Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Cefazolin MIP Pharma 2 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Kefatsoliini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén lifikke en kiyttimisen, silld se sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttidvia, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. TAma

koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

AN AN A

1.

Mikéd Cefazolin MIP Pharma 2 g on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytdt Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmistetta
Miten Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmistetta sdilytetdan

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mikia Cefazolin MIP Pharma 2 g on ja mihin siti kaytetian

Kefatsoliini jota Cefazolin MIP Pharma 2 g sisiltd4, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassi

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai

muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Ladkkeen sisdltimé vaikuttava aine kefatsoliini on antibiootti. Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmistetta
kéytetdan kefatsolinille herkkien bakteerien aiheuttamien bakteeritulehdusten hoitoon, joita ovat esimerkiksi:

Thon ja pehmytkudoksen tulehdukset
Luiden ja nivelten tulehdukset

Kefatsoliinia voidaan myos kadyttda ennen leikkausta, sen aikana ja sen jilkeen mahdollisten tulehdusten

ehkdisyyn.

2.

Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Cefazolin MIP Pharma 2 g -
valmistetta

Al Kkiytd Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmistetta, jos

olet allerginen (yliherkkd) kefalosporiiniantibiooteille

- jos olet joskus saanut vaikean allergisen (yliherkkyys-)reaktion jostakin beetalaktaamiantiobiootista

(penisilliinit, monobaktaamit ja karbapeneemit).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérisi kanssa, ennen kuin kdytit Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmistetta, jos

olet altis allergisille reaktioille (esim. heindnuha tai keuhkoastma), koska télloin Cefazolin MIP Pharma 2 g
lisid vakavien allergisten reaktioiden vaaraa.




- olet reagoinut allergisesti beetalaktaamiantibioottiin (esim. penisilliini), koska silloin sinulla on suurempi
riski olla allerginen myos Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmisteelle.

- podet munuaisten tai maksan vajaatoimintaa.

- sinulla on veren hyytymishéirioitd (esim. hemofiliaa) tai nykytilasi voi johtaa tillaisiin hiiridihin
(suonensisdinen ravitsemus, aliravitsemus, maksa- tai munuaissairaudet, punasolujen viheneminen, mika
lisdd verenvuodon tai mustelmien vaaraa (verihiutaleiden niukkuus), lddkitys, joka estdd veren hyytymistd
(hyytymistd estidvit aineet, esim. hepariini)).

- podet sairautta, joka voi aiheuttaa verenvuotoa (esim. vatsa-/suolihaavauma).

- Kkérsit vaikeasta, jatkuvasta ripulista Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmisteen kdyton aikana tai sen jilkeen.
Ota tilldin vilittdmisti yhteytti ldkériin. Ald ota mitidin ripuliifikkeiti, ennenkuin olet ottanut yhteytti
ladkariin.

Lapset
- Kefatsoliinia ei saa kdyttdd vastasyntyneilld ja alle kuukauden ikdisilla imevaisilld, koska sen turvallisuutta
eiole vield varmistettu télle ryhmélle.

Muut lddikevalmisteet ja Cefazolin MIP Pharma 2 g

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét tai olet dskettdin kiyttdnyt muita lddkkeitd, myos

ladkkeitd, joita lddkdri eiole midrédnnyt.

Ladkédrion erityisen varovainen, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- Antikoagulantit (lddikkeet, jotka estivit veren hyytymisen): Kefatsoliini voi hyvin harvoin johtaa veren
hyytymishéiridihin. Siitd syysté kefatsoliinin ja veren hyytymistd ehkdisevien ladkkeiden (esim. hepariini)
samanaikainen kaytto vaatii hyytymistekijoiden huolellista ja sddnnéllistd valvontaa.

- Probenesidi (lidke nivelsairauksien ja kihdin hoitoon).

- Laikkeet, joilla voi olla haitalline n vaikutus munuaisiin: Kefatsolini voi voi pahentaa tiettyjen
antibioottien (aminoglykosidit) ja lisidntynyttd virtsaamistarvetta aiheuttavien lddkkeiden
(nesteenpoistolddkkeet, esim. furosemidit) haitallista vaikutusta. Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmisteen ja
tallaisen ldédkkeen samanaikainen kdyttd vaatii munuaisten toiminnan sadannéllistd seurantaa erityisesti
munuaissairauksista kirsivilld potilailla.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen timdn lAdkkeen kayttoa.

Kefatsoliini lipéisee istukan ja voi vahingoittaa sikiotd. Ladkdrin tulisi sen vuoksi méaritd sinulle kefatsolimia
vain, kun se on ehdottomasti tarpeen, ja kun hyodyt ja riskit on arvioitu huolellisesti.

Kefatsoliinia erittyy pienid maérid rintamaitoon. Imetys tulisi sen vuoksi lopettaa Cefazolin MIP Pharma 2 g -
valmisteen kdyton ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmisteella ei ole lainkaan tai on vain merkitykseton vaikutus ajamiseen tai
koneiden kayttoon.

Cefazolin MIP Pharma 2 g sisaltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 101,6 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 2 gin annos. Tdma vastaa

5,1 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



3. Miten Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmistetta kiiytetiin

Laikkeen antaminen:

Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmistetta antaa aina terveydenhuoltohenkilokunta. Se annetaan injektiona tai
infuusiona (laskimoon) liuotuksen jilkeen. Léékarisi kertoo sinulle Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmisteen
antamisen tarvittavasta kestosta ja antotiheydesta.

