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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
TARCEFANDOL, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 1 g

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka zawiera 1 g cefamandolu (Cefamandolum) w postaci nafanu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Cefamandol stosuje sie w nizej podanych zakazeniach wywotywanych przez wrazliwe
drobnoustroje:

- Zakazenia dolnych droég oddechowych wywotywane przez: Haemophilus influenzae,
Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus, pateczki gram-ujemne z rodziny
Enterobacteriaceae, Escherichia coli, Klebsiella spp..

- Zakazenia ukladu moczowego wywotywane przez: E. coli, Proteus spp., Klebsiella spp,
Enterobacter 1 Staphylococcus epidermidis.

- Zapalenie otrzewne] wywolywane przez: E. coli, Klebsiella spp..

- Posocznice wywotywane przez: E. coli, S. aureus, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella spp.

- Zakazenia skory 1 tkanek miekkich wywotywane przez: S. aureus, Streptococcus
pyogenes, E. coli.

- Zakazenia koSci 1 stawbéw wywotywane przez: S. aureus.

- Profilaktyka zakazen okolooperacyjnych.

Uwaga: Przed rozpoczeciem leczenia cefamandolem nalezy przeprowadzi¢ badanie
lekowrazliwos$ci wyizolowanego drobnoustroju wywotujacego zakazenie. Leczenie moze
by¢ wdrozone przed uzyskaniem wyniku lekowrazliwosci drobnoustroju. Po uzyskaniu

wyniku antybiogramu moze by¢ konieczna odpowiednia zmiana leku.
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Podejmujac decyzje o leczeniu nalezy uwzglednié oficjalne zalecenia dotyczace

stosowania lekdéw przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Wielko$é dawki zalezy od stopnia cigzko$ci zakazenia, wrazliwoéci drobnoustroju

wywolujacego zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciala.

DoroSli:
Zwykle podaje sig dozylnie lub domiesniowo 500 mg do 1 g co 4 do 8 godzin

W ciezkich zakazeniach mozna podawaé 2 g co 4 godziny (maksymalnie do 12 g na dobg).

Niemowleta i dzieci:
Zwykle podaje sie 50 do 100 mg/kg mc. na dobg w dawkach podzielonych co 4 do
8 godzin; w cigzkich zakazeniach dawke mozna zwigkszy¢ do 150 mg/kg me. na dobg, nie

przekraczajac dawki maksymalnej dla dorostych.

Profilaktyka zakazZen chirurgicznych:
Doroéli — 1 do 2 g dozylnie lub domieéniowo 30 minut do 1 godziny przed zabiegiem
chirurgicznym, a nastepnie 1 do 2 g co 6 godzin przez 24 do 48 godzin.

Dzieci — 50 do 100 mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych co 4 do 8 godzin.

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek:

Klirens kreatyniny Ciezkie zakazenia Dawkowanie maksymalne
(ml/min)
>80 1 do 2 gco 6 godz. 2 g co 4 godz.
80-50 750mgdo 1,5 g 1,5 g co 4 godz. lub
co 6 godz. 2 g co 6 godz.
50-25 750mgdo 1,5 g 1,5 g co 6 godz. lub
co 8§ godz. 2 g co 8 godz.
25-10 500mgdolg 1 g co 6 godz. lub
co 8 godz. 1,25 g co 8 godz.
<10 250 mg do 500 mg 500 mg co 8 godz. lub
co 12 godz. 750 mg co 12 godz.
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Czas leczenia

Czas leczenia uzalezniony jest od cigzkoscei i typu zakazenia.

Cefamandol nalezy podawag jeszcze przez co najmniej 2-3 dni po ustapieniu objawéw. W
przypadku zakazen wywolanych przez paciorkowce grupy A leczenie powinno trwac
przynajmniej przez 10 dni, w celu zapobiezenia goraczce reumatycznej Iub
klgbuszkowemu zapaleniu nerek. Podczas leczenia przewlektych zakazen uktadu
moczowego konieczna jest czesta kontrola bakteriologiczna i kliniczna, nawet przez kilka
miesiecy po zakonczeniu leczenia.

