Prospecto: Informacién para el usuario

Zepilen 1 g polvo para solucion inyectable y para perfusion EFG
Cefazolina (como cefazolina sodica)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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I A A

1. Qué es Zepilen y para qué se utiliza

Zepilen es un polvo para la preparacion de una solucion inyectable que contiene el principio activo
cefazolina (como cefazolina sddica).

La cefazolina es un medicamento antibiético y pertenece a un grupo de medicamentos llamados
cefalosporinas. Zepilen trata ciertas infecciones.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administraciéon y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibi6tico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacién. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

Zepilen se utiliza para tratar las siguientes infecciones:

- Infecciones de piel y tejidos blandos

- Infecciones dseas y articulares

- Infecciones debidas a, 0 como precaucion contra la aparicion de una infeccion antes, durante o
después de una operacion.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Zepilen

No use Zepilen:

- si es alérgico a la cefazolina, a otras cefalosporinas o a alguno de los deméas componentes de este
medicamento (incluidos los de la seccion 6).

- si ha tenido una reaccidn alérgica inmediata y/o grave a la penicilina u otro tipo de antibi6tico
betalactamico.

- La cefazolina no deberd disolverse en solucién de lidocaina para su administracion a nifios menores
de 1 afo.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermera antes de empezar a usar Zepilen:

- Si tiene antecedentes de reacciones alérgicas a las penicilinas u otros medicamentos, también podra
ser alérgico a la cefazolina. El tratamiento con este medicamento debe interrumpirse si se produce
una reaccion alérgica, habra de tratarse la reaccidn alérgica y comprobarse la funcion renal.

- En el caso de una reaccidn alérgica debida a la cefazolina, se interrumpira la administracién del
producto. Su médico le propondré un tratamiento alternativo.

- Si le administran la dosis maxima y esta gravemente enfermo o si esta tomando otros medicamentos
gue pueden ser dafiinos para los rifiones (aminoglucdésidos o diuréticos fuertes), su médico
comprobara su funcion renal y ajustara la dosis si es necesario.

- Si se le administra cefazolina durante un periodo prolongado, su médico comprobara que las
bacterias no sensibles no crezcan de forma descontrolada.

- En algunos casos, podran aparecer trastornos de coagulacion sanguinea durante el tratamiento con
cefazolina. Este riesgo esta especialmente presente si presenta factores de riesgo que causan una
deficiencia de vitamina K o factores de riesgo que influyen en otros mecanismos de la coagulacion
sanguinea. Ademas, la coagulacion sanguinea podré verse afectada en pacientes con trastornos que
causen o exacerben el sangrado, como hemofilia, Ulceras estomacales e intestinales. En estos casos,
se vigilara su coagulacion sanguinea.

- Puede experimentar diarrea persistente grave después del tratamiento con cefazolina, originada por
una inflamacién del intestino delgado y grueso que causa dafio a las membranas mucosas (colitis
pseudomembranosa).

Consulte a su médico si alguna de las advertencias anteriores se aplica a usted o lo hizo en el pasado.

Nifos y adolescentes
La cefazolina no debera utilizarse en neonatos (recién nacidos y menores de 1 mes), ya que la seguridad de
uso aun no se ha establecido en este grupo.

Uso de Zepilen con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Combinaciones contraindicadas

- Si estad tomando simultaneamente antibidticos de ciertos grupos (agentes bacteriostaticos), como
tetraciclinas y macroélidos, estos pueden contrarrestar el efecto de la cefazolina, haciendo que la
cefazolina sea menos efectiva.

Combinaciones no recomendadas

- Tomar probenecid simultdneamente (para un trastorno metabdlico) puede inhibir la excrecion de
cefazolina por el rifién.

Utilizar con precaucion

- Si utiliza vitamina K1, la cefazolina podra causar un aumento en las concentraciones de vitamina K1.
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- Las cefalosporinas rara vez pueden causar trastornos de la coagulacion sanguinea. Al administrarse
conjuntamente con medicamentos anticoagulantes (anticoagulantes orales o heparina) en dosis altas,
se deberan vigilar los valores de coagulacion.

- Si toma medicamentos que tienen un efecto nefrotdxico (téxico para los rifiones), como ciertos
antibioticos (aminoglucosidos, polimixina B) y ciertos diuréticos (furosemida), la funcion renal
deberd vigilarse durante el uso concomitante.

