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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Zolinef 1 g pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabila
Cefazolin sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului, sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Zolinef si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zolinef
Cum sa utilizati Zolinef

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zolinef

Continutul ambalajului si alte informatii

BN N .

1. Ce este Zolinef si pentru ce se utilizeaza

Zolinef este o pulbere pentru prepararea unei solutii injectabile care contine substanta activa cefazolin
(sub forma de cefazolin sodic).

Cefazolin este un medicament antibiotic si apartine unei clase de medicamente numite cefalosporine.
Zolinef trateaza anumite infectii.

Zolinef se foloseste pentru tratamentul urmatoarelor infectii:
- Infectii ale pielii si tesuturilor moi
- Infectii ale oaselor si articulatiilor
- Cefazolin poate fi folosit si Tnaintea, in timpul sau dupa interventii chirurgicale pentru a preveni
posibile infectii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zolinef

Nu utilizati Zolinef:
- Daca sunteti alergic la cefazolin, la alte cefalosporine, sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
- Daca ati avut vreodata vreo reactie alergica imediata si/ sau severa la peniciline sau la
orice alt tip de antibiotice beta-lactamice.
- Pentru administrare la copiii sub 1 an, cefazolinul nu trebuie dizolvat cu solutie de
lidocaina.




Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Zolinef, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale:

- Daca ati avut vreodata vreo reactie alergica la peniciline sau la alte medicamente, exista riscul sa
fiti alergic si la cefazolin. Tn cazul in care apare o reactie alergica, tratamentul cu acest
medicament trebuie Tntrerupt, reactia alergica trebuie tratata si trebuie verificata functia renala.
Medicul dumneavoastrd va propune un tratament alternativ.

- Daca vi se administreaza doza maxima si sunteti grav bolnav sau daca luati alte medicamente
care pot fi daunatoare pentru rinichi (aminoglicozide sau diuretice puternice), medicul
dumneavoastra va va verifica functia renala si, daca este necesar, va va ajusta doza.

- Daca vi se administreaza cefazolin timp indelungat, medicul dumneavoastra va verifica daca
bacteriile rezistente se dezvolta excesiv.

- In unele cazuri, in timpul tratamentului cu cefazolin pot apirea tulburiri de coagulare a singelui.
Acest risc apare in special daca aveti factori de risc care determind o deficientd a vitaminei K
sau factori de risc care influenteaza alte mecanisme de coagulare a sangelui. in plus, coagularea
sangelui poate fi afectata la pacientii cu tulburéri care pot provoca sau exacerba hemoragiile,
cum sunt hemofilia, ulcerul gastric si cel intestinal. In aceste cazuri, coagularea sangelui va fi
monitorizata.

- Dacd aveti diaree severa persistentd in urma tratamentului cu cefazolin, deoarece aceasta poate fi
cauzatd de o inflamatie a intestinelor mici i mari, Insotita de afectarea membranelor mucoase
(numita colitd pseudomembranoasa).

Adresati-va medicului daca una dintre atentionarile de mai sus este sau a fost valabila pentru
dumneavoastra in trecut.

Copii si adolescenti
Cefazolin nu trebuie administrat la prematuri si sugari sub vérsta de o lund, deoarece siguranta
utilizarii nu a fost determinata la aceasta grupa de pacienti.

Zolinef impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Asocieri contraindicate
- Daca luati 1n acelasi timp antibiotice din anumite clase (agenti bacteriostatici), cum sunt
tetracicline si macrolide. Acestea pot contracara efectul cefazolinului, ceea ce face ca
cefazolinul sa fie mai putin eficace.

Asocieri nerecomandate
- Daca luati in acelasi timp probenecid (utilizat pentru o tulburare metabolicd), deoarece
probenecidul poate inhiba excretia cefazolinului de cétre rinichi.

Utilizati cu prudenta

- Daca folositi vitamina K1. Cefazolinul poate determina o crestere a dozei de vitamina K1.

- Cefalosporinele pot provoca foarte rar tulburari de coagulare a sangelui. Atunci cand se
administreaza in acelasi timp cu medicamente care au ca efect reducerea formarii cheagurilor
de sange (anticoagulante orale sau heparind), la doze mari, valorile de coagulare trebuie
monitorizate.

- Daca vi se administreaza medicamente care au efect nefrotoxic (toxic pentru rinichi), cum sunt
anumite antibiotice (aminoglicozide, polimixind B) si anumite diuretice (furosemid). Functia
renald trebuie monitorizata in timpul utilizérii concomitente.

