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Prospect: Informatii pentru utilizator

Medocef 1g pulbere pentru solutie injectabili
Medocef 2g pulbere pentru solutie injectabili
cefoperazona

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 sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Medocef si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Medocef
Cum sa utilizati Medocef

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Medocef

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Medocef si pentru ce se utilizeaza

Cefoperazona este un antibiotic din clasa —cefalosporine-indicat pentru tratamentul infectiilor cauzate
de germeni (bacterii). Cefalosporinele actioneazd prin distrugerea bacteriei prevenind multiplicarea
lor.

Medocef poate fi utilizat pentru tratamentul unei game variate de infectii cum ar fi infectii ale pielii,
toracelui, vezicale si genitale. Adresati-va medicului dumneavoastrd pentru informatii referitoare la
tratamentul pe care | urmati.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Medocef

Nu utilizati MEDOCEF

- Daca sunteti alergic la cefalosporine,la peniciline sau ati avut o inrosire a tegumentului,
edem al fetei sau dificultati in respiratie dupa ce ati luat un antibiotic (reactii alergice).
Atentiondri si precautii
Inainte s utilizati Medocef, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

- Daca sunteti sau puteti fi insarcinata

- Daca alaptati

- Daca aveti o afectiune hepatica

- Daca aveti o afectiune renala

- Daca aveti in istoric boli gastrointestinale
- Daca aveti probleme cu abuzul de alcool
- Daca aveti probleme de singerare




Cefoperazona — substanta activi a Medocef — poate inhiba coagularea saingelui. La
administrarea Medocef au fost raportate cazuri grave de hemoragie, inclusiv decese.
Contactati-va imediat medicul daci prezentati orice semne de hemoragie.

Trebuie sa-i spuneti doctorului dumneavoastrd dacd mai luati alte medicamente, inclusiv acele
medicamente cumpdrate fara prescriptie.

Este important sa-i spuneti doctorului daca luati: anticoagulante, antibiotice aminoglicozide, diuretice,
vitamine sau tonice, medicamente care au ca si excipient etanol.

Medocef impreuna cu alte medicamente

Antibiotice aminoglicozide: Administrarea concomitentd poate determina efecte nefrotoxice aditive.
Utilizarea acestor agenti trebuie evitata la pacientii care prezintd boli renale, iar daca este absolut
necesard, pacientii trebuie monitorizati pentru nefrotoxicitate.

Anticoagulante: Administrarea concomitentd de cumarina si derivati de indadiona, heparina sau agenti
trombolitici pot creste riscul de sangerare. O astfel de terapie trebuie s fie atent monitorizata.

Diuretice: Combinatia cefalosporinelor cu diureticele poate determina nefrotoxicitate. Combinatia
trebuie evitata la pacientii cu boli renale.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Medocef impreuni cu alimente si bauturi

Etanol (Alcool): Ingestia concomitentd de alcool sau pana la 72 ore dupa terapie, poate determina o
reactie de tip disulfiram. Pacientii trebuie sia evite alcoolul, medicamentele care contin alcool,
incluzand si alte produse parenterale care utilizeaza alcool ca conservant in timpul terapiei cu
cefoperazona si 75 de ore dupa terminarea ei.

Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidad sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament.

Nu existd o evidentd a sigurantei la femeile gravide dar produsul a fost utilizat multi ani fara a se
descoperi vreun semn de afectare a fertilitatii sau efect teratogen.. Utilizarea in sarcind daca este
absolut necesara este preferata pentru beneficiul mamei in defavoarea riscului pentru fetus.

La om, numai o cantitate mica de cefoperazona se excreta in laptele matern. Desi cefoperazona trece
in procent foarte mic in laptele matern, se va administra cu prudentd mamelor care aldpteaza.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medocef nu area nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati Medocef

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

Cefoperazona este administratd prin injectii intramusculare sau intravenoase, sau prin perfuzie
intravenoasa lenta.

