Gebrauchsinformation: Information flir Patienten

Cefazolin Dr. Eberth 1 g
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Cefazolin (als Cefazolin-Natrium)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigerifformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht negiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie git¢hran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neliungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cefazolin Dr. Eberth und woflr wird es amgedet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von CefazolinBErerth beachten?
Wie ist Cefazolin Dr. Eberth anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cefazolin Dr. Eberth aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ourwNE

1. Was ist Cefazolin Dr. Eberth und wofir wird es agewendet?

Cefazolin Dr. Eberth enthélt den Wirkstoff Cefandals Cefazolin-Natrium). Cefazolin gehort zu
einer Gruppe von Antibiotika die Cephalosporineayert werden, die durch das Abt6ten von
Bakterien wirken.

Cefazolin Dr. Eberth wird angewendet, wenn einektibn sicher oder wahrscheinlich durch
Bakterien verursacht wird, welche empfindlich gdgesr Cefazolin sind. Es wird angewendet um die
folgenden Infektionen zu behandeln:

» Haut- und Weichteilgewebe-Infektionen

» Infektionen der Knochen und Gelenke

Cefazolin Dr. Eberth kann au3erdem vor, wahrendnawdh chirurgischen Operationen angewendet
werden, um mdgliche Infektionen zu verhindern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefazolidr. Eberth beachten?
Cefazolin Dr. Eberth darf nicht angewendet werden,
* wenn Sie allergisch gegen Cefazolin-Natrium sind.

» wenn Sie bereits einmal mit einer schweren allelgita Reaktion auf Penicillin oder ein
anderes, dhnliches Antibiotikum reagiert haben

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
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Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker odemdmedizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Cefazolin Dr. Eberth anwenden:
* wenn Sie schon einmal eine leichte allergische ®aakuf Penicillin oder &hnliche
Antibiotika hatten (wie moglicherweise juckenderuttuschlag).
* wenn Sie Allergien haben, die nicht bereits in éid3ackungsbeilage genannt wurden.
* wenn Sie bereits einmal Darmprobleme hatten, irsimese Kolitis (Entzindung des Darms).
* wenn Sie Probleme mit den Nieren haben.
* wenn Sie eine natriumreduzierte Diat einhalten mriiss

Risikofaktoren, die einen Vitamin K-Mangel verursan kdnnen, oder Risikofaktoren, die andere
Blutgerinnungsmechanismen beeinflussen kénnen.

In seltenen Fallen kénnen Blutgerinnungsstorungénrend einer Behandlung mit Cefazolin
auftreten. Zusatzlich kann bei Patienten, die voareStérung der Blutgerinnung betroffen sind, eine
Blutung verursacht oder verstarkt werden, wie zZ0d&.Hamophilie, Magen- und Darmgeschwdren. In
diesen Féllen wird lhre Blutgerinnung Uberwacht.

Dieses Arzneimittel darf nicht in den Raum um déskenmark (intrathekal) injiziert werden, da von
Vergiftungen des Zentralnervensystems (einschéibMirampfen) berichtet wurde.

Cefazolin Dr. Eberth darf nicht an Friilhgeborene Nadgeborene im ersten Lebensmonat verabreicht
werden.

Langere Verwendung von Cefazolin kann Superinfeliohervorrufen. lhr Arzt wird dies
Uberwachen und, falls notwendig, behandeln.

Anwendung von Cefazolin Dr. Eberth zusammen mit andren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angeve¢ihdben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden. Hierzu ge@uch Arzneimittel, die Sie ohne Rezept
erhalten, sowie pflanzliche Arzneimittel.