- Cefazolinul poate sa scada eficacitatea contraceptivelor hormonale. Prin urmare, se recomanda
utilizarea suplimentara a contraceptivelor non-hormonale.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista date suficiente despre utilizarea cefazolin in timpul sarcinii la om, pentru a evalua posibilele
efecte adverse. Zolinef nu trebuie utilizat in timpul sarcinii fara recomandarea medicului.

Cefazolinul trece in cantitati mici in laptele matern, dar nu este de asteptat sa afecteze copiii alaptati.
Daca sunteti gravida sau alaptati, medicul dumneavoastra va decide daca cefazolin este potrivit pentru
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Cu toate acestea, este putin probabil sa existe un efect.

Zolinef contine sodiu
Acest medicament contine 50,6 mg de sodiu (sare) in fiecare flacon. Aceasta este echivalentd cu
2,53% din maximul recomandat pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Zolinef

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament va va fi administrat de o persoana calificata, cum este un medic sau o asistenta
medicala.

Doza recomandata este:

Adulti

- Infectii cauzate de bacterii foarte sensibile la acest medicament: de la 1 g pana la2 g pe zi in
doua sau trei doze egale.

- Infectii cauzate de bacterii mai putin sensibile la acest medicament: de la 3 g la 4 g pe zi, in trei
sau patru doze egale. Daca este necesar, in cazul unor infectii foarte severe, doza zilnica totala
poate fi crescutd pana la 6 mg pe zi.

- Ca masura de precautie Impotriva aparitiei infectiei:

- Tnainte de o interventie chirurgicald: 1 g administrat 30 de minute pani la 1 ord inainte
de inceperea operatiei.

- Intimpul unei interventii chirurgicale: Pentru o interventie chirurgicala prelungita (de
exemplu de 2 ore sau peste) se vor administra 500 mg pana la 1 g intr-un interval care
depinde de durata operatiei.

- Dupa o interventie chirurgicald: 500 mg pana la 1 g administrat la fiecare 6 - 8 ore,
timp de 24 de ore.

La adultii cu insuficienta renala, poate fi necesard o doza mai mica.
Doza este calculata pe baza concentratiei din sange sau a valorilor functiei renale.

Utilizarea la copii si adolescenti
Prematuri nou-néscuti si sugari cu virsta sub o luni
Siguranta la sugarii cu varsta sub o lund nu a fost determinata.

Sugari cu varsta peste o luna

Medicul va determina doza in functie de greutatea corporald a copilului. Doza zilnica pentru copii
poate fi de 25-50 mg pe kilogram de greutate corporala. in functie de gravitatea infectiei, aceasta doza
poate fi crescuta la 100 mg pe kilogram de greutate corporala.

Varstnici



La pacientii varstnici cu functionare normala a rinichilor nu este necesara ajustarea dozei.

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de modul in care evolueazi infectia. In conformitate cu principiile
generale al tratamentului cu antibiotice, tratamentul cu cefazolin trebuie continuat cel putin 2 - 3 zile
dupa disparitia febrei sau pana cand s-a demonstrat ca infectia este controlata.

Daci utilizati mai mult Zolinef decéat trebuie

Daca ati primit prea mult Zolinef, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Dozele mari de
cefazolin pot provoca convulsii, in special la pacientii cu insuficientd renala. In acest caz, tratamentul
cu cefazolin trebuie Intrerupt si trebuie administrat un tratament adecvat. Functiile dumneavoastra
vitale vor fi verificate.

Daca uitati sa utilizati Zolinef
Daca credeti ca nu vi s-a administrat o doza de cefazolin, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Zolinef
Este important ca un curs complet de tratament cu cefazolin sa fie finalizat, chiar daca va simtiti mai
bine mai devreme. Daca nu sunt ucise toate bacteriile, simptomele infectiei se pot intoarce.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice:
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Tnrosirea pielii (eritem), eruptii extinse pe piele (eritem polimorf sau exantem), urticarie
(basicute de culoare rosie pe piele, Insotite de mancarime), febra, umflaturi sub piele
(angioedem) si/sau umflarea tesutului plamanilor, eventual cu tuse si dificultati la respiratie
(pneumonie interstitiala sau pneumonita).