Administrarea intramusculara: Sunt recomandate doua etape in procesul de dilutie. Loviti usor la baza
flaconului pentru a se desprinde pulberea care poate fi asezatd din timpul depozitirii. Adaugati
cantitatea respectiva de apa distilatd (vezi tabelul) si agitati energic prin miscari de sus si in jos pana
cand tot Medocef-ul 1 g este complet dizolvat. Apoi adaugati cantitatea ceruta de lidocaind 2% (vezi
tabelul) si agitati.



Conc. Etapa 1 Etapa 2 Volumul total Concentratia

flaconului Volumul Volumul de obtinut finala de
solutiei sterile lidocaina 2% Cefoperazona

1 gram 2.8ml 1.0ml 4.0ml 250mg/ml

2 gram 5.4ml 1.8ml 8.0ml 250mg/ml

Administrarea intravenoasd: Pentru a prepara dilutia initiald pentru administrarea intravenoasa,
adaugati 5 ml per gram de cefoperazona din una din urmatoarele solutii: 5% dextroza injectabild, 5%
dextroza si 0.9% sau 2% clorura de sodiu injectabild, 10% dextroza injectabila, 0.9% clorurd de sodiu
injectabild, apa sterild pentru injectii (nu se utilizeaza ca vehicol pentru perfuzia intravenoasd). Solutia
reconstituitd trebuie retrasa pentru viitoarele dilutii si administratd folosind unul din vehicolele
mentionate mai sus pentru perfuzia intravenoasa.

Pentru perfuzia intravenoasa intermitenta, solutia reconstituita trebuie diluata in 20 ml — 40 ml solutie
per gram si administrata pe o perioada de 15 - 30 minute.

Pentru perfuzia intravenoasa continud, solutia reconstituita trebuie diluata pana la o concentratie finala
de 2 mg — 25 mg/ml .

Instructiuni de dozare:

Administrarea la adulfi

La adulti doza uzuala de cefoperazona este de 2 - 4 g pe zi, administrata fractionat in doze egale la
intervale de 12 ore. In infectiile severe doza poate fi crescutd pana la 8 g pe zi, administrata fractionat
in doze egale la intervale de 12 ore. S-au raportat administrari, fara complicatii, a 12 - 16 g pe zi,
fractionat in doze egale la intervale de 8 ore. Tratamentul poate fi instituit inainte ca rezultatele
testelor de sensibilitate sa fie disponibile.

Copii:

Nou-nascuti: 50 mg cefoperazona//kg la 12 ore si zi, administrata fractionat la intervale de 8-12 ore
Sugari: 25 —50 mg cefoperazona//kg si zi, administrata fractionat la intervale de 6-12 ore

Copii: 25 —100 mg cefoperazona//kg si zi, administrata fractionat la intervale de 12 ore

Doza maxima este de 400 mg/kg/zi, dar sa nu se depaseasca 6g/zi.

Varstnici: dozele similare adultilor.

Alte recomandari:

Gonoree: Doza recomandata pentru uretrita gonococica necomplicatd este de 1 g intramuscular in
doza unica.

Profilaxia chirurgicala: 1g - 2 g i.m./ i.v. pre-operator si 8 ore post-operator pana la 4 zile.

Cancerul febril/ pacientii neutropenici: Cefoperazona 6 g - 12 g pe zi in doze fractionate in combinatie
cu mezlocilina pana la 16 g pe zi sau piperacilina 300 mg/kg/zi sau tobramicina 1.5 mg/kg/zi. Se
continud tratamentul pana cand infectia este eradicata sau pacientul devine afebril cel putin 48 de ore.

Insuficienta renald: Nu este necesard ajustarea dozelor. Intrucat cefoperazona este putin dializata se
recomanda ca dozarea sa se faca dupa ce dializa este completa.

Insuficienta hepatica: In cazul unei disfunctii hepatice se observi o crestere a timpului de injumatatire
de 2 - 4 ori.

Este necesara reducerea dozei la pacientii cu disfunctii hepatice. La pacientii cu insuficienta hepatica
si renald, probabilitatea sa fie necesara reducerea dozei este crescutd. Doza nu trebuie sa depaseasca
1g-2 g/zi, numai daca nivelurile serice sunt atent monitorizate.