Cefazolin Dr. Eberth kann die Art und Weise, wiengtae Arzneimittel wirken, beeinflussen.
Genauso kdnnen manche Arzneimittel die Art und &/esse Cefazolin Dr. Eberth wirkt,
beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinischachpersonal insbesondere, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel anwenden:

* Aminoglykoside oder andere Antibiotika (zur Behamt) von Infektionen)

* Probenecid (zur Behandlung von Gicht)

* Vitamin K

* Antikoagulantien (Medikamente zur Blutverdiinnung)

* Furosemid (Diuretika)

* Empfangnisverhitungsmittel zum Einnehmen

Sie sollten lhrem Arzt oder dem medizinischen Facbgnal auch davon berichten, wenn bei Ihnen
der Urin auf Glukose getestet wird oder Bluttestscbgefuhrt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder weniv&ieuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SidefoAnwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Cefazolin Dr. Eberth hat keine Auswirkung auf dierkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Jedoch kdnnen Nebenwirkuag#reten, welche die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeisén kénnen.

Cefazolin Dr. Eberth enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 50,6 mg Natrium (Hagstiandteil von Kochsalz / Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 2,5 % der fieeiErwachsenen empfohlenen maximalen taglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Cefazolin Dr. Eberth anzuwenden?
Cefazolin Dr. Eberth wird lhnen von einem Arzt odem medizinischen Fachpersonal verabreicht.
Es wird bei Ihnen auf einem der folgenden Wege aegédet:

» als Injektion in einen Muskel (wie z. B. der Muskelhrem Arm)

» als langsame Injektion in eine lhrer Venen. Diesrka - 5 Minuten dauern.

* Uber einen Schlauch in eine lhrer Venen. Dies aisceine “intravendse Infusion” bezeichnet.

Die Dosis von Cefazolin Dr. Eberth wird von Ihrermmzabhéangig von Ihrem Alter, lhnrem Gewicht
und der Schwere Ihrer Infektion, und davon, wielgwe Nieren arbeiten, festgelegt. Ihr Arzt wird
Ihnen das erklaren.

Erwachsene, Jugendliche > 12 Jahre und altere Péie

* Im Falle einer Infektion kann die Dosierung in emBereich von 1 - 6 g pro Tag, in
Abhéangigkeit von der Schwere der Infektion, liegen.

* Wenn Sie sich einer Operation unterziehen, kanarteine Dosis von 1 g 30 - 60 Minuten
vor Beginn der Operation verabreicht werden.

» Beilangeren Operationen kann zusatzlich 500 mg wihrend der Operation verabreicht
werden. Die Behandlung mit Cefazolin Dr. Eberthrkéiir 24 Stunden nach der Operation
fortgesetzt werden um Infektionen vorzubeugen.

Anwendung bei Kindern (im Alter von 1 Monat - 1Brdd

Die Dosierung wird vom Arzt auf Grundlage des Géusales Kindes errechnet. Bei Kindern kann
die tagliche Dosis zwischen 25 mg und 50 mg pr&d&pergewicht liegen. Die Dosis kann in
Abhangigkeit der Schwere der Infektion auf 100 mg ky Korpergewicht erhéht werden.

Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit Nierenpnoigie
Wenn Sie Probleme mit Ihren Nieren haben, kannnlaiee niedrigere Dosis gegeben werden. Es
koénnen Bluttests durchgefuhrt werden um zu Gbegpridb Sie die fur Sie geeignete Dosis erhalten.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Cefazolin Dr. Ebédriangewendet haben, als Sie sollten
Berichten Sie lhrem Arzt oder dem medizinischerhpacsonal, wenn Sie denken, dass Sie zu viel
Cefazolin Dr. Eberth verabreicht bekommen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
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Schwere allergische ReaktionefSehr selten, kann bis zu 1 von 10 000 Behandbléeffen)
Wenn Sie eine schwere allergische Reaktion bemeikfmmieren Sie sofort einen Arzt.
Anzeichen kénnen sein:
* Plotzliche Schwellung von Gesicht, Hals, Lippenrddend. Dies kann die Atmung oder das
Schlucken erschweren.
» Plétzliche Schwellung der Hande, FiRRe oder Knéchel.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1von 10 Behandelten betreffen)
» Hautausschlag
+ Ubelkeit und Erbrechen
* Durchfall
» Schmerzen und Verhartungen an der Injektionsstelle