Suositellut annokset:

Aikuis et potilaat, joide n munuais et toimivat normaalis ti

« Infektiot, jotka ovat télle lddkkeelle herkkien bakteerien aiheuttamia: 1-2 g pdivdssé, 2—3 annokseen
jaettuna.

 Infektiot, jotka ovat tille lidkkeelle vihemmén herkkien bakteerien aiheuttamia: 3—4 g paivissd, 3—4

annokseen jaettuna.

Piivittdistd annosta on mahdollista nostaa 6 g:aan kolmena tai neljind samansuuruisena annoksena.

Kaytto lapsilla ja nuorilla
Vastasyntyneet ja alle kuukauden ikiiset imevaiiset:
Valmisteen turvallisuutta alle kuukauden ikdisille imeviisille ei ole maéaritetty.

Yli kuukauden ikiis et lapset:

« Infektiot, jotka ovat tille laékkeelle herkkien bakteerien aiheuttamia: 25—50 mg/painokilo piaivdssd 2—4
yksittdiseen annokseen jaettuna, 6, 8 tai 12 tunnin vélein.

« Infektiot, jotka ovat tille lidkkeelle vihemman herkkien bakteerien aiheuttamia: Enintddn 100 mg

kefatsoliinia/painokilo/pdivd 3—4 yksittdiseen annokseen jaettuna, 6—8 tunnin vilein.

Tuotetta ei suositella alle kuukauden ikiisille lapsille.

Likkéit potilaat
Jos idkkdiden potilaiden munuaisten toiminta on normaalia, annostusta ei tarvitse muuttaa.

Annostusta koskevat erityissuositukset
Infektioiden ehkiisy kirurgisten toimenpiteiden aikana

1 g kefatsoliinia 30—60 minuutin minuuttia ennen leikkausta.
Pitkien leikkausten (véhintéén kaksi tuntia) aikana lisdksi 0,5—1 g kefatsoliinia.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla kefatsoliini poistuu kehosta tavallista hitaammin. Sen vuoksi
ladkari muuttaa annostusta munuaisten vajaatoiminnan vaikeusasteesta riippuen joko vahentamalla
ylldpitoannosta tai pidentdmalld annostusvileja.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu infektion vaikeudesta ja toipumisestasi.

Jos Cefazolin MIP Pharma 2 g -annos on unohdettu antaa
Kaksinkertaista annosta ei saa antaa unohtuneen annoksen sijaan. Unohtunut annos tulee antaa ennen

seuraavaa normaalia annosta vain, jos aika seuraavaan normaaliin annokseen on tarpeeksi pitka.



Jos olet saanut liikaa Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmiste tta:

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112 Ruotsissa]) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat padnsérky, huimaus (vertigo), pistelevd tai kihelmoivd tunne iholla (parestesia),
levottomuus (agitaatio), lihaksen tai lihasryhmén tahaton nyintd (myoklonia) ja lihaskouristukset (konvulsiot).

Haététapauksissa ladkérin on ryhdyttdvé tarvittaviin toimenpiteisiin yliannostuksen oireiden hoitamiseksi.

Jos hoito Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmisteella keskeytetiin tai lopetetaan liian aikaisin
Matala annostus, lidkkeen epdsddnnéllinen antaminen tai hoidon lopettaminen lian varhain voi vaarantaa

hoidon tuloksen tai johtaa uusiutumiseen, jonka hoitaminen on vaikeampaa. Noudata laékérin ohjeita.

Jos sinulla on kysymyksid taman ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopetaladkkeen kiytto ja ota vilittomas ti yhte ytti ladkiriin, jos havaitset jotakin seuraavista oireista:

Melko harvinaiset: voi esiintyd harvemmalla kuin 1114 henkilolld 100:sta

e ihon punoitus (eryteema), laaja-alainen ihottuma (monimuotoinen punavihoittuma tairokkoihottuma),
nokkosihottuma (punainen, kutiseva, epitasainen ihottuma) ihon pinnassa (urtikaria), kuume, ihonalainen
turvotus (angioddeema) ja/tai keuhkokudoksen turvotus, johon voi littyd yska tai hengitysvaikeuksia
(interstitiaalinen pneumonia tai pneumoniitti), koska nimai haittavaikutukset voivat viitata allergiseen

reaktioon.

Harvinaiset: voiesiintyd harvemmalla kuin 1:1d henkilolld 1 000:sta

¢ keltatauti (ihon ja silmédvalkuaisten keltaisuus)

e vaikea ihottuma, johon littyy punoitusta, kuumetta, rakkuloita tai haavaumia (Stevens-Johnsonin
oireyhtymi) tai vakava ihottuma, johon littyy palovamman kaltaista thon punoitusta, hilseilyd ja turvotusta
(toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd harvemmalla kuin 1:1ld henkilolld 10 000:sta
e vakava allerginen reaktio (anafylaktinen sokki), johon liittyy hengitysvaikeuksia, kurkun, kasvojen,
silmiluomien tai huulien turvotusta, syddmen lyontinopeuden kithtymistd ja verenpaineen laskua. Reaktio

voi tulla heti lidkkeen otettuasi tai my6hemmin.

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
e vaikea ja usein toistuva ripuli, joka siséltdd joskus verta, koska tdmé voi olla oireena vakavammasta tilasta

(pseudomembranoottinen koliitti).