Pacientii cu imunosupresie: La pacientii cu o capacitate scazutd de aparare este de dorit sa se mentina
nivelele serice de cefoperazona peste concentratia minima inhibitorie (MIC). Au fost raportate
atingerea unor astfel de concentratii prin administrarea a 1 g de 4 ori pe zi intravenos sau 8 g/zi in
perfuzie intravenoasa continua.

Daca utilizati mai mult Medocefdecat trebuie

Nu depasiti numarul dozelor prescrise. Daca accidental ati luat prea multe doze, adresati-va medicului
sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Medocef

Daca nu luati o doza de Medocef, luati-o imediat ce va aduceti aminte.
Daci este destul timp pind la doza urmatoare, luati doar doza respectiva.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Medocef1g,2 g

Dacéa aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

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

Cele mai frecvente reactii adverse sunt:

Diaree

Greata sau varsaturi

Durere, inrosire sau iritatie la locul injectarii (in cazul administrarii intramusculare)

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugdm s spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Reactii adverse rare:

Macule cutanate, edem al fetei si / tulburari respiratorii cum ar fi respiratie suieratoare si greutate in
respiratie.

Diaree severa cu singe.

Inrosirea pielii.

Aparitia brusca si inexplicabild a febrei, sensibilitate la nivelul gitului, oboseald extrema, echimoze
sau singerare fara a avea o cauza.

Orice semn sau simptom care indica aparitia unei noi infectii.

Nu va ingrijorati de eventualele efecte adverse enumerate mai sus. Puteti sa nu aveti nici unul din
acestea.

Dacé apare un alt efect advers care credeti cd este cauzat de administrarea de Medocef, adresati-va
medicului sau farmacistul.

Daca urmati un tratament pentru o afectiune cu transmitere pe cale sexuald, evitati contactul sexual
pind la terminarea tratamentului. In acest fel evitati infectarea partenerului.

Evitati bauturile alcoolice in timpul tratamentului cu cefoperazona si doud zile dupd terminarea
terapiei. Administrarea alcoolului pe perioada tratamentului, va poate determina dureri de cap, ameteli,
stare de rau, transpiratii §i cresterea batdilor cardiace. Si alte medicamente recomandate prin
prescriptie sau cumpdrate direct din farmacie pot contine cantitdti mici de alcool.

Daca nu luati o doza de Medocef, luati-o imediat ce va aduceti aminte.
Daca este destul timp pina la doza urmatoare, luati doar doza respectiva.
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Nu administrati o doza dubla sau o extra doza.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastraza Medocef
A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

Nu utilizati Medocef dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Dupa ambalarea pentru comercializare:
Pastrati la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original

Dupa reconstituire:

A fost demonstrata stabilitatea fizico-chimica dupa reconstituire, pe perioada 24 ore pastrare la 25°C si
5 zile pastrare la frigider (2°C-8°C).

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat.

Daca nu se utilizeazd imediat, timpul si conditiile de pastrare premergitoare utilizarii intrda in
responsabilitatea utilizatorului si in mod normal acestea nu vor depasi 24 ore la 2°C-8°C, daca
reconstituirea s-a facut in conditii aseptice controlate si validate.

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 Medocef
Medocef 1g
- Substanta activa este cefoperazona. Fiecare flacon contine 1g cefoperazona.

Medocef 2 g
- Substanta activa este cefoperazona. Fiecare flacon contine 2g cefoperazona.

Cum arata Medocef si continutul ambalajului
Pulbere cristalind de culoare albd pana la slab galbena.

Medocef 1g
Cutie cu 10 flacoane.
Cutie cu 100 flacoane.

Medocef 2g

Flacon din sticla incolora, transparenta.
Cutie cu 10 flacoane.

Cutie cu 100 flacoane.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul



Medochemie Ltd, p.o box 51409,
Limassol, CY-3505, Cipru

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sd contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2017.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