Gelegentlich(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Pilzinfektion im Mund
e Fieber
* Krampfanfalle
* Entzindungen der Venen
* Schwierigkeiten beim Atmen, oftmals mit Husten
* Ro6tung der Haut, Juckreiz der Haut, Gelenkschmetzauntveranderungen, ausgedehnter
Hautausschlag, Nesselsucht

Selten(kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

* Vaginaler Juckreiz oder Ausfluss

* Andere Arten von Infektionen

» Erhohung der Anzahl der Blutzellen

* Schwindel

* Atemprobleme

* Husten

* Laufende Nase

* Appetitlosigkeit

* Leberprobleme (erkennbar im Bluttest)

» Schwere, sich schnell entwickelnde Hautauschlag@&lasen oder Schéalen der Haut und
moglicherweise Blasen im Mund

» Extreme Mudigkeit / Schwéche

* Schmerzen in der Brust

Sehr selten(kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
* Probleme mit der Blutgerinnung
» Entzundung des Dickdarms (Kolon). Die Anzeichenassén Durchfall, in der Regel mit
Blut und Schleim, Bauchschmerzen und Fieber.
* Juckreiz der Genitalien

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundasin&ir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee[3-53175 Bonn, Websitevww.bfarm.de,
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittaben, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung géistesrden.
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5. Wie ist Cefazolin Dr. Eberth aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugih auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &htok nach ,Verwendbar bis” bzw. der
Durchstechflasche nach ,Verw. bis* angegebenenalldetum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag degegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C aufbewahren.

Die chemische und physikalische Stabilitat der getnsfertigen Zubereitung wurde fir 12 Stunden
bei 25 °C oder fur 24 Stunden bei 2 — 8 °C nachgsen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchigfer Zubereitung sofort verwendet werden, es sei
denn, die Methode des Offnens / der Rekonstitutibes Verdiinnens schlie3t das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination aus.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht safertvendet wird, ist der Anwender fur die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortligiese sollte die oben genannten Zeiten zur
chemischen und physikalischen Stabilitat nicht stlereiten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Frag§ee lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwendenir&en damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cefazolin Dr. Eberth enthélt
- Der Wirkstoff ist: Cefazolin. Jede Durchstechflas@mthélt 1 g Cefazolin (als Cefazolin-
Natrium).
- Das Arzneimittel enthélt keine sonstigen Bestailtei

Wie Cefazolin Dr. Eberth aussieht und Inhalt der Pakung
Cefazolin Dr. Eberth ist ein weil3es oder fast weiBelver zur Herstellung einer Injektions- bzw.
Infusionslésung in 15-ml-Durchstechflaschen ausGla

Cefazolin Dr. Eberth ist erhaltlich in Packungen i10 oder 100 Durchstechflaschen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdfé®erkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel.: +49 9628 92 37 67-0

Fax: +49 9628 92 37 67-99

info@eberth.de

Hersteller
Sinopharm Zhijun (Shenzhen) Pharmaceutical Co., Ltd
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No. 16, Langing Yilu, Hi-Tech Zone,
518 110 Guanlan Longhua, New District Shenzhen
China

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel.: +49 9628 92 37 67-0

Fax: +49 9628 92 37 67-99

info@eberth.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iApril 2019.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisck@shpersonal bestimmt:

Cefazolin Dr. Eberth 1 g Pulver zur Herstellung eirer Injektions-/Infusionslosung
Cefazolin (als Cefazolin-Natrium)

Bitte beziehen Sie sich fur die vollstandigen Versthungsinformationen auf die Fachinformation.
Behaltnis und Darreichungsform

15-ml-Durchstechflasche aus Klarglas (Typ Ill),s@1ossen mit einem Chlorobutyl-Stopfen
(teilweise ummantelt mit PTFE) und einer Flip-offafiniumkappe

Die Durchstechflaschen enthalten ein steriles veedtker fast weiles Pulver.