Kefatsoliinia_siséltdvien tuotteiden kdytdn aikana voi esiintyd myds seuraavia haittavaikutuksia:
Yleiset: voi esiintyd harvemmalla kuin 1:1d henkilolld 10:std
e lievit ruoansulatuskanavan hiiriét (ruokahaluttomuus, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, vakava ja usein

toistuva ripuli). Namai haittavaikutukset havidvét tavallisesti muutaman péivin kuluttua.
e injektio lihakseen voi aiheuttaa kipua pistoskohdassa, mikd voi joskus johtaa ihon ja pehmytkudoksen
kovettumiseen tissd kohdassa.



Melko harvinaiset: voi esiintyd harvemmalla kuin 1:1I& henkilolld 100:sta

suun hiivasieni-infektio (paksut valkoiset tai kermanvériset kerdymaét suussa ja kielessé).
kouristukset/kouristuskohtaukset potilailla, joilla on ongelmia munuaisissa.

laskimon turvotus, jonka syynd on lihakseen injektoimisen jilkeen muodostuva verihyytyma
(tromboflebiitti).

Harvinaiset: voiesiintyd harvemmalla kuin 1:1d henkilolld 1 000:sta

naisen tai michen sukupuolielinten bakteeri-infektio, jonka oireita ovat esimerkiksi kutina, punoitus,
turvotus ja naisilla vuoto (sukupuolielimien kandidaasi, monoliaasi, vaginiitti).

veren glukoosipitoisuuden nousu tai lasku (hyperglykemia tai hypoglykemia).

korjautuvat poikkeavuudet veressd,joihin kuuluu punaisten ja valkoisten verisolujen viheneminen tai
lisddntyminen (leukopenia, granulosytopenia, neutropenia, trombosytopenia, leukosytoosi, granulosytoosi,
monosytoosi, lymfosytopenia, basofilia ja enosinofilia), mikd voi aiheuttaa verenvuotoa,
mustelmataipumusta ja/tai thon véirin muuttumista (vahvistetaan verikokeella).

huimaus, visymys ja yleinen huonovointisuus.

rintakivut, ylimdardinen neste keuhkoissa, hengenahdistus, yské, tukkoinen nend (riniitti).

ongelmat maksassa (esimerkiksi alkalinen fosfataasitai ohimenevé hepatiitti), joiden oireina on
esimerkiksi maksaentsyymien lisdédntyminen (alaniiniaminotransferaasi (ALT),
aspartaattiaminotransferaasi (AST), gammaglutamyylitransferaasi (gamma GT) ja laktaattidehydrogenaasi
(LDH)) ja bilirubiini (punasolujen hajoamisen seurauksena vapautuva tuote) sappinesteessi tai virtsassa
(havaittavissa verikokeella).

ongelmat munuaisissa (nefrotoksisuus, interstitiaalinefriitti, epdméérainen nefropatia, valkuaisvirtsaisuus),
joiden oireina on esimerkiksi munuaisen turvotus ja virtsatesteilld diagnosoitava nitrogeenin lisdédntymisen
kehossa, jota esiintyy tavallisesti vain potilailla, jotka ottavat kefatsolinin lisiksi munuaisten ongelmia
aiheuttavia muita ladkkeitd.

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd harvemmalla kuin 1:1ld henkilolld 10 000:sta

perdaukon tai sukupuolielinten kutina (pruritus).
veri ei hyydy kunnolla, mikd voi johtaa lisidntyneeseen verenvuotoon. Témé on korjattavissa K-
vitamiinilisdlld ja tulisi vahvistaa verikokeella (katso kohta 2).

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

pitkdaikainen tai toistuva kefatsolinin kayttd voi johtaa muihin kefatsolinille resistenttien sienien tai
bakteerien aiheuttamiin infektioihin (superinfektio).

unihdiriét, joihin liittyy painajaisia ja unettomuutta (insomnia).

hermostuneisuuden tai levottomuuden tunne, uneliaisuus, heikotus, kuumat aallot, varindkohairiot,

huimaus ja epileptiset kohtaukset (tahaton nopea ja toistuva lihaksen supistuminen ja rentoutuminen).

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama

koskee myo0s haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Idékérille tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista

my0ds suoraan osoitteen www-sivusto: www.fimea.fi kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa

saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.



5. Miten Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmistetta siailytetain
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lketti etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen.

Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.
Séilytd alle 30 °C. Pidé pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Lédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cefazolin MIP Pharma 2 g sisaltai

« Lidkkeen vaikuttava aine on kefatsoliini. Yksi injektiopullo sisdltdd 2 g kefatsoliinia
(kefatsoliininatriumina).

o Valmiste eisisdlldi muita aineita.

Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai lihes valkoinen jauhe.

Cefazolin MIP Pharma 2 g -valmiste on saatavana pakkauksissa, joissa on 1, 5 tai 10,
klorobutyylikumitulpalla ja vetdisykorkilla varustettua véirittomasté lasista valmistettua injektiopulloa
(tilavuus 15 ml tai 100 ml). Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija Valmis taja

MIP Pharma GmbH MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41 Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel 66440 Blieskastel
Saksa Saksa

Puh. +49 (0) 6842 9609 0
Faksi +49 (0) 6842 9609 355

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.03.2019.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Antotapa

Cefazolin MIP Pharma 2 g voidaan antaa hitaana laskimonsisdisend injektiona tai laskimonsisdiseni
infuusiona laimennuksen jilkeen.

Katso kutakin annostelureittid varten lisdtilavuuksien ja liuospitoisuuksien taulukkoa, joka voi olla
hy6dyllinen, kun tarvitaan osittaisia annoksia.

Laskimonsisdinen injektio:
2 g kuiva-ainetta (jauhetta) liuotetaan vihintddn 10 mlaan injektionesteisiin kaytettdvai vetti tai
yhteensopivaa liuotinta (katso alla).