- La cefazolina podra tener un efecto adverso sobre la efectividad de los anticonceptivos hormonales.
Por lo tanto, es recomendable utilizar anticonceptivos no hormonales suplementarios.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No hay datos suficientes sobre el uso de cefazolina durante el embarazo en humanos para evaluar el posible
dafio.

Zepilen no debera tomarse durante el embarazo sin la recomendacion de un médico.

La cefazolina se excreta en la leche materna en concentraciones bajas, pero no se espera que afecte a los
nifios alimentados con leche materna. Si estd embarazada o en periodo de lactancia, su médico decidira si la
cefazolina es adecuada para usted.

Conduccién y uso de maquinas

No se han realizado estudios acerca de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
No hay datos sobre los efectos de la cefazolina en la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Sin
embargo, no es probable que se experimenten efectos.

Zepilen contiene sodio
Este medicamento contiene 50,6 mg de sodio (componente principal en cocina/sal de mesa) en cada vial, lo
gue equivale al 2,53% del consumo méximo diario recomendado de sodio en la dieta de un adulto.

3. Como usar Zepilen

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Una persona cualificada, como un médico o una enfermera, le administrara este medicamento.

La dosis recomendada es:

Adultos

- Infecciones causadas por bacterias altamente susceptibles a este medicamento: de 1 ga 2 g al diaen
dos o tres dosis iguales.

- Infecciones causadas por bacterias menos susceptibles a este medicamento: de 3 g a 4 g al dia en tres
0 cuatro dosis iguales. Si es necesario, en casos de infecciones muy graves, la dosis diaria total se
puede aumentar hasta 6 mg al dia.

- Como precaucion contra la aparicion de infecciones:

- antes de una operacion: 1 g administrado de 30 minutos a 1 hora antes del inicio de la cirugia;

- durante una operacion: para una operacion prolongada (por ejemplo, 2 horas 0 mas), se
administraran 500 mg a 1 g con una duracién que depende de la duracion de la operacion;

- después de una operacion: entre 500 mg y 1 g administrados cada 6 a 8 horas durante 24
horas.

Podré ser necesaria una dosis mas baja en adultos con funcién renal deficiente.
La dosis se determina en funcion de los niveles en sangre o los valores de la funcion renal.
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Uso en nifios y adolescentes
Prematuros y Neonatos
No se ha determinado la seguridad en menores de un mes.

Lactantes

El médico determinaré la dosis segun el peso corporal del nifio. La dosis diaria para nifios puede oscilar
entre 25 y 50 mg por kilogramo de peso corporal. Dependiendo de la gravedad de la infeccidn, esta dosis se
puede aumentar a 100 mg por kilogramo de peso corporal.

Personas de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada con funcion renal normal.

Duracion del tratamiento

La duracion del tratamiento depende de como se desarrolle la enfermedad. De conformidad con el principio
general del tratamiento con antibiéticos, el tratamiento con cefazolina deberé continuar durante al menos 2

a 3 dias después de que la fiebre haya desaparecido o hasta que se demuestre que la causa se ha controlado.

Si usa mas Zepilen del que debe

Si se le ha administrado demasiado Zepilen, contacte a su médico inmediatamente. Las dosis altas de
cefazolina pueden provocar ataques (convulsiones), especialmente en pacientes con funcién renal
deficiente. En ese caso, el tratamiento con cefazolina deberd interrumpirse y habra de administrarse el
tratamiento adecuado. Se comprobaran las funciones vitales.

Si olvido usar Zepilen
Si cree gue no le han administrado una dosis de cefazolina, informe a su médico de inmediato.

Si interrumpe el tratamiento con Zepilen
Es importante que se complete un tratamiento integro, incluso si se siente mejor antes. Si no se eliminan
todas las bacterias, pueden volver los sintomas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Reacciones de hipersensibilidad:

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a de 1 de cada 100 personas)

- Enrojecimiento de la piel (eritema), erupcion cuténea generalizada (eritema multiforme o exantema),
urticaria (erupcioén cutanea papulosa enrojecida y con prurito) en la superficie de la piel (urticaria),
fiebre, hinchazon debajo de la piel (angioedema) y/o hinchazon del tejido pulmonar posiblemente
con tos y dificultades respiratorias (neumonia intersticial o neumonitis).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas)

- Erupcién cutanea grave con enrojecimiento, fiebre, ampollas o Glceras (sindrome de Stevens
Johnson) o erupcion grave con enrojecimiento, descamacion e hinchazén de la piel que parece una
quemadura (necrolisis epidérmica toxica).

