UPUTSTVO ZA LIJEK



Cefazolina Qilu, 1 g, prašak za rastvor za injekciju/infuziju
cefazolin




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ukoliko Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, obratite se Vašem ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstvo koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Cefazolina Qilu i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Cefazolina Qilu
1. Kako se upotrebljava lijek Cefazolina Qilu
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Cefazolina Qilu
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1. ŠTA JE LIJEK CEFAZOLINA QILU I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Cefazolina Qilu sadrži aktivnu supstancu cefazolin (u obliku cefazolin natrijuma).
Cefazolin pripada grupi antibiotika koji se zovu cefalosporini, a djeluje tako što dovodi do smrti bakterije.

Lijek Cefazolina Qilu se koristi za liječenje sledećih infekcija izazvanih bakterijama za koje je potvrđeno ili vjerovatno da su osjetljive na cefazolin:
· infekcije kože;
· infekcije kostiju i zglobova; 

Lijek Cefazolina Qilu se može koristiti prije i nakon hirurškog zahvata za sprečavanje infekcija.
2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK CEFAZOLINA QILU
Lijek Cefazolina Qilu ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosetljivi) na cefazolin natrijum
· ako ste ikada imali teške alergijske reakcije na penicilin ili druge antibiotike slične strukture
· ako ste alergični na lidokain, a treba da koristite lijek Cefazolina Qilu putem intramuskularne injekcije

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što uzmete lijek Cefazolina Qilu :
· ako ste imali blagu alergijsku reakciju (kao što je npr kožni osip koji svrbi) na penicilin ili slične antibiotike;
· ako ste alergični na nešto  što nije pomenuto u ovom uputstvu
· ako ste ikada imali probleme sa crijevima, posebno zapaljenje debelog crijeva (kolitis); 
· ako imate problema sa bubrezima 
· ako ste na na prehrani s niskim unosom natrija

Faktori rizika koji dovode do nedostatka vitamina K ili drugi faktori rizika koji utiču na proces zgrušavanja (koagulaciju) krvi

U rijetkim slučajevima može doći do poremećaja zgrušavanja krvi tokom terapije cefazolinom.
Ukoliko imate druga oboljenja koja mogu izazvati ili pogoršati krvarenje npr. hemofilija, čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu, zgrušavanje krvi će se pratiti.

Lijek Cefazolina Qilu nije namijenjen za intratekalnu primjenu (primjena injekcijom u prostor oko kičmene moždine) jer u ovom slučaju postoji rizik od neželjenih reakcija na nivou centralnog nervnog sistema (uključujući konvulzije tj. napade).  

Ukoliko se lijek Cefazolina Qilu primenjuje u dužem vremenskom periodu može doći do superinfekcija. Vaš ljekar će pažljivo pratiti Vaše stanje i po potrebi uvesti odgovarajuće liječenje. 

Djeca i adolescenti
Lijek Cefazolina Qilu ne smije  se primjenjivati kod prijevremeno rođene djece i novorođenčadi (djece mlađe od 1 mjeseca).

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta i biljne ljekove jer lijek Cefazolina Qilu može uticati na djelovanje nekih drugih ljekova. Takođe, neki drugi ljekovi mogu uticati na djelovanje lijeka Cefazolina Qilu.

Posebno, obavijestite Vašeg ljekara ili medicinsku sestru ukoliko ste na terapiji nekim od sljedećih ljekova:
· aminoglikozidi ili drugi antibiotic (korišćeni za liječenje infekcija);
· probenecid, koji se koristi za liečenje gihta;
· vitamin K;
· antikoagulansi (koji se koriste za sprečavanje zgrušavanja krvi);
· Furosemid (lijek koji pospješuje izlučivanje mokraće);

Takođe morate obavijestiti svog ljekara ili medicinsku sestru ako treba da imate testove mjerenja nivoa glukoze u krvi ili drugim krvnim testovima.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. 

Uticaj lijeka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Primjena lijeka Cefazolina Qilu nema uticaja na sposobnost upravljanje vozilima i rukovanje mašinama. Ipak, može se desiti pojava neželjenih dejstava (pogledati dio 4 Moguća neželjena dejstva)  koja mogu uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Lijek Cefazolina Qilu sadrži natrijum
Ovaj lijek sadrži 50,6 mg natrijuma po bočici. To odgovara 2,53%  preporučenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.
To se mora uzeti u obzir kod pacijenata na ishrani sa niskim unosom natrijuma.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK CEFAZOLINA QILU
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Lijek Cefazolina Qilu će Vam primijeniti Vaš ljekar ili medicinska sestra na jedan od sljedećih načina:
· injekcijom u mišićno tkivo (na primjer u mišić Vaše ruke);
· sporom injekcijom u jednu od Vaših vena (to može trajati između 3 i 5 minuta);
· kroz cjevčicu u jednu od Vaših vena (ta se metoda naziva „intravenska infuzija“).

