Příbalová informace

Informace pro uživatele

CEFALOTIN 1,0 BIOTIKA 

prášek pro přípravu injekčního roztoku 

(cefalotinum natricum)

Kvalitativní a kvantitativní složení

Léčivá látka:     cefalotinum natricum 1,058 g odpovídá cefalotinum 1,0 g

Pomocná látka: žádná.

1 g substance obsahuje 2,39 mmol sodíku.

Farmakoterapeutická skupina

Antibiotikum

Charakteristika

Širokospektré polosyntetické baktericidní antibiotikum z 1. generace cefalosporinů pro parenterální aplikaci. Stejně jako ostatní beta-laktamová antibiotika blokuje syntézu buněčné stěny bakterií. Je odolný vůči některým beta-laktamázám. Cefalotin je velmi dobře účinný proti grampozitivním kokům včetně streptokoků skupiny A, B, C, G a dalších, včetně pneumokoků (s výjimkou kmenů rezistentních na penicilin), stafylokoků (včetně kmenů produkujících penicilinázu, ale s výjimkou kmenů rezistentních na methicilin). Z gramnegativních bakterií jsou obvykle citlivé (s výjimkou kmenů izolovaných v nemocnici, které mohou být rezistentní) Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella sp., Salmonella sp., Shigella sp., dále gonokoky, treponemata, leptospiry a část kmenů Haemophilus sp. Zpravidla dobře citlivé jsou anaerobní koky a klostridia. Cefalotin zpravidla není dostatečně účinný proti Streptococcus faecalis, Enterobacter cloacae, indol pozitivním kmenům Proteus sp., Providencia rettgeri, Brucella abortus, Bordetella pertussis, Serratia sp., Pseudomonas sp., Acinetobacter sp., Citrobacter sp., Campylobacter fetus, Bacteroides fragilis, Clostridium difficile a většině kmenů Haemophilus  sp. Rezistence na cefalotin a ostatní cefalosporiny 1. generace je úplně zkřížená. Asi polovina kmenů rezistentních na ampicilin vykazuje částečně zkříženou rezistenci na cefalotin.

Cefalotin se aplikuje nitrosvalově nebo nitrožilně. Ze svalu se vstřebává poměrně rychle, maximální plazmatické koncentrace je dosaženo do 30 minut. Biologický poločas je 0,5 až 1 hodina, při anurii 12 až 16 hodin. Asi 60 % cefalotinu se vyloučí ledvinami (tubulární sekrecí) v mikrobiologicky účinné formě, zbytek tvoří poměrně neaktivní metabolit vznikající biotransformací v játrech. Cefalotin dobře proniká do většiny tkání a tělových tekutin (mimo mozku a mozkomíšního moku). V malé míře proniká placentární bariérou.

Terapeutické indikace

Infekce vyvolané grampozitivními i gramnegativními bakteriemi citlivými na cefalotin: infekce respiračního, urogenitálního a gastrointestinálního traktu, žlučových cest, kůže a měkkých tkání, osteomyelitida (akutní i chronický zánět kostní dřeně), artritida (zánět kloubu), septikemie, akutní endokarditida ( zánět nitroblány srdeční).

Dávkování a způsob podání

Dávky závisí na druhu, závažnosti a lokalizaci infekčního procesu, na citlivosti etiologického agens, na stavu renální funkce a na věku pacienta.

D o s p ě l í : běžná dávka je 4 - 6 g denně rozdělená do 4 - 6 dílčích dávek. Při těžších infekcích 6 - 12 g denně v 6 - 8 dílčích dávkách. V těchto případech je nutno z důvodu možné nefrotoxicity monitorovat stav renální funkce pacienta. Nedoporučuje se překračovat denní dávku 12 g.

D ě t i   a   k o j e n c i : u lehčích infekcí je denní dávka 50 mg/kg tělesné hmotnosti ve 4 - 6 dílčích dávkách, u těžkých infekcí ohrožujících život až 100 - 120 mg/kg ve 4 - 6 dílčích dávkách. 