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de 10.000 personas)
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- Prurito anal (prurito anal), prurito genital (prurito genital), una reaccidn alérgica grave (shock
anafilactico) con dificultad para respirar, hinchazén de la garganta, cara, parpados o labios, aumento
del ritmo cardiaco, caida de la presién arterial, disminucién de la consciencia.

Infecciones e infestaciones
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a de 1 de cada 100 personas)

- Aftas bucales (depdsitos gruesos de color blanco o crema en la boca y la lengua).
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas)

- Infeccion bacteriana de genitales masculinos o femeninos con sintomas como prurito,
enrojecimiento, hinchazén y secrecion femenina (candidiasis genital, monoliasis, vaginitis).

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas)

- Anormalidades reversibles en la sangre, incluida la reduccion o el aumento en el nimero de glébulos
rojos y blancos (leucopenia, granulocitopenia, neutropenia, trombocitopenia, leucocitosis,
granulocitosis, monocitosis, linfocitopenia, basofilia y eosinofilia) que pueden causar sangrado,
moretones con facilidad y/o decoloracion de la piel (confirmados por analisis de sangre). Estos
efectos son reversibles.

Trastornos hepatobiliares
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas)
- Inflamacién transitoria del higado (hepatitis), ictericia transitoria (icterus colestasica).

Trastornos del sistema nervioso
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a de 1 de cada 100 personas)

- Ataques/convulsiones en pacientes con problemas renales que han sido tratados con dosis altas
inadecuadas.
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas)

- Mareos, cansancio y sensacién general de malestar. Estos sintomas a menudo desaparecen durante o
después del tratamiento.

Trastornos gastrointestinales
Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a de 1 de cada 10 personas)

- Alteraciones gastrointestinales leves (pérdida de apetito, diarrea, nauseas, vomitos, diarrea grave y
frecuente). Estos efectos secundarios generalmente desaparecen después de unos dias.
En caso de diarrea grave y frecuente durante o después del tratamiento con cefazolina, se debe consultar a

un médico. A veces, la diarrea podra indicar una afeccion mas grave (colitis pseudomembranosa) que
necesita tratamiento inmediato.

Se debe evitar que el paciente utilice automedicacion que suprima la contraccion de los masculos del
estdmago y del intestino (peristalsis).

Trastornos renales y urinarios
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de 1.000 personas)

- Aumento temporal de cierto valor de la funcion renal (nitrogeno ureico en sangre), pérdida de
proteinas a través de la orina (proteinuria), inflamacion de los rifiones acompafiada de sangre en la
orina, fiebre y dolor en los costados (nefritis intersticial), enfermedades renales indefinidas
(nefropatias), envenenamiento de los rifiones (nefrotoxicidad), generalmente en pacientes tratados
concomitantemente con otros farmacos potencialmente nefrotoxicos.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta a de 1 de cada 10 personas)
- Dolor en el sitio de inyeccion intramuscular, a veces con induracién
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Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta a de 1 de cada 100 personas)

- La administracion intravenosa podra causar inflamacion venosa con la formacién de un coagulo de
sangre, a menudo como una hebra dura por debajo de una piel enrojecida (tromboflebitis).

Otros efectos adversos

- Otras reacciones adversas notificadas durante el tratamiento con cefalosporina son dolor en el pecho,
dificultad para respirar (derrame pleural, disnea), opresién en el pecho, tos, inflamacion de la mucosa
nasal (rinitis), aumento o disminucion de la concentracion de glucosa en sangre.

En casos raros, se han notificado para algunas cefalosporinas:

- disminucion del nivel de hemoglobina y/o hematocrito (volumen sanguineo), anemia, trastorno
sanguineo muy grave (escasez de globulos blancos) acompafiado de fiebre alta repentina, dolor de
garganta y llagas en la boca (agranulocitosis), anemia debido a la falta de produccion de globulos
rojos (anemia aplasica), reduccion de todos los tipos de células en la sangre (pancitopenia), anemia
debido a la degradacion excesiva de la sangre (anemia hemolitica).

Se han notificado los siguientes casos durante el tratamiento con ciertas cefalosporinas:

- pesadillas, mareos (vértigo), hiperactividad, nerviosismo (ansiedad) o ansiedad, insomnio,
somnolencia, debilidad, sofocos, visidn alterada del color, confusion, actividad de la enfermedad por
caida (actividad epileptogénica).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Zepilen

Mantener este medicamento fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Conservar a una temperatura inferior de 25 °C.