Es ist erhaltlich in Packungen mit 1, 10 oder 1@@dbstechflaschen.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdfé®erkehr gebracht.

Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Erwachsene und Jugendliche tiber 12 Jahre mit namsierenfunktion:

Infektionen hervorgerufen durch hoch-sensible Ereg
Die normale Dosis fiir Erwachsene betragt 1 - 20gTfag, verabreicht in 2 oder 3 gleichen
Einzeldosen alle 8 oder 12 Stunden.

Infektionen hervorgerufen durch weniger sensiblkeger

Die normale Dosis betragt 3 - 4 g pro Tag, verabitan 3 oder 4 Einzeldosen alle 6 oder 8 Stunden.
Bei schweren Infektionen kdnnen Dosen bis zu 6oglarg aufgeteilt auf 3 oder 4 Einzeldosen alle 6
oder 8 Stunden verabreicht werden.

Prophylaxe von perioperativen Infektionen

Um perioperativen Infektionen bei kontaminierteriodotentiell kontaminierten Operationen

vorzubeugen, werden folgende Dosen empfohlen:

a. 1 -2 gintraven@s verabreicht 30 Minuten bis In8&ivor dem Beginn der Operation.

b. Bei langeren operativen Eingriffen 500 mg - 1 gamends verabreicht wahrend der Operation
(Verabreichung angepasst an die Dauer der Opeyation

c. 500 mg - 1 g alle 6 - 8 Stunden intravends verahtdiir einen postoperativen Zeitraum von 24
Stunden.
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Es ist wichtig, (1) dass die praoperative Dosi$/Buten - 1 Stunde vor Beginn der Operation
verabreicht wird, so dass bereits ein ausreichefdgbiotika-Spiegel im Blutserum und Gewebe

zum Zeitpunkt des ersten chirurgischen Schnittesaraden ist. Cefazolin (2) sollte, wenn nétig, in
angemessenen Abstanden verabreicht werden, um eitpukt der gréf3ten Belastung durch
infektiose Organismen einen ausreichenden Anthiati Spiegel verfugbar zu haben. Das
empfohlene Dosierungsintervall fir wiederholte Gabetragt 4 Stunden ab der ersten préaoperativen
Dosis. Die prophylaktische Gabe von Cefazolin eafitder Regel innerhalb eines Zeitraums von 24
Stunden nach dem operativen Eingriff eingestelltder. Bei Herzoperationen kann die
prophylaktische Gabe von Cefazolin fir 48 StundechrAbschluss der Operation fortgesetzt werden,
abhangig von der klinischen Situation.

Erwachsene Patienten mit Einschrankung der Niergfan

Eine angemessene Anfangsdosis sollte gegeben wekdschliel3ende Dosen sollten an den Grad der
Einschrankung der Nierenfunktion, die Schwere dégktion und die Empfindlichkeit der
Krankheitserreger angepasst werden.

Cefazolin Erhaltungstherapie bei Patienten mit Em&nkung der Nierenfunktion

Kreatininclearance | Serum-Kreatinin Tagesgesamtdosis Dosisintervall
(ml/min) (mg/100 ml)
>55 <15 Normale Dosis* Unverandert
35-54 1,6-3,0 Normale Dosis* Mindestens 8
Stunden
11-34 3,1-45 Die Halfte der 12 Stunden
normalen Dosis
<10 >46 Ein Viertel der 18 - 24 Stunden
normalen Dosis

*Tagliche Dosis bei Erwachsenen mit normaler Niéaktion

Bei Dialyse-Patienten hangt die Dosierung von derstdnden der Dialyse ab.
Kinder < 12 Jahre:

Infektionen hervorgerufen durch sensible Erreger

Eine Dosierung von 25 - 50 mg/kg Korpergewicht pag, aufgeteilt auf 2 - 4 gleiche Einzeldosen
wird empfohlen alle 6, 8 oder 12 Stunden.