Zvýšená pozornost je nutná u pacientů se sníženou renální funkcí. V závislosti na naměřených hodnotách clearance sérového kreatininu (za 24 hodin) se dávkování upraví podle následujícího schematu:

	Clearance sérového kreatininu (ml/s)
	Maximální dávka a dávkový interval

	1,33 - 0,83
	2,0 g každých 6 hodin

	0,83 - 0,416
	1,5 g každých 6 hodin

	0,416 - 0,166
	1,0 g každých 6 hodin

	0,166 - 0,033
	0,5 g každých 6 hodin

	méně než 0,033
	0,5 g každých 6 až 8 hodin


Při peritoneální dialýze se cefalotin částečně odstraňuje a proto se při ní podává 1 g každých 6 až 12 hodin. 

Cefalotin 1,0 Biotika se podává intramuskulárně, intravenózně (intermitentně nebo jako kontinuální infuze) nebo intraperitoneálně. Substance je velmi dobře rozpustná už v malém množství rozpouštědla (aqua pro injectione, natrium chloratum solutio isotonica, infusio glucosi 5 %, solutio Ringeri) podle zvoleného  způsobu aplikace. 

I n t r a m u s k u l á r n í   a p l i k a c e :  1g  cefalotinu  se rozpustí ve 4 ml vody na injekci. Podává se hluboko do gluteálního svalu nebo laterální strany stehna. 

I n t r a v e n ó z n í   a p l i k a c e: 1g cefalotinu  se rozpustí v 10 ml vody na injekci nebo jiného vhodného rozpouštědla. Podává se pomalu 3 - 5 minut. Při přípravě infuze se rozpuštěný cefalotin přidá do infuzního roztoku. Druh a objem infuzních roztoků se řídí potřebou doplnění deficitu tekutin a elektrolytů pacienta.  

Kontraindikace 

Přecitlivělost na cefalosporiny, přecitlivělost na peniciliny, těhotenství, kojení, chronický zánět tlustého  střeva. 

Upozornění

Zásadně se používá jen čerstvě připravený roztok. Použití roztoku uchovávaného více než 8 hodin při pokojové teplotě zvyšuje riziko vzniku alergických reakcí.

Cefalotin prochází placentární bariérou, a proto je třeba opatrnosti při jeho podávání v těhotenství.

S velkou opatrností je nezbytné postupovat u alergiků. Při projevech přecitlivělosti je nutno podávání přerušit. 

Léčba širokospektrými antibiotiky a také cefalotinem mění normální bakteriální osídlení střeva a to umožňuje přemnožení klostridií. Toxin produkovaný Clostridium difficile je jednou ze základních příčin kolitidy vyvolané antibiotiky. Mírné případy se vyléčí přerušením léčby cefalotinem, závažnější je nutno aktivně léčit.

Tento přípravek obsahuje sodík. Nutno vzít v úvahu u pacientů na dietě s nízkým obsahem sodíku
Předávkování 

Po jednorázovém podání byla stanovena LD50 pro myš 4000 mg.kg-1 LD50 pro potkana 4500 mg.kg-1. Z uvedeného vyplývá, že při podání doporučených dávek pacientovi s normální funkcí ledvin je předávkování nepravděpodobné. Akutní předávkovaní se léčí přerušením aplikace, možno také použít hemodialýzu. Při testování toxicity po opakovaném podání byly potkanům podávány denní dávky 500 mg.kg-1 po dobu 140 dnů a psům denně dávky 400 mg.kg-1 po dobu 240 dnů nebyly zjištěny známky toxického působení. U lidí při podání velmi vysokých dávek, nebo při podání terapeutických dávek (6 - 12 g denně) pacient(m s předchozím poškozením funkce ledvin, nebo po dlouhodobé aplikaci se může projevit nefrotoxické působení (tubulární nekróza). Proto je u těchto pacient(, nebo při aplikaci trvající déle než 6 dnů potřebné monitorovat funkci ledvin.

Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce

Účinek cefalotinu oslabují současně podávaná bakteriostaticky působící antibiotika (tetracykliny, chloramfenikol, erythromycin, rifampicin aj.). Cefalotin zesiluje účinek dikumarolu. Riziko nefrotoxicity se zvyšuje při současné aplikaci aminoglykosidových antibiotik, furosemidu, kyseliny etakrynové a cisplatiny. Současné podávání probenecidu zvyšuje plazmatickou hladinu cefalotinu. Během léčby se může objevit falešně pozitivní Coombsův test a důkaz glukózy v moči Benedictovým a Fehlingovým činidlem. 