W leczeniu przewlektych zakazen lek mozna podawac przez kilka tygodni.

Nie nalezy stosowaé dawek nizszych od zalecanych powyzej.

Sposéb podawania

Podanie domiesniowe

W celu zmniejszenia bélu roztwor cefamandolu nalezy podawaé gleboko do duzych
mieéni (np. miesien posladkowy, boczna cze$¢ uda). Przed wstrzyknieciem leku nalezy
dokona¢ aspiracji, w celu upewnienia sig, czy igla nie znajduje sig w naczyniu
krwiono$nym.

Jezeli wskazane jest leczenie skojarzone cefamandolu z antybiotykami
aminoglikozydowymi, kazdy z tych antybiotykéw nalezy wstrzykiwa¢ w inne miejsce.
Podanie dogylne

Lek nalezy wstrzykiwaé do zyty powoli przez okoto 3 do 5 minut lub podawaé we wlewie
dozylnym.

Nie nalezy miesza¢ antybiotyku aminoglikozydowego z cefamandolem w tym samym

pojemniku z ptynem do wlewéw dozylnych.

Sposdb przygotowania roztwordw podano w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na penicyliny i cefalosporyny.

4.4 Ostrzezenia specjalne i §rodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania
- Przed podaniem pacjentowi cefamandolu nalezy przeprowadzié¢ doktadny wywiad

dotyczacy sktonmoéci do reakcji nadwrazliwosci na penicyliny, cefalosporyny lub inne -
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W czasie leczenia cefamandolem moga wystapic cigzkie objawy nadwrazliwosci w
postaci reakcji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takiej reakcji wystepuje po
podaniu antybiotyku droga parenteralna, u pacjentéw ze sktonnoscia do reakeji
alergicznych na wiele réznych substancji oraz u pacjentéw, u ktérych w przeszlosci
wystepowaly objawy nadwrazliwoéci, zwlaszcza na penicyliny lub inne leki.

W przypadku wystapienia ostrych postaci reakcji alergicznych po podaniu cefamandolu,
antybiotyk nalezy natychmiast odstawié i podawac leki przeciwhistaminowe,
kortykosteroidy. W przypadku wstrzasu anafilaktycznego lub obrzgku
naczynioruchowego w pierwszej kolejnosci nalezy podaé epinefryne, nastepnie lek
przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid. Nalezy rowniez monitorowaé
podstawowe czynnosci zyciowe (oddech, tetno, cinienie tgtnicze krwi).

W przypadku pojawienia sig wysypki u pacjentéw leczonych cefamandolem, nalezy
zmieni¢ antybiotyk.

Cefamandol rzadko powoduje zmiany czynnosci nerek, niemniej jednak zaleca sig oceng
stanu nerek, zwlaszcza u pacjentéw z ciezkimi zakazeniami, leczonymi maksymalnymi
dawkami leku.

Diugotrwale podawanie antybiotykéw moze by¢ przyczyna nadmiernego rozwoju
niewrazliwych bakterii lub grzybéw. W przypadku pojawienia sig nowych zakazen
grzybiczych lub bakteryjnych podczas leczenia cefamandolem, antybiotyk nalezy
natychmiast odstawi¢ i wdrozyé odpowiednie leczenie.

Cefamandol, podobnie jak i inne antybiotyki o szerokim zakresie dziatania, w rzadkich
przypadkach moze powodowaé hipoprotrombinemig z krwawieniem lub bez, ktora
ustepuje po podaniu witaminy K. Przypadki takie obserwowano u pacjentow w podesztym
wieku, ostabionych lub z niedoborem witaminy K z innych przyczyn. Uwaza sie, leczenie
takich pacjentéw antybiotykami silnie dzialajacymi na bakterie Gram-ujemne 1 (lub)
beztlenowe zmienia liczbe i (lub) rodzaj flory bakteryjnej, co w konsekwencji prowadzi
do zmniejszenia wytwarzania witaminy K. Dlatego u pacjentéw tych, zwlaszcza gdy
przeprowadza sie wyjalowienie jelit przed zabiegami chirurgicznymi w obrebie jamy
brzusznej, zaleca sig profilaktycznie podawania witaminy K.

Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania nalezy podawac z ostroznoscia pacjentom ze
stwierdzonymi w wywiadzie chorobami przewodu pokarmowego, szczegolnie z
zapaleniem okreznicy.

Antybiotyki o szerokim zakresie dzialania przeciwbakteryjnego (np. cefalosporyny,
penicyliny pétsyntetyczne, makrolidy) moga niekiedy wyw01Mg@g@qﬁ@ﬁf@b&bﬁﬁéﬁ@‘w La
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zapalenie jelit. Zaburzenia prawidtowej flory bakteryjnej w jelitach umozliwia
namnozenie pateczki Clostridium difficile, ktérej toksyny wywoluja objawy kliniczne
rzekomobloniastego zapalenia jelit. Dlatego pacjenci, u ktérych biegunka wystapita
podczas stosowania antybiotyku lub wkrétce po jego odstawieniu, nie powinni sami jej
leczyé, lecz zwrécié sig do lekarza. W przypadku stwierdzenia rzekomobloniastego
zapalenia jelit konieczne jest niezwloczne przerwanie podawania cefamandolu i
zastosowanie odpowiedniego leczenia. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle
odstawienie leku, w cigzszych podaje sie doustnie metronidazol lub wankomycyne.
Przeciwwskazane jest podawanie lekéw hamujacych perystaltyke jelit lub innych
dzialajacych zapierajaco.

Stosowanie u niemowlat. Cefamandol stosowano z powodzeniem w tej grupie wiekowe].
Nalezy jednak pamigtaé, ze nie wszystkie laboratoryjne parametry byly doktadnie zbadane
u niemowlat miedzy 1 i 6 miesiacem zycia. Bezpieczenstwo cefamondolu nie zostato
ustalone dla wezeéniakéw i niemowlat do 1. miesiaca. Dlatego podajac ten antybiotyk
niemowletom, lekarz powinien ocenié, czy potencjalna korzy$¢ przewaza nad ryzykiem

zZwigzanym Z jego uzyciem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Probenecyd podany jednoczesnie z cefamandolem zmniejsza wydalanie antybiotyku przez
kanaliki nerkowe, co prowadzi do zwigkszenia stezenia i wydluza okres poéttrwania
cefamandolu w surowicy krwi.

Laczne podawanie cefalosporyn z antybiotykami aminoglikozydowymi moze wywotaé
objawy nefrotoksycznosci.

U kilku pacjentéw leczonych cefamandolem po wypiciu alkoholu obserwowano nudnosci,
wymioty, zaburzenia naczynioruchowe z hipotonig i rozszerzeniem obwodowych naczyn
krwionognych. Badania przeprowadzone u zwierzat laboratoryjnych wykazaly, ze
cefamondol hamuje dehydrogenaze alkoholowa, co przy jednoczesnym spozywaniu
alkoholu prowadzi do kumulacji aldehydu octowego.

U pacjentéw leczonych cefamandolem mogg wystapic falszywie dodatnie wyniki testow
redukcyjnych na oznaczanie glukozy w moczu, dlatego gdy konieczne sg takie

oznaczenia, zaleca si¢ wykonywanie testéw enzymatycznych.
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4.6 Cigza i laktacja
Badania przeprowadzone na szczurach nie wykazaly teratogennego dziatania leku.
Antybiotyk nie wptywal na plodno$é, ani nie powodowat uszkodzenia plodu. Jednak z
uwagi na brak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy,
antybiotyk moze byé stosowany u tych pacjentek jedynie w przypadku zdecydowane;
konieczno$ci.
Podczas podawania cefamandolu kobietom w okresie karmienia piersia nalezy zachowaé

ostroznoseé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych o ujemnym wplywie leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania

urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane po zastosowaniu produktu leczniczego mozna sklasyfikowag jako
wystepujace:
bardzo czesto (=1/10), czesto (/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=/1 000 do <1/100),
rzadko (1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

- Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: rzadko obserwowano trombocytopenig,

neutropenia pojawiala si¢ zwlaszcza u pacjentow dhugotwale leczonych, u niektérych
pacjentéw podczas leczenia antybiotykami cefalosporynowymi moze wystapi¢ fatszywie
dodatni odczyn testu Coombsa.