Laskimonsisdinen injektio, valmistustaulukko

Sisdlté/pullo Liséttavan liuottimen Keskimddrdinen pitoisuus
imimAzic

2¢g 10 ml 200 mg/ml




Cefazolin MIP Pharma 2 g injektoidaan hitaasti 3—5 minuutin aikana. Liuosta ei saa missdén tapauksessa
injektoida alle kolmessa minuutissa. Tdma tulee tehdd suoraan suoneen tai letkuun, josta potilas saa
laskimonsisdisen liuoksen.

Yl 1gn kerta-annokset tulee antaa 30-60 minuutia kestdvénd infuusiona laskimoon.

Laskimonsisdinen infuusio
2 g kuiva-ainetta (jauhetta) liuotetaan 8 mlaan injektionesteisiin kdytettédvia vettd ja laimennetaan 50—100
ml:aan yhteensopivalla liuottimella.

Laimennustaulukko, laskimonsisdinen infuusio

Sisdlté/pullo Valmistus Laimennus Keskimdardinen
pitoisuus
Lisattavan liuottimen Lisattdvan liuottimen
minimimaara maari
2g 8 ml 50 ml - 34 mg/ml -
100 ml 19 mg/ml

Jos tarvitaan pienempid annoksia, suositellaan kéytettdvédn puolet kdyttokuntoon saatetusta liuoksesta (noin

4 ml, jossa on 1 g kefatsoliinia, eli puolet injektiopullon siséllostd), johon lisdtddn yhteensopivaa liuotinta niin,
ettd saadaan 100 ml liuosta (jonka pitoisuus on noin 10 mg/ml). Tarvittava mééré tdta liuosta voidaan antaa
potilaalle médrityn ajan kuluessa.

Yhteensopivuus laskimoon annettavien nesteiden kanssa
Seuraavat luottimet soveltuvat liuoksen valmistamiseen:
- injektionesteisiin kédytettava vesi

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuos

- 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuos.

Valmis liuos on kirkasta ja vériltddn vaalean keltaista, ja se tulee suojata valolta.
Liuosta saa kéyttdd vain, jos se on kirkasta eiké sisélld hiukkasia.

Sailytys kiyttokuntoon saattamisen jilkeen

Kiévyttokuntoon saatetun infuusioliuvoksen kestoaika

Kayttokuntoon saatetun liuoksen kemiallinen ja fysiologinen stabiilius on 12 tuntia 25 °C:ssa ja 24 tuntia 2—
8 °C:ssa. Mikrobiologiselta kannalta kiyttovalmis luos tulee kdyttda valittomésti. Jos sitd ei kdytetd heti,
kiytonaikainen siilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Kéyttovalmis tuote on tarkoitettu kaytettavéksi vain kerran. Kayttdméaton lidkevalmiste taijite on hévitettdva

paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Aikuis et potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Kre atiniinipuhdis tuma Se erumin Kkre atiniini Annos tus

[ml/min] [mg/dl]

> 55 <15 INormaali annos ja normaali annostusvali

35-54 1,6-3.,0 INormaali annos, 8 tunnin vélein

11-34 B,1-4,5 Puolet normaalista annoksesta 12 tunnin vélein

< 10 > 4.6 Puolet normaalista annoksesta 18—24 tunnin
vilein

Ohjeet lapsille annostelua varten

Yhden mjektiopullon sisilté (2000 mg kefatsoliinia) liuotetaan 10 mlaan yhteensopivaa liuotinta (ts. pitoisuus
noin 200 mg/ml). Témédn liuoksen vastaava kdytettdva tilavuus ilmoitetaan seuraavassa taulukossa annoksen
mg-maérén liséksi.




Vaihtoehtoisesti annos voidaan antaa laskimonsisdisend infuusiona kdyttden edelld kuvattua laimennettua
livosta (10 mg/ml).

Ruumiinpaino Skg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg

Jaettu annos 12 tunnin vélein 25 mg / painokilo / | 63 mg; 125 mg; 188 mg; 250 mg; 313 mg;
paivd 0,3 ml 0,65 ml 0,95 ml 1,3 ml 1,55 ml
Jaettu annos 8 tunnin vélein 25 mg / painokilo / 42 mg; 85 mg; 125 mg; 167 mg; 208 mg;
paiva 0,2 ml 0,4 ml 0,65 ml 0,85 ml 1,05 ml
Jaettu annos 6 tunnin vélein 25 mg / painokilo / 31 mg; 62 mg; 94 mg; 125 mg; 156 mg;
paivd 0,15 ml 0,3 ml 0,45 ml 0,65 ml 0,8 ml

Jaettu annos 12 tunnin vélein 50 mg / painokilo / 125 mg; 250 mg; 375 mg; 500 mg; 625 mg;
péivé 0,65 ml 1,3 ml 1,9 ml 2,5 ml 3,15 ml
Jaettu annos 8 tunnin vélein 50 mg / painokilo / 83 mg; 166 mg; 250 mg; 333 mg; 417 mg;
paiva 0,4 ml 0,85 ml 1,3 ml 1,65 ml 2,1 ml

Jaettu annos 6 tunnin vélein 50 mg / painokilo / 63 mg; 125 mg; 188 mg; 250 mg; 313 mg;
péivé 0,3 ml 0,65 ml 0,95 ml 1,3 ml 1,55 ml
Jaettu annos 8 tunnin vélein 100 mg / painokilo / 167 mg; 333 mg; 500 mg; 667 mg; 833 mg;
paivd 0,85 ml 1,7 ml 2,5 ml 3,5 ml 4,15 ml
Jaettu annos 6 tunnin vélein 100 mg / painokilo / 125 mg; 250 mg; 375 mg; 500 mg; 625 mg;
péivé 0,65 ml 1,3 ml 1,9 ml 2,5 ml 3,15 ml

Lapsipotilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat lapset (samoin kuin aikuiset) saattavat tarvita pienemmén annoksen
yhannostuksen vélttdmiseksi.