Reactii adverse rare (poate afecta pana la 1 din 1000 de persoane)
- eruptie extinsa pe piele, cu inrosire, febra, basici sau ulceratii (sindromul Stevens-Johnson) sau
eruptii cu Inrogirea, umflarea si decojirea pielii cu aspect de arsuri (necroliza epidermica toxica).
Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
- mancarimi in zona anusului (prurit anal) sau organelor genitale (prurit genital), reactie alergica
gravi (soc anafilactic) cu dificultati la respiratie, umflare a gatului, fetei, pleoapelor sau buzelor,
cresterea ritmului de bataie al inimii si scaderea tensiunii arteriale, pierderea constientei.

Infectii si infestari
Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- candidoza bucala (pete de culoare albd sau de culoare alb-gélbui localizate la nivelul gurii si
pe limba).
Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- infectii bacteriene ale organelor genitale masculine sau feminine cu simptome ca mancarime,
roseatd, inflamatie si la femei scurgeri vaginale (candidoza genitald, monoliaza, vaginita).

Tulburari hematologice si limfatice
Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- tulburari reversibile la nivelul sdngelui, inclusiv cresterea sau scaderea numarului celulelor rosii
si albe (leucopenie, granulocitopenie, neutropenie, trombocitopenie, leucocitoza, granulocitoza,
monocitoza, limfocitopenie, bazofilie si eozinofilie) (confirmata prin teste de sdnge), care pot
cauza sangerari, invinetire usoara si/sau decolorarea pielii. Aceste efecte sunt reversibile.



Tulburari hepatobiliare
Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- inflamatie trecatoare la nivelul ficatului (hepatita), icter tranzitoriu (icter colestatic).

Tulburari ale sistemului nervos
Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- crize convulsive/convulsii la pacienti cu probleme ale rinichilor, tratati cu doze mari de
cefazolin.
Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- senzatie de lesin, oboseala si o senzatie generald de rau; aceste simptome dispar de multe ori Tn
timpul tratamentului sau dupa tratament.

Tulburari gastrointestinale
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- tulburari gastrointestinale usoare (pierderea poftei de mancare, diaree, greata, varsaturi, diaree
severa si frecventa). De obicei, aceste reactii adverse dispar dupa céteva zile.

Tn caz de diaree severi si frecventa, in timpul sau dup tratamentul cu cefazolin, trebuie sa va adresati
unui medic. Uneori diareea poate indica o afectiune mai grava (colita pseudomembranoasd), care
necesita tratament imediat.

Pacientul trebuie sa fie impiedicat sa utilizeze medicamente care suprima contractia muschilor
stomacului si intestinului (peristaltism).

Tulburari renale si ale cailor urinare
Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- Cresterea temporara a anumitor valori ale functiei renale (azot ureic din sénge), eliminarea
proteinelor prin urina (proteinurie), inflamatia rinichilor insotitd de sange in urina, febra si
durere la nivelul lobilor (nefrite interstitiale), bolile renale nedefinite (nefropatii), intoxicarea
rinichilor (nefrotoxicitate), de obicei la pacientii tratati in acelasi timp cu alte medicamente
potential nefrotoxice.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
- durere la locul injectiei intramusculare, uneori cu induratie.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- Administrarea intravenoasa poate produce umflarea venelor cauzata de formarea de cheaguri de
sénge adesea dureroase, insotite de inrosirea si intarirea pielii deasupra acestora (tromboflebita).

Alte reactii adverse
Alte reactii adverse raportate in timpul tratamentului cu cefalosporind sunt:
- dureri 1n piept, dificultati de respiratie (revarsat pleural, dispnee), senzatie de constrictie la
nivelul toracelui, tuse, inflamatia mucoasei nazale (rinitd), cresterea sau scaderea concentratiei
glucozei din sange.

Tn cazuri rare, la unele cefalosporine au fost raportate:

- scaderea nivelului de hemoglobini si / sau a hematocritului (volumul sdngelui), anemie,
tulburari de sangerare foarte severe (deficit de celule albe din sange), insotite de febra mare,
durere in gat si afectiuni ale gurii (agranulocitoza), anemie din cauza lipsei celulelor rosii
(anemie aplastica), reducerea tuturor tipurilor de celule din sange (pancitopenie), anemie din
cauza degradarii excesive a sangelui (anemie hemoliticd).