. Zaburzenia zoladka i jelit: rzadko wystepowaly nudnosci, wymioty; objawy

rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego moga pojawi¢ sig podczas trwania lub po
zakonczeniu leczenia.

- Zaburzenia nerek i drég moczowych: zmniejszony klirens kreatyniny obserwowano u

pacjentéw z niewydolnoscia nerek w wywiadzie, przemijajace zwigkszenie stgzenia
mocznika w surowicy - czesciej u pacjentéw w wieku powyzej 50 lat. Niekiedy
stwierdzano nieznaczne zwickszenie stgzenia kreatyniny w surowicy.

. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: rzadko pojawiala si¢ grzybica skory i blon

sluzowych.
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- Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: niezbyt czgsto bol w miejscu podania

domieéniowego, rzadko zakrzepowe zapalenie Zyt i b6l po podaniu dozylnym.

- Reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia ukltadu immunologicznego: bardzo rzadko: goraczka, eozynofilia, wstrzas
anafilaktyczny.

Zaburzenia skory i thanki podskérnej: wysypki plamisto-grudkowe, §wiad, pokrzywka,
zespOt Stevensa-Johnsona, $wiad w okolicy narzadéw piciowych i odbytu.

Reakcje nadwrazliwosci dotycza z reguly pacjentéw uczulonych na wiele alergenéw,
zwlaszeza na penicyling. W przypadku wystapienia ktérej$ z powyzej przedstawionych
reakcji uczuleniowych nalezy natychmiast odstawi¢ antybiotyk i wdrozyc, jesli konieczne,
odpowiednie leczenie (patrz punkt 4.4).

- Zaburzenia watroby i drég z6lciowych: niewielkie, przemijajace zwigkszenie

aktywno$ci aminotransferaz asparaginianowej i alaninowej oraz fosfatazy alkalicznej;

rzadko - przemijajace zapalenie watroby, zoltaczka cholestatyczna.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie cefamandolu moze doprowadzié do podraznienia osrodkowego ukiadu
nerwowego i drgawek, zwlaszcza u pacjentéw z niewydolnoscia nerek. Gdy doszlo do
przedawkowania, nalezy przerwaé podawanie leku, monitorowac podstawowe cZynnosci
zyciowe (oddech, tetno, ciénienie tetnicze) 1 w razie koniecznosci zastosowac leczenie
przeciwdrgawkowe. W przypadku znacznego przedawkowania leku nalezy rozwazy¢

mozliwo$é zastosowania hemodializy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wla$§ciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania 0golnego,
antybiotyki B-laktamowe; cefalosporyny.
Kod ATC -7 01 DCO03
Cefamandol jest polsyntetyczna cefalosporyna II generacji, o szerokim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego. W przeciwiefistwie do I generacji cefalosporyn antybiotyk
charakteryzuje sig duza opornoscia na dzialanie B-laktamaz plazmidowych, w tym

penicylinaz gronkowcowych.
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Bakteriob6jczy mechanizm dzialania cefamandolu polega na hamowaniu biosyntezy
Sciany komérkowej bakterii. W wyniku blokowania aktywnosci transpeptydazy hamuje
tworzenie wigzan miedzy pentapeptydami mukopolisacharydu $ciany komérkowe;
bakterii. W dalszym etapie, na skutek aktywacji hydrolaz komérkowych, dochodzi do lizy

komérki bakteryjne;.