Pienemmén annoksen méérittimisessa voidaan kiyttidd apuna veressi olevan aineen midrin selvittimista.
Mikéli se eiole mahdollista, kreatiniinipuhdistuman annostus voidaan maarittdd seuraavien ohjeiden
mukaisesti.

Kun vajaatoiminta on keskivaikea (kreatmiinipuhdistuma 40-20 ml / min), riittdd 25 % normaalista
paivdannoksesta 12 tunnin vélein annettaviin annoksiin jaettuna.

Kun vajaatoiminta on vaikea (kreatiniinia 20—5 ml / min), riittd& 10 % normaalista pidivdannoksesta 24 tunnin
vilein.

Kaikki ndma ohjeet ovat voimassa alkuannoksen jilkeen.



Bipacksedel: Information for anvindaren

Cefazolin MIP Pharma 2 g pulver till injektions-/infusionsvitska, losning
Cefazolin

Lés noggrant denna bipacksedel innan du borjar anvinda medicinen, eftersom den inne hiller viktig

information for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kanske kommer att behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, fraga ldkare, apotekare eller sjukskdterska.

- Denna medicin dr utskriven endast for dig. Ge den inte till andra. Den kan vara skadlig f6r dem, d&ven om
de har samma sjukdomssymtom som du har.

- Om du far nagra biverkningar, radfraga likare, apotekare eller sjukskoéterska. Detta giller &ven eventuella

biverkningar som inte listas i denna bipacksedel.

Vad som finns i denna bipacksedel:

Vad Cefazolin MIP Pharma 2 g 4r och vad det anvinds till

Vad du behdver veta innan du anvander Cefazolin MIP Pharma 2 g
Hur du anvéinder Cefazolin MIP Pharma 2 g

Mojliga biverkningar

Hur du forvarar Cefazolin MIP Pharma 2 g

Forpackningens innehéll och annan information

AN AN A

1. Vad Cefazolin MIP Pharma 2 g ar och vad det anviands till

Cefazolin som finns i Cefazolin MIP Pharma 2 g kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hdlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Medicinen innehéller det aktiva &mnet cefazolin, som &r ett antibiotikum. Cefazolin MIP Pharma 2 g anvénds
for behandling av bakteriella infektioner som orsakas av bakterier som ar kénsliga mot cefazolin, t.ex.:
o Infektioner i hud och mjuka vdvnader

e Infektioner i benstomme och leder
Cefazolin kan ocksé anvindas fore, under och efter operation for att forebygga eventuella infektioner.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Cefazolin MIP Pharma 2 g

Anvind inte Cefazolin MIP Pharma 2 g om du

- drallergisk (6verkénslig) mot antibiotika med cefalosporin,

- har haft allvarliga allergiska (6verkénsliga) reaktioner mot ndgon annan typ av antibiotikum med
betalaktam (penicilliner, monobaktamer eller karbapenemer).

Varningar och forsiktighetsatgérder

Tala med ldkare innan du anviander Cefazolin MIP Pharma 2 g om du

- harbendgenhet for allergiska reaktioner (om du t.ex. haft hosnuva eller luftrérsastma), eftersom risken for
allvarliga allergiska reaktioner mot Cefazolin MIP Pharma 2 g da ar hogre.

- tidigare har haft en allergisk reaktion mot andra antibiotika med betalaktam (t.ex. penicilliner), eftersom

det da foreligger en hogre risk for att vara allergisk d&ven mot Cefazolin MIP Pharma 2 g.




lider av nedsatt njur- eller leverfunktion.

lider av rubbad blodkoagulation (t.ex. hemofili) eller om ditt nuvarande tillstind kan leda till sadana
storningar (intravends néringstillforsel, undernéring, lever- eller njursjukdomar, minskning av antalet
blodplittar, vilket hojer risken for blodningar eller utgjutningar (trombocytbrist), tillférsel av medicin som
forhindrar blodkoagulation (antikoagulanter sdsom heparin)).

lider av sjukdomar som kan framkalla blodningar (t.ex. magsar).

lider av allvarlig ihdllande diarré under eller efter behandling med Cefazolin MIP Pharma 2 g. Kontakta i
sa fall omedelbart likare. Ta ingen medicin mot diarré utan att rddgora med ldkaren.

Barn
Cefazolin far inte anvéndas till nyfodda eller spaddbarn under 1 manads alder, eftersom sdker anvindning

annu inte har faststéllts for denna grupp.

Andra mediciner och Cefazolin MIP Pharma 2 g

Informera likaren eller apotekaren om att du anvénder eller nyligen har anvint nagra andra mediciner,

inbegripet receptfria mediciner.

Lakaren kommer att vara sérskilt forsiktig om du anvénder nagon av foljande mediciner:

Antikoagulanter (mediciner som forhindrar blodkoagulation): Cefazolin kan i mycket sillsynta fall
leda till storningar av blodkoagulation. Dérfor dr det nddvandigt med en noggrann och regelbunden
reglering av koagulationsfaktorerna om du samtidigt far cefazolin och mediciner som forhindrar
blodkoagulation (t.ex. heparin).