Infektionen hervorgerufen durch weniger sensiblkeger
Eine Dosierung von bis zu 100 mg/kg Korpergewiciot pag, aufgeteilt auf 3 - 4 Einzeldosen wird
empfohlen alle 6 oder 8 Stunden.

Frihgeburten und S&auglinge unter 1 Monat
Da die Sicherheit fir die Anwendung bei Friihgebereand Sauglingen unter 1 Monat nicht bekannt
ist, wird die Verwendung von Cefazolin in dieseni€ét@gengruppe nicht empfohlen.

Richtlinien fur die padiatrische Dosierung

Korpergewicht

25 mg/ kg
Kdrpergewicht pro Tag:
Einzeldosis alle 12
Stunden

5 kg
63 mg

10 kg
125 mg

15 kg
188 mg

20 kg
250 mg

25 kg
313 mg
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25 mg/ kg 42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
Korpergewicht pro Tag:
Einzeldosis alle 8 Stundep
25 mg/ kg 31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
Korpergewicht pro Tag:
Einzeldosis alle 6 Stundep
50 mg / kg 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
Korpergewicht pro Tag:
Einzeldosis alle 12
Stunden

50 mg / kg 83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
Korpergewicht pro Tag:
Einzeldosis alle 8 Stundeh
50 mg / kg 63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
Kdrpergewicht pro Tag:
Einzeldosis alle 6 Stundep
100 mg / kg 167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
Korpergewicht pro Tag:
Einzeldosis alle 8 Stundep
100 mg / kg 125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
Kdrpergewicht pro Tag:
Einzeldosis alle 6 Stundeh

Kinder mit Einschrénkung der Nierenfunktion

Eine angemessene Anfangsdosis sollte gegeben wekdschlieRende Dosen sollten an den Grad der
Einschrankung der Nierenfunktion, die Schwere dégktion und die Empfindlichkeit der
Krankheitserreger angepasst werden.

Bei Kindern mit einer leichten Einschréankung deefdnfunktion (Kreatinin-Clearance 70 - 40
ml/min) sind 60 % der normalen taglichen Dosisgetsilt auf 2 Einzeldosen alle 12 Stunden,
ausreichend.

Bei Kindern mit einer mittelschweren Einschrankaeg Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance 40 - 20
ml/min), sind 25 % der normalen taglichen Dosidgateilt auf 2 Einzeldosen alle 12 Stunden,
ausreichend.

Bei Kindern mit einer schweren Einschrankung deréhfunktion (Kreatinin-Clearance 20 - 5
ml/min), sind 10 % der normalen taglichen Dosidgateilt auf 2 Einzeldosen alle 24 Stunden,
ausreichend.

Alle diese Richtlinien gelten nach der Gabe einéialen Startdosis.

Altere Patienten:
Bei alteren Patienten mit normaler Nierenfunktisinkeine Anpassung der Dosierung notwendig.

Dauer der Behandlung
Die Dauer der Behandlung ist abhangig vom Verlaufitankheit.

Art der Anwendung
Cefazolin Dr. Eberth wird tief intramuskular, adgsame intravendése Injektion oder langsame
intravenése Infusion angewendet.

Herstellung der Injektions-/Infusionsidsung
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Cefazolin Dr. Eberth ist ein Pulver zur Herstellwgiger Injektions- bzw. Infusionslésung und muss
daher vor Anwendung geldst werden. Das Losungdrittenen fur die Auflosung hangt von der Art
der Anwendung ab.

Die Verwendung von frisch zubereiteten Losungemwimpfohlen. Diese halten den Wirkstoffgehalt
fur mindestens 12 Stunden bei 25 °C oder 24 Stuhdef - 8 °C aufrecht.

Wird das Pulver mit Wasser fir Injektionszweckearetituiert, entsteht eine schwach gelb bis gelb
gefarbte, klare Losung.

