injekci. V pfipadé,
7e podavame roztok o koncentraci 250 mg/ml nebo vys§i, ma byt pouzit k fedéni roztok lidokainu.
Tento roztok pfipravime kombinaci vody na injekci a 2% roztoku lidokain-hydrochloridu, aby byla
vysledna koncentrace lidokainu ptiblizné 0,5%.

Pro ptipravu je doporucen nasledujici dvoufazovy postup piipravy. V prvni fazi k prasku cefoperazonu
ptiddme doporucené mnozstvi vody na injekci a protiepeme, dokud neni praSek dokonale rozpustén.
Ve druhé fazi k takto pripravenému roztoku ptidime doporucené mnozstvi 2% lidokainu a
promichame tfepanim.

, , Faze 1 Faze 2 ,
Vysledna koncentrace Objem vody na Objem 2 % Odebrate_lny*
cefoperazonu L ; . objem
injekci lidokainu
1,0 g lahvicka 250 mg/ml 2,6 ml 0,9 ml 4,0 ml
333 mg/ml 1,8 ml 0,6 ml 3,0ml

* Jsou uvedeny dostatecné nadbytky umoziiujici odebrani a podani uvedenych mnoZstvi.