Probenecid (medicin for behandling av ledsjukdomar och gikt).

Mediciner som kan vara skadliga for njurarna: Cefazolin kan forstérka den skadliga inverkan pa
njurarna fran vissa antibiotika (aminoglykosider) och fran mediciner som orsakar kad urinering (diuretika,
t.ex. furosemid). Anvindning av Cefazolin MIP Pharma 2 g tillsammans med en av dessa mediciner kriaver
regelbunden Overvakning av njurfunktionen, sérskilt for patienter med njursjukdom.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller om du ammar, tror att du kan vara gravid eller tdnker ha barn, rddfraga likare innan du

anvander denna medicin.

Cefazolin tranger igenom moderkakan och kan paverka det ofédda barnet. Om du ar gravid ska ldkaren darfor

endast ordinera dig cefazolin om det ar uppenbart nédvéandigt och efter ett omsorgsfullt 6vervigande av

fordelar och risker.

Cefazolin kommer ut i brostmjolken i sma méngder. Darfor ska amning avbrytas under behandling med
Cefazolin MIP Pharma 2 g.

Koming och anvindning av maskiner

Cefazolin MIP Pharma 2 g har ingen eller obetydlig inverkan pa férmagan att kdra och anvinda maskiner.

Cefazolin MIP Pharma 2 g innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller 101,6 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 2 g dos. Detta

motsvarar 5,1% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.



3. Hur du anvinder Cefazolin MIP Pharma 2 g
Tillforsel
Cefazolin MIP Pharma 2 g ges alltid av vardpersonal. Det ges som injektion eller infusion (i en ven) efter

upplosning. Likaren kommer att informera dig om hur linge och hur ofta du méste ta Cefazolin MIP Pharma
2g

Den rekommenderade doseringen ér:

Vuxna patienter med normal njurfunktion

« Infektioner som orsakats av bakterier som ar kidnsliga mot denna medicin: 1-2 g dagligen, uppdelat pa 2—3
doser.

« Infektioner som orsakats av bakterier som dr mindre kénsliga mot denna medicin: 3—4 g dagligen, uppdelat

pé 3—4 doser.

Det dr mdjligt att 6ka den dagliga dosen upp till 6 g, uppdelat pa tre eller fyra lika doser.

Anvéndning pa barn och ungdomar
Nyfodda och spadbarn under en ménads alder:

Sékerheten for spadbarn under en ménads alder har &nnu inte faststillts.

Barn 6ver en minads alder:

« Infektioner som orsakats av bakterier som &r kdnsliga mot denna medicin: 25—50 mg per kg kroppsvikt
per dag uppdelat pa 2—4 enkla doser, var 6:¢, 8:¢ eller 12:¢ timme.

» Infektioner som orsakats av bakterier som &r mindre kénsliga mot denna medicin: Upp till 100 mg
cefazolin/kg kroppsvikt/dag uppdelat pd 3—4 enkla doser, var 6:c—8:¢ timme.

Denna produkt rekommenderas inte for barn under 1 méanads élder.

Aldre patienter
Ingen dosanpassning kréivs for patienter med normal njurfunktion.

Sarskilda doseringsrekommendationer
Forebyegande av infektioner under kirurgiska ingrepp

1 g cefazolin 30—60 minuter fore operation.
Vid langvariga kirurgiska ingrepp (2 timmar eller mer), ytterligare 0,5 g—1 g cefazolin under operationen.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion utséndras cefazolin lingsammare. Av den orsaken kommer likaren att
anpassa doserinen efter hur allvarlig njurstorningen &r genom att minska underhallsdosen eller forlinga

doseringsintervallen.

Behandlingstid
Behandlingstiden beror pa hur allvarlig infektionen ar samt pa hur du aterhdmtar dig fran din sjukdom.

Om en dos Cefazolin MIP Pharma 2 g har glomts
Det behdver inte ges en dubbel dos om en dos har glomts. En glomd dos ska tas endast om tiden till nidsta
ordinarie dos ér tillricklig Idng.



Om for mycket Cefazolin MIP Pharma 2 g har anviints:
Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) fér bedémning av

risken samt rddgivning.

Symptom pé dverdosering dr huvudvirk, yrsel (vertigo), pirrningar eller krypningar i huden (parestesi),
rastloshet (agitation), oftrivilliga ryckningar i en muskel eller muskelgrupp (myokloni) och kramper
(konvulsioner).

I nodfall maste ldkaren vidta nddvandiga atgirder for att behandla symptom pa overdosering.

Om behandlingen med Cefazolin MIP Pharma 2 g avbryts eller upphor i fortid
Lag dosering, oregelbundet intag eller for tidigt avslutande av behandlingen kan paverka behandlingsresultatet

eller leda till ett terfall som &r svérare att behandla. Folj likarens anvisningar.
Om du har ytterliga fragor om hur denna medicin anvinds, fraga din likare, apotekare eller sjukskoterska.

4. Madjliga biverkningar

Som alla likemedel kan denna medicin orsaka biverkningar, men alla behdver inte fa dem.