Vaš ljekar će donijeti odluku o adekvatnom doziranju lijeka Cefazolina Qilu za Vas. Doza će zavisiti od težine infekcije, Vaše tjelesne težine, uzrasta kao i funkcije bubrega.

Primjena kod odraslih i starijih
· U slučaju infekcija, doza može da se kreće od 1 do 6g, u zavisnosti od težine infekcije
· Ukoliko ćete biti podvrgnuti hirurškoj intervenciji, može Vam biti primijenjena doza od 1g, 30 - 60 minuta prije početka operacije.
· U slučaju dužih hirurških intervencija dodatna doza od 500 mg do 1 g može biti primijenjena tokom operacije. U cilju sprečavanja infekcije, terapija lijekom Cefazolina Qilu se može nastaviti do 24 sata nakon operacije.

Primjena kod djece i odojčadi (1 mjesec i stariji)
Vaš ljekar će donijeti odluku o adekvatnom doziranju lijeka Cefazolina Qilu na osnovu tjelesne težine Vašeg djeteta. Ukupna dnevna doza može biti u opsegu od 25 do 50 mg/kg tjelesne težine. Kod teških infekcija, ljekar može povećati ukupnu dnevnu dozu do 100 mg/kg tjelesne težine. 

Primjena kod odraslih i djece sa smanjenom funkcijom bubrega
Ukoliko imate probleme sa bubrezima može Vam biti primijenjena manja doza lijeka. Mogu biti potrebne analize krvi kako bi se osiguralo da ste primili dovoljnu dozu.

Ako ste uzeli više lijeka Cefazolina Qilu nego što je trebalo
Ukoliko smatrate da je do ovoga došlo, obavijestite o tome Vašeg ljekara.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili medicinskoj sestri. 
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Cefazolina Qilu može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Teške alergijske reakcije (veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek)). 
Ukoliko dođe do pojave teške alergijske reakcije, odmah obavijestite ljekara. Znaci mogu uključivati:
· iznenadno oticanje lica, grla, usana ili usne duplje, što može otežati disanje ili gutanje;
· iznenadno oticanje ruku, stopala ili skočnih zglobova. 

Ostala moguća neželjena dejstva

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· osip
· mučnina i povraćanje
· dijareja,
· bol  ili tvrda koža na mjestu primjene

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· gljivična infekcija u ustima
· groznica
· napadi
· zapaljenje vena
· crvenilo i svrab kože, bolu u zglobovima, lezije kože, široko rasprostranjeni osip i koprivnjača

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· genitalna infekcija, vaginalni drozd – bol i svrab vagine, ili vaginalni iscjedak
· produžena upotreba može dovesti do prekomjernog rasta neosjetljivih bakterija
· povećanje ili smanjenje broja krvnih zrnaca
· hiperglikemija (visok nivo šećera u krvi), hipoglikemija (nizak nivo šećera u krvi)
· vrtoglavica
· respiratorni (disajni) poremećaji
· poremećaji bubrega i urinarnog trakta
· kašalj
· curenje iz nosa
· gubitak apetita
· oštećenje jetre (može se otkriti analizom krvi), žutica
· teški osip koji se brzo razvija (sa plikovima na koži i ljuštenjem kože i mogućim plikovima u ustima
· jak umor i slabost
· bol u grudima

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· poremećaji zgrušavanja krvi
· zapaljenje debelog crijeva. Simptomi uključuju dijareju (obično sa krvlju i sluzi). Bol u stomaku i groznicu
· svrab genitalija

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]
5. KAKO ČUVATI LIJEK CEFAZOLINA QILU
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i bočici.
Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Nakon rekonstitucije/razblaživanja:
[bookmark: _Hlk151470070]Dokazana je hemijska i fizička stabilnost kod primjene do 12 sati na temperaturi do 25°C i do 14 sati na temperaturi od 2°C do 8 °C.

Sa mikrobiološke tačke gledišta, pripremljeni rastvor treba upotrijebiti odmah osim ako metoda otvaranja/rekonstitucije/razblaženja isključuje rizik od mikrobiološkog onečišćenja. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi smjeli biti duži od prethodno navedenih vremena za hemijsku i fizičku stabilnost tokom primjene.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Cefazolina Qilu

Aktivna supstanca je cefazolin natrijum.
Jedna bočica sadrži 1 g cefazolina u obliku cefazolin natrijuma.