Nežádoucí účinky 

Vyskytují se asi u 10 až 20 % léčených. Mezi nežádoucími účinky jsou nejčastější kožní alergické reakce (makulopapulózní exantém, urticaria), je i možnost anafylaktického šoku. Dalšími nežádoucími účinky mohou být léková horečka, bolesti kloubů a změny krevního obrazu (eozinofilie, neutropenie, hemolytická anémie, reverzibilní leukopenie, trombocytopenie). Také se může vyskytnout přechodné zvýšení hodnot SGOT, alkalické fosfatázy, kreatininu a močoviny v krvi. Při vyšších dávkách (nad 6 g denně) podaných nitrožilně se zvyšuje riziko flebitidy až tromboflebitidy a nefrotoxicity. Při delším podávání může vzniknout superinfekce bakteriemi rezistentními na cefalotin. 

Nežádoucím účinkem je i bolestivost (odstranitelná případným přídavkem lokálního anestetika) a indurace v místě nitrosvalové aplikace.

Nežádoucí účinky byly rozděleny podle frekvence výskytu za použití následující konvence: velmi časté ((1/10); časté (( 1/100 až ( 1/10); méně časté (( 1/1 000 až ( 1/100); vzácné (( 1/10 000 až ( 1/1 000); velmi vzácné (( 1/10 000).

Poruchy imunitního systému

Méně časté: léková horečka, anafylakticky šok

Při delším podávání může vzniknout superinfekce bakteriemi rezistentními na cefalotin.

Poruchy kůže a podkožní tkáně

Méně časté: makulopapulózní exantém, urticaria

Poruchy krve a lymfatického systému

Vzácné: eozinofilie, neutropenie, hemolytická anémie, reverzibilní leukopenie, trombocytopenie

Poruchy jater a žlučových cest

Vzácné: přechodné zvýšení hodnot SGOT, alkalické fosfatázy

Poruchy ledvin a močových cest

Méně časté: přechodné zvýšení hodnot kreatininu a močoviny v krvi

Při vyšších dávkách (nad 6 g denně) se zvyšuje riziko selhání ledvin.

Cévní poruchy

Méně časté: flebitida a tromboflebitida po i.v. aplikaci

Celkové poruchy a reakce v místě aplikace

Méně časté: bolestivost a indurace v místě i.m. aplikace

Poruchy svalové a kosterní soustavy a pojivové tkáně

Vzácné: bolesti kloubů

Uchovávání 

Uchovávejte při teplotě do 25 °C, v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí. 

Rekonstituované/ naředěné roztoky musí být použity okamžitě.
Varování

Přípravek se nesmí použit po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Přípravek musí být uchováván mimo dosah a dohled dětí.

Druh obalu a velikost balení 

Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla III.HT, chlorbutylová, pryžová zátka, hliníkový kryt, krabička

Velikost balení: 1, 10 a 50 injekčních lahviček po 1,0 g

Návod k použití přípravku, zacházení s ním ( a k jeho likvidaci)

K intramuskulární nebo intravenózní aplikaci.

Veškerý nepoužitý přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky.

Cefalotin 1,0 Biotika se podává intramuskulárně, intravenózně (intermitentně nebo jako kontinuální infuze) nebo intraperitoneálně. Substance je velmi dobře rozpustná už v malém množství rozpouštědla (voda na injekci, 0,9% roztok chloridu sodného, 5% roztok glukosy, Ringerův roztok) podle zvoleného  způsobu aplikace. 

I n t r a m u s k u l á r n í   a p l i k a c e :  1g cefalotinu se rozpustí ve 4 ml vody na injekci. Podává se hluboko do gluteálního svalu nebo laterální strany stehna. 

I n t r a v e n ó z n í   a p l i k a c e: 1g cefalotinu  se rozpustí v 10 ml vody na injekci nebo jiného vhodného rozpuštědla. Podává se pomalu 3 - 5 minut. Při přípravě infuze se rozpuštěný cefalotin přidá do infuzního roztoku. Druh a objem infuzních roztoků se řídí potřebou doplnění deficitu tekutin a elektrolytů pacienta.  

Rekonstituovaný roztok se má před podáním vizuálně zkontrolovat zda neobsahuje částice a zda není zabarven. Roztok se má použít jen v případě, že je čirý a neobsahuje částice.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

Biotika a.s., Slovenská Ľupča, Slovenská republika 

Datum poslední revize textu

11.11. 2009
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