Du maéste genast sluta ta denna medicin och radfriga likare om du miirker av nigot av dessa symptom:

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

e hudrodnad (erytem), utbredda hudutslag (erythema multiforme eller exantem), nidsselfeber (roda, kliande,
gropiga hudutslag) pa hudens yta (urtikaria), feber, svullnad under huden (angioddem) och/eller svulinad
av lungvavnaden, mojligen med hosta och andningssvarigheter (interstitiell lunginflammation eller
pneumoni), da dessa biverkningar kantyda pa en allergisk reaktion mot denna medicin.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare

e gulsot (gul fargi huden och dgonvitorna)

e allvarliga hudutslag med rodnad, feber, blasor eller sar (Stevens-Johnsons syndrom) eller allvarliga utslag
med rodnad, flagnande och svullnad pa huden som ser ut som brannmérken (toxisk epidermal nekrolys).

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
e allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk chock) med andningssvérigheter, svullnad i strupen, ansiktet,
ogonlocken eller ldpparna, 6kad hjértrytm och sjunkande blodtryck. Reaktionen kan inledas strax efter det

att du forst tar medicinen, men den kan ocksa komma senare.
Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data
e allvarlig och ofta férekommande diarré, ibland innehallande blod, sa att detta kan tyda pa ett allvarligare

tillstand (pseudomembrands kolit).

Foljande biverkningar kan ocksa upptrida vid anvindning av produkter som mnehaller cefazolin:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

e lindriga storningar i mag-tarmkanalen (aptitforlust, diarré, illamaende, uppkastningar, allvarlig och ofta
forekommande diarré) Dessa biverkningar borjar vanligen forsvinna efter nagra dagar.

¢ injektion i muskeln kan orsaka smirta vid injektionsstillet, vilket ibland inbegriper hardnad av huden och

mjuk vdvnad pa samma stélle.



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

e muntorsk (tjock vit eller griddfargad beliggning i munnen och pa tungan).

e krampanfallkonvulsioner hos patienter med njurproblem.

e svullnad av enblodédder som orsakats av blodkoagulation som bildats efter en injektion i muskeln
(tromboflebit).

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare

o bakteriell infektion av manliga eller kvinnliga genitalier med symptom som klada, rodnad, svullnad och
hos kvinnor flytningar (genital candidainfektion, monoliasis, vaginit).

¢ hojning eller sankning av blodsockernivan (hyperglykemi eller hypoglykemi).

e reversibla blodavvikelser, inbegripet minskning eller 6kning av antalet roda eller vita blodkroppar
(leukopeni, granulocytopeni, neutropeni, trombocytopeni, leukocytos, granulocytos, monocytos,
lymfocytopeni, basofili och eosinofili) som kan orsaka blodning, [ttbildade bldmérken och/eller
missfargning av huden (bekriftas med blodprov).

o yrselkédnslor, trotthet och en alimédn obehagskénsla.

e brostsmirtor, overskottsvitska i lungorna, andtdppa, hosta, nistéppa (rinit).

e leverproblem (sédsomalkalin fosfatas eller 6vergaende hepatit) med symptom som 6kning av leverenzymer
(alanin transaminas (ALT), aspartat transaminas (AST), gamma-glutamyl-transpeptidas (gamma-GT) och
laktatdehydrogenas (LDH)) samt bilirubin (en nedbrytningsprodukt fran blodkroppar) i galla eller urin
(diagnosticeras med blodprov).

e njurproblem (nefrotoxicitet, interstitiell nefrit, diffus nefropati, proteinuria) med symptom som
njursvullnad och 6kning av kvive 1 kroppen som kan diagnosticeras med urinprov. Férekommer vanligen
bara hos patienter som tar cefazolin tillsammans med andra mediciner som kan framkalla njurproblem.

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

e kldda i anus eller genitalier (pruritus).

e blodet koagulerar inte ordentligt, vilket kan leda till 6kad blodning. Detta kan dtgirdas med ett dkat intag
av vitamin K och ska bekréftas med blodprov (se avsnitt 2).

Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data

e langvarig eller upprepad behandling med Cefazolin kan leda till ytterligare infektion med
Cefazolinresistenta svampar eller bakterier (superinfektion).

e sOmnstorningar som inbegriper mardrommar och somnldshet (insomni).

e nervositet eller oro, disighet, matthet, blodvallningar, rubbat fargseende, svindel och epileptiska anfall

(oftivillig snabb och upprepad muskelsammandragning och avspanning).

Om du far nagra biverkningar, prata med lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven biverkningar

som inte listas i denna bipacksedel.

Rapportera biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via webbplats:
www.fimea.fi. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sékerhet.



5. Hur Cefazolin MIP Pharma 2 g ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter "Utg. dat". Utgangsdatumet ar den

sista dagen i angiven méanad.
Forvaras vid hogst 30°C. Forvara injektionsflaskan i kartongen. Ljuskénsligt..

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar
Vad Cefazolin MIP Pharma 2 g innehaller
« Den aktiva substansen &r cefazolin. Varje injektionsflaska innehaller 2 g cefazolin (som cefazolinnatrium).

« Det finns inga andra ingredienser.

Hur Cefazolin MIP Pharma 2 g ser ut och forpackningens innehall

Vitt eller nistan vitt pulver.

Cefazolin MIP Pharma 2 g finns att fi i forpackningar om 1, 5 eller 10 ofdrgade glasflaskor (15 eller 100 ml)
med klorbutylgummipropp och snépplock. Eventuellt siljs inte alla forpackningsstorlekar.

Agare till marknadsregistreringen 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

Senaste dindringen av denna bipackssedel gjordes 14.03.2019.

Foljande information &r avsedd endast for vardpersonal:

Anvéndnings s dtt

Cefazolin MIP Pharma 2 g for injektion eller infusion kan tillféras med lingsam intravends injektion eller
med intravends infusion efter utspadning.