[bookmark: _Hlk80086028]Kako izgleda lijek Cefazolina Qilu i sadržaj pakovanja

Bijeli ili skoro bijeli, prašak za rastvor za injekciju/infuziju.	

Unutrašnje pakovanje je bočica od stakla hidrolitičke otpornosti tipa II sa 20 mm zatvaračem od filmom obložene butil gume i zatvorena aluminijumsko-plastičnom kombinovanom kapicom.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 100 bočica sa po 1 g praška za rastvor za injekciju/infuziju (100 x 1 g) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole 
Društvo za trgovinu, promet i usluge “Pontera Pharma Solutions” doo Podgorica, Cijevna bb, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KYMOS, SL
Ronda de Can Fatjó, 7B (Parc Tecnológic del Vallès), 08290 Cerdanyola del Vallès (Barcelona), Španija

Režim izdavanja lijeka 
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/23/4597 – 7848 od 12.12.2023. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2023. godine

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
SLEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM STRUČNJACIMA:

Rok upotrebe nakon rekonstitucije/razblaživanja: 

Dokazana je hemijska i fizička stabilnost kod primjene do 12 sati na temperaturi do 25°C i do 14 sati na temperaturi od 2°C do 8 °C.

Sa mikrobiološke tačke gledišta, pripremljeni rastvor treba upotrijebiti odmah osim ako metoda otvaranja/rekonstitucije/razblaženja isključuje rizik od mikrobiološkog onečišćenja. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi smjeli biti duži od prethodno navedenih vremena za hemijsku i fizičku stabilnost tokom primjene.

Način primjene
Lijek Cefazolina Qilu je sterilni prašak i mora biti rekonstituisan neposredno prije upotrebe. Zapremina rastvarača koji se koristi za rastvaranje zavisi od načina primjene.

Nakon dodavanja rastvarača za rastvaranje, dobro protresti bočicu dok se sav prašak ne rastvori.
Rastvor mora biti vizuelno pregledan prije upotrebe. Samo potpuno čisti rastvori bez čestica smiju biti primijenjeni.

Rastvor lijeka Cefazolina Qilu priprema se neposredno prije primjene injekcije.

Intramuskularna injekcija
Rastvor za intramuskularnu primjenu se priprema tako što se sadržaj bočice (prašak) rastvori u 2,5 ml vode za injekcije (otprilike 330 mg/ml) ili u 4ml 0,5% rastvora lidokaina (otprilike 250 mg/ml). Protresti bočicu do potpunog rastvaranja i primijeniti dubokom intramuskularnom injekcijom.  

Intravenska primjena
Intravenska injekcija
Primijeniti  sporo, direktno u venu ili u liniju intravenske infuzije, tokom 3-5 minuta (ni u kom slučaju primjena ne smije biti kraća od 3 minute).

Tabela za rekonstituciju za intravensku injekciju
	Sadržaj po bočici
	Minimalna količina rastvarača koja treba da se doda
	Približna koncetracija

	1g
	2,5ml
	330mg/ml



Intravenska infuzija 
Lijek Cefazolina Qilu 1g se može primijeniti kao kontinuirana infuzija ili intermitentna infuzija.

Lijek Cefazolina Qilu 1g se rastvori u 2,5 ml vode za injekcije. Nakon rekonstitucije, dalje se razblaži sa 50ml do 100 ml jednog od sljedećih rastvarača:
· Natrijum hlorid 9mg/ml (0,9%) rastvor za injekciju;
· [bookmark: _Hlk119925070]Laktatni Ringerov rastvor sa 50mg/ml (5%) glukoze
· 50mg/ml (5%) ili 100mg/ml (10%) rastvora glukoze
· Ringerov rastvor
· 50 mg/ml (5%) rastvora glukoze i 9 mg/ml (0,9%) rastvora natrijum hlorida (ili 4,5 mg/ml (0,45%) rastvor natrijum hlorida sa 50 mg/ml (5%) rastvorom glukoze, ili 2 mg/ml (0.2%) rastvorom natrijum hlorida sa 50 mg/ml (5%) rastvorom glukoze
· Laktatni Ringerov rastvor
· Voda za injekcije sa 50 mg/ml (5%) ili 100 mg/ml (10%) rastvorom invertnog šećera
· [bookmark: _GoBack]Voda za injekcije.
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