Urmatoarele cazuri au fost raportate in timpul tratamentului cu anumite cefalosporine:
- cosmaruri, ameteli (vertij), hiperactivitate, nervozitate sau anxietate, insomnie, somnolenta,
slabiciune, bufeuri, tulburari ale vederii Tn culori, confuzie (activitate epileptogenica).



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Zolinef
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Este de preferat ca solutia reconstituita sa fie utilizata imediat. Pentru toate tipurile de administrare,
stabilitatea chimica si fizicd in timpul utilizarii dupa reconstituire a fost demonstratd timp de 24 de ore
la 2-8 °C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului
si, in mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 ore la 2-8 °C, cu exceptia cazului in care reconstituirea
a avut loc 1n conditii aseptice controlate si validate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zolinef

- Substanta activa este cefazolin sub forma de cefazolin sodic. Fiecare flacon contine 1 g cefazolin
sub forma de cefazolin sodic.

- Acest medicament nu contine alti excipienti.

Cum arati Zolinef si continutul ambalajului
Pulbere pentru solutie injectabila/ perfuzabila de culoare alba pana la apoape alba, foarte higroscopica.

Flacon de sticla incolor tip I cu capacitate de 10 ml, inchis cu dop de bromobutil si un capac de
aluminiu.
Sunt disponibile cutii a cate 1, 10, 25, 50 sau 100 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Romania S.R.L.,

Str. Prof. Dr. loan Cantacuzino, nr. 5, sector 1,
011437 Bucuresti
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http://www.anm.ro/

Fabricantul

Medochemie Limited (Factory C)

2 Michael Erakleous, Agios Athanassios Industrial Area, Agios Athanassios, Limassol, 4101
Cipru

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Portugalia: ZEPILEN 1 g

Malta: ZOLINEF 1 g powder for solution for injection/infusion
Romania: ZOLINEF 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Slovenia: ZEPILEN 1 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Spania: ZEPILEN 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion

Acest prospect a fost revizuit Tn aprilie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Acest prospect contine informatii practice privind prepararea si/sau manipularea medicamentului.
Cititi cu atentie acest prospect inainte de a administra acest medicament pacientului.

Incompatibilitati
Cefazolinul nu trebuie amestecat cu alte solutii injectabile/perfuzabile decat cele mentionate in
sectiunea de mai jos.

Cefazolinul este incompatibil cu aminoglicozide, amobarbital sodic, acid ascorbic, sulfat de
bleomicina, glucoheptonat de calciu, gluconat de calciu, cimetidina, colistin metansulfonat de sodiu,
eritromicina glucoheptonat, clorhidrat de lidocaina, pentobarbital sodic, sulfat de polimixina B,
tetracicline.

Prepararea solutiei

Reconstituirea diluarea medicamentului trebuie facuta in conditii aseptice. Solutia trebuie inspectata
vizual pentru particule de impuritati si decolorare inainte de administrare. Solutia trebuie utilizata
numai daca solutia este limpede si fara particule.

Administrare intramusculard
Pulberea se dizolva in 2,5 ml apa pentru preparate injectabile. Agitati bine pana la dizolvarea
completa. Solutia trebuie injectatd profund intr-un muschi mare.

Administrare intravenoasa

Pulberea din flacon este mai Intai reconstituita cu 2,5 ml apa pentru preparate injectabile si apoi este
diluata cu apa pentru preparate injectabile la un volum de 10 ml, pana cand continutul este complet
dizolvat si injectat incet (nu mai putin de 3 minute), timp de 5 minute, direct intr-0 vena sau in linia de
perfuzie intravenoasa.

Perfuzie intravenoasa
Pulberea din flacon este reconstituita cu 2,5 ml apd pentru preparate injectabile pana cand pulberea
este dizolvata complet si apoi diluatd in 100 ml in unul dintre urmatorii solventi:

- Clorura de sodiu 0,9 %);

- Cloruri de sodiu 0,9 % si dextroza 5%;

- Solutie Ringer Lactat.




Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Este de preferat ca solutia reconstituita sa fie utilizata imediat.

Pentru toate tipurile de administrare, stabilitatea chimica si fizicd in timpul utilizarii dupa reconstituire
a fost demonstrata timp de 24 de ore la 2-8 °C. Din punct de vedere microbiologic, medicamentul
trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare Tnainte de
utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sd depaseasca 24 ore la 2-8
°C, cu exceptia cazului in care reconstituirea a avut loc n conditii aseptice controlate si validate.