La solucién reconstituida preferentemente se debe utilizar de forma inmediata. Se ha demostrado la
estabilidad fisica y quimica durante el uso durante 24 horas a 2°C - 8°C. Desde el punto de vista
microbioldgico, el producto debe utilizarse de forma inmediata. Si no se usa de forma inmediata, el tiempo
y las condiciones de conservacién antes del uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deben
superar las 24 horas a 2°C - 8°C, a no ser que la reconstitucién se haya realizado en condiciones de asepsia
controladas y validadas.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta, después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudaré a proteger el
medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Zepilen

- El principio activo es cefazolina como cefazolina sodica. Cada vial contiene 1 g de cefazolina en forma
de cefazolina sddica.

- El medicamento no contiene excipientes.

Aspecto del producto y contenido del envase

Polvo blanco o casi blanco, muy higroscopico para solucion inyectable o perfusion.

Viales de vidrio tipo I incoloros de 10 ml de capacidad nominal, sellados con un tapén de bromobutilo y
una cubierta de aluminio.

Se presenta en envases de 1, 10, 25, 50 0 100 viales.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion

Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street

3011 Limassol

Chipre

Responsable de la fabricacion

Medochemie Limited (Fabrica C)

2 Michael Erakleous street, Agios Athanassios, Industrial Area,
4101 Agios Athanassios,

Limassol, Chipre

Pueden solicitar mas informacidon respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:
Medochemie Iberia S.A., Sucursal en Espafia

Avenida de las Aguilas, n° 2 B; planta 5 oficina 6,
28044 Madrid
ESPANA

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del EEE con los siguientes nombres:

Malta ZOLINEF 1g powder for solution for injection/infusion
Roménia ZOLINEF I1g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Eslovénia FREZOL 1 g prasek za raztopino za injiciranje/infundiranje
Portugal ZEPILEN 1g po6 para solucéo injectavel ou para perfuséo

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2021

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
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Este folleto contiene informacidn préctica sobre la preparacidn y/o manipulacién del medicamento. Lea
este prospecto detenidamente antes de administrar este medicamento al paciente.

Incompatibilidades:
La cefazolina no debe mezclarse con ningan otro liquido de inyeccién/perfusion que no sea el indicado en
la siguiente seccion.

La cefazolina es incompatible con aminoglicésidos, amobarbital-Na, acido ascérbico, sulfato de
bleomicina, glucoheptonato de calcio, gluconato de calcio, cimetidina, metanosulfonato-Na de colistina,
eritromicina glucoheptonato, lidocaina HCI, pentobarbital Na, polimixina B sulfato, tetraclicinas.

Instrucciones de reconstitucion

La reconstitucion/dilucion del producto se realizara en condiciones asépticas. La solucidn se inspeccionara
visualmente para detectar particulas y decoloracion antes de la administracion. La solucién solo debera
utilizarse si la solucion es clara y esta libre de particulas.

Administracién intramuscular
El vial se reconstituye con 2,5 ml de agua para inyeccion. Agite bien para que se disuelva completamente.
La administracion es por via intramuscular profunda.

Inyeccion intravenosa

El vial se reconstituye primero con 2,5 ml de agua para inyeccion y luego se diluye con agua para
inyeccion hasta un volumen de 10 ml, hasta que se disuelva completamente (nunca menos de 3 minutos) y
se inyecta durante 5 minutos directamente en una vena o en la linea de perfusién intravenosa.

Perfusidn intravenosa
El vial se reconstituye con 2,5 ml de agua para inyeccion hasta que se disuelve completamente y se diluye
en 100 ml en uno de los siguientes diluyentes:

- cloruro de sodio al 0,9 %:;
- cloruro de sodio al 0,9 % y dextrosa al 5 %;
- solucion Ringer Lactato.

Precauciones especiales de conservacion
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

La solucién reconstituida preferentemente se debe utilizar de forma inmediata. Se ha demostrado la
estabilidad fisica y quimica durante el uso durante 24 horas a 2°C - 8°C. Desde el punto de vista
microbioldgico, el producto debe utilizarse de forma inmediata. Si no se usa de forma inmediata, el tiempo
y las condiciones de conservacién antes del uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deben
superar las 24 horas a 2°C - 8°C, a no ser que la reconstitucién se haya realizado en condiciones de asepsia
controladas y validadas.
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