Intramuskulére Injektion:
Cefazolin Dr. Eberth kann mit einer der folgendemgatiblen L6sungen gemaf? unten stehender
Tabelle rekonstituiert werden:

» Wasser flr Injektionszwecke

* Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)-L6sung

» Lidocainhydrochlorid 5 mg/ml (0,5 %)-L6sung.

Bis zur vollstédndigen Auflésung gut schiitteln.

Rekonstitutionstabelle fur die Herstellung eingeltionslosung zur intramuskuldaren Anwendung

Cefazolin-Menge pro Erforderliche Menge an Ungeféahre Konzentration
Durchstechflasche Lésungsmittel
19 4 ml 250 mg/ml

Intravendse Injektion:
Cefazolin Dr. Eberth kann mit einer der folgendempatiblen Lésungen gemaf3 unten stehender
Tabelle rekonstituiert werden:

» Wasser flr Injektionszwecke

* Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)-Ldsung.

Lésungen mit Lidocainhydrochlorid 5 mg/ml (0,5 %)dung dirfen nicht intravends verabreicht
werden.

Rekonstitutionstabelle fur die Herstellung der ktiignslosung zur intravendsen Anwendung

Cefazolin-Menge pro Erforderliche Menge an Ungeféahre Konzentration
Durchstechflasche Lésungsmittel
19 4 ml 250 mg/ml

Cefazolin Dr. Eberth muss langsam Uber einen 4giiraon 3 - 5 Minuten injiziert werden.
Keinesfalls sollte die Injektion in weniger als 3ridten verabreicht werden. Die Injektion sollte
direkt in die Vene oder in den Schlauch, durch tvetcder Patient intravendse Losungen verabreicht
bekommt, erfolgen.

Intermittierende und kontinuierliche intravendstigion:

Cefazolin kann direkt intravends entweder in Fomeekontinuierlichen Infusion oder
intermittierenden Infusion verabreicht werden.

Cefazolin Dr. Eberth kann in Kombination mit eifereits vorhandenen intravenésen Therapie,
entweder in der primaren Flasche oder in einertzligéen Infusionsflasche gegeben werden.
Cefazolin Dr. Eberth sollte zuerst mit einem fl& dig. intravendse Injektion beschriebenen
kompatiblen Losungsmittel rekonstituiert werden.

Fur die weitere Verdinnung sollte ein kompatiblésuingsmittel aus der unten stehenden Tabelle
verwendet werden:

* Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)-L6sung
* Ringer-Laktat-Losung
* Wasser fur Injektionszwecke
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Verdinnungstabelle fir intermittierende und korignliche intravenése Infusion

Cefazolin-Menge pro Rekonstitution Verdiinnung Ungefahre Konzentration
Durchstechflasche Minimal erforderliche [Erforderliche Menge an
Menge an Lésungsmitteldsungsmittel

19 4 ml 50 - 100 mi 10-19 mg/ml

Flgen Sie das empfohlene Volumen der Rekonstitsiisang zu und schitteln Sie gut bis der Inhalt
der Durchstechflasche vollstandig geldst ist. Disung sollte vor der Verwendung visuell gepruft
werden. Nur klare Losungen, die praktisch frei @mhwebeteilchen sind, dirfen verwendet werden.

Verwenden Sie frisch zubereitete Rekonstitutionsigen fir die Zubereitung von verdinnten
LOsungen.

Nur zur Einmalanwendung bestimmt.
Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmatei&gtlentsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Inkompatibilitaten
Lésungen, die Cefazolin enthalten, kdnnen nichtBhit oder anderen Proteinhydrolysaten
vermischt werden.

Cefazolin ist inkompatibel mit Aminoglykosiden, Tatycline, Erythromycin, Ascorbinsaure,
Vitamin-B-Komplex, Bleomycinsulfat, Calciumglucept&alciumgluconat und
Cimetidinhydrochlorid.

Das Arzneimittel darf, aul3er mit den unter Absdh®ié der Fachinformation bzw. unter obigen Punkt
.Gebrauchsanweisung“ aufgefiihrten, nicht mit andéezneimitteln gemischt werden.
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