Cefamandol w warunkach in vitro dziata bakteriobdjczo na:

bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (W tym szczepy wytwarzajace i niewytwarzajace penicylinazy),
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, paciorkowce beta-hemolizujace
bakterie Gram-ujemne

Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Haemophilus influenzae, Proteus
mirabilis, Providencia rettgeri, Morganella morganii, Proteus vulgaris

bakterie beztlenowe

Gram-dodatnie i Gram-ujemne ziarenkowce (w tym Peptococcus spp. 1
Peptostreptococcus spp.), Gram-dodatnie laseczki (w tym Clostridium spp.), Gram-
ujemne laseczki (w tym Bacteroides spp., Fusobacterium spp. - wiele szczepow

Bacteroides fragilis jest opornych).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefamandol nie wchlania sie po podaniu doustnym. Po podaniu domigéniowym w dawce
500 mg lub 1 g stezenie cefamandolu w surowicy po uptywie okolo 1 godziny wynosito
odpowiednio 13-15 pg/mli20-35 pg/ml.

Po dozylnym podaniu cefamandolu w bolusie (trwajacym 3-5 minut) w dawce 1 g, 2 g lub
3 g stezenie antybiotyku po 10 minutach wynosilo odpowiednio 139 pug/mi, 240 pg/mli
533 pg/ml. Po 4 godzinach stezenie leku utrzymywalo sig jeszcze na poziomie
odpowiednio 0,8 pg/ml, 2,2 pg/mli2,9 pg/ml.

Nie stwierdzono kumulacji leku w organizmie.

Okres péltrwania cefamandolu po podaniu dozylnym wynosi 32 minuty, a po podaniu
domiesniowym - 60 minut. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek okres pottrwania
cefamandolu wydluza si¢ do 8-24 godzin.

Cefamando] dobrze penetruje do wydzieliny drzewa oskrzelowego, ptynu oplucnowego,
261ci, koéei, krwi ptodowej. Zle przechodzi do plynu mézgowo-rdzeniowego.
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Cefamandol wydalany jest w 65 do 85% przez nerki, w ciggu pierwszych 8 godzin,
osiagajac wysokie stezenie w moczu. Cefamandol eliminowany jest z moczem w postaci
niezmienionej. Po kilkakrotnym domig$niowym podaniu cefamandolu w dawce 500 mg
lub 1 g $rednie stezenie leku w moczu byto na poziomie odpowiednio 254 pg/ml i

1375 pg/ml, a po podaniach dozylnych w dawkach 1 g lub 2 g wynosito odpowiednio
750 ng/mli 1380 pg/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych o dhugoterminowych badaniach na zwierzetach dotyczacych rakotworczych i

mutagennych wiasciwosci cefamandolu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie wystepuja.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Cefamandolu nie nalezy taczy¢ w jednej strzykawce z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chronié¢ od $wiatla.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Fiolka z bezbarwnego szkla zamknieta gumowym korkiem i aluminiowym kapslem.

Jedna fiolka o pojemnosci 20 ml wraz z ulotkg pakowana jest w tekturowe pudetko.
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6.6 Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloSci
Przygotowanie roztworow
Wstrzykniecie domigsniowe
Zawarto$é fiolki 1 g rozpuscié w okoto 3 ml wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworze
chlorku sodu. Przygotowany roztwér wstrzykiwaé gleboko, w duze partie migsniowe.
Wstrzykniecie doZylne
Zawarto$é fiolki 1 g rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan, 0,9% roztworze chlorku
sodu lub 5% roztworze glukozy.
Wistrzykiwaé powoli - 3 do 5 minut - do duzych obwodowych naczyn zylnych.
Wlew dozylny
Zawartodé fiolki 1 g rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan, a nastgpnie uzupehic
odpowiednia ilodcia ptynu infuzyjnego (np. 0,9% roztwér chlorku sodu, 5% roztwor
glukozy).
Wybdr roztworu soli, glukozy lub ptynéw elektrolitowych oraz objetosé, jakiej nalezy

uzyé, wynika z zasad postugiwania sig ptynami i elektrolitami.
Roztwory cefamandolu nalezy podawaé zaraz po przygotowaniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6201
R/3612

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.02.1995

01.06.2000 / 19.07.2007
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKsTU I el 11
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