Konsultera for varje administreringsvig tabellen for addition av volymer och Idsningskoncentrationer. Den
kan vara till hjdlp da brédkdelar av doser erfordras.

Intravenos injektion

2 g torrt pulver 16ses upp 1 minst 10 ml vatten for injektionsvétskor eller kompatibelt 16sningsmedel (se
nedan).

Beredningstabell for intravends injektion

Innehéll per injektionsflaska Minsta méingd utspddningsmedel | Ungeférlig koncentration
att tillsétta

2¢ 10 ml 200 mg/ml




Cefazolin MIP Pharma 2 g ska injiceras ldngsamt under tre till fem minuter. Under inga omstindigheter ska
l6sningen injiceras pa mindre dn 3 minuter. Detta ska goras direkt i venen eller in i den slang som patienten
far intravends 16sning genom.

Enstaka doser 6ver 1 g bor ges som intravends infusion under 30 till 60 minuter.

Intravenos infusion

2 g torrt pulver 16ses upp 1 8 ml vatten for injektionsvétskor och spades till 50-100 ml med kompatibelt

utspadningsmedel.

Utspéadningstabell for intravends infusion

Innehall per Beredning Utspédning Ungefirlig koncentration
injektionsflaska
Minsta méngd Maingd
utspadningsmedel att utspadningsmedel att
tillsétta tillsdtta
2g 8 ml 50 ml — 34 mg/ml —
100 ml 19 mg/ml

Om mindre doser behdvs rekommenderas det att anvéinda hélften av den beredda I6sningen (cirka 4 ml med 1
g cefazolin, d.v.s. hdlften av injektionsflaskans innehéll) Erforderlig méngd av denna utspddda 16sning kan
sedan tillféras patienten under den foreskrivna tiden.

Kompatibilitet med intravendsa vitskor

Foljande 16sningsmedel ar limpliga for preparation av losningen:
— vatten for injektionsvatskor

— 9 mg/ml (0,9 %) koksaltldsning

—50 mg/ml (5 %) glukoslosning

Den beredda 16sningen é&r klar, ljusgul och ska skyddas mot ljus.
Endast klara, partikelfria 16sningar far anvéindas.

Forvaring efter beredning

Haéllbarhetstid for den preparerade infusionslosningen

Den kemiska och fysiska stabiliteten hos den preparerade 16sningen &r 12 timmar vid 25 °C och 24 timmar vid
2-8 °C. Ur mikrobiologisk synpunkt ska den beredda losningen anvéndas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart &r anvéndaren ansvarig for bruksforvaringstider och forhallanden.

Den beredda I6sningen &r avsedd for engangsbruk. Alla oanvéinda likemedel eller avfallsmaterial ska kasseras

1 enlighet med lokala krav.

Vuxna patienter med nedsatt njurfunktion

Kreatininclearance Serumkre atinin Dosering

[ml/min] [mg/dl]

> 55 <15 INormal dos och normalt doseringsintervall

35-54 1,6-3,0 INormal dos var 8:e timme

11-34 B,1-4.5 Halften av den normala dosen var 12:¢ timme

< 10 > 4.6 Halften av den normala dosen var 18:e—24:¢
timme

Riktlinjer for pediatrisk dosering

Innehéllet 1 en injektionsflaska (2000 mg cefazolin) l6ses upp 1 10 ml kompatibelt 16sningsmedel (d.v.s.
koncentration ca 200 mg/ml). Den volym av denna 16sning som ska anvéndas i respektive fall anges i

nedanstdende tabell tillsammans med doseringen i mg.




Alternativt kan dosen ges som intravends infusion med anvindande av den utspddda I6sningen (10 mg/ml)

som beskrivs ovan.

Kropps vikt Skg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg

Delad dos var 12:¢ timme vid 25 mg/kg 63 mg; 125 mg; 188 mg; 250 mg; 313 mg;
kroppsvikt per dag 0,3 ml 0,65 ml 0,95 ml 1,3 ml 1,55 ml
Delad dos var 8:¢ timme vid 25 mg/kg kroppsvikt | 42 mg; 85 mg; 125 mg; 167 mg; 208 mg;
per dag 0,2 ml 0,4 ml 0,65 ml 0,85 ml 1,05 ml
Delad dos var 6:¢ timme vid 25 mg/kg kroppsvikt | 31 mg; 62 mg; 94 mg; 125 mg; 156 mg;
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 125 mg; 250 mg; 375 mg; 500 mg; 625 mg;
kroppsvikt per dag 0,65 ml 1,3 ml 1,9 ml 2,5 ml 3,15 ml
Delad dos var 8:¢ timme vid 50 mg/kg kroppsvikt | 83 mg; 166 mg; 250 mg; 333 mg; 417 mg;
per dag 0,4 ml 0,85 ml 1,3 ml 1,65 ml 2,1 ml

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

Pediatris ka patie nter med nedsatt njurfunktion

Barn med nedsatt njurfunktion kan (liksom vuxna) behdva en ligre dos for att undvika Gverdosering.
Denna lidgre dosering kan styras av bestimning av blodnivder. Om det inte 4r mojligt kan doseringen

bestdimmas i enlighet med foljande riktlinjer.

For barn med mattlig nedséttning (kreatininclearance 40-20 ml/min) ar 25 % av den normala dagsdosen,

uppdelad péa doser var 12:¢ timme, tillrackligt.

For barn med allvarlig nedséttning (kreatininclearance 20—5 ml/min) &r 10 % av den normala dagsdosen,

given var 24:e timme, tillriackligt.

Alla dessa riktlinjer giller efter en inledande startdos.




