ZOLCEF
CEFAZOLINA

Polvo estéril para preparar solucion inyectable
Uso intramuscular e intravenoso
Venta bajo receta archivada

Industria Argentina

Infecciones del tracto hiliar: Debido a Eschericha cofi, varias cepas de estreptococos,
Proteus mirabilis, Klebsiella spp. y algunas cepas de estreptococos.

Infecciones dseas y articulares: Debido a Staphylococcus aureus.

Infecciones genitales (como epidermitis, prostatitis): Debido a Eschericha coli, Proteus
mirabilis, Klebsiella spp. y algunas cepas de enterococos.

Septicemia: Debido a Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus (penicilino
resistentes y no resistentes), Proteus mirabilis, Escherichia coliy Klebsiella spp.
Endocarditis: Debido a Staphylococcus aureus (peniciino resistentes y no resistentes),

durante la cirugia (la dosificacion se modificara dependiendo de la duracion de la
intervencion).

¢)500mga1g IV cada 6 a 8 horas durante 24 horas postoperatorias.

Es importante que la dosis preoperatoria se administre justo antes (1/2 a 1 hora) de iniciar
la intervencion. Asimismo, la cefazolina serd administrada, si es necesario, a intervalos
apropiados durante la intervencion.

En operaciones quirdrgicas en las que la presencia de infeccion puede ser especialmente
devastadora (p. €., cirugia a corazon abierto y artroplastias protésicas) la administracion
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Infusion intravenosa continua:

ZOLCEF 500 mg:

Disolver 500 mg de cefazolina en 50 ml a 100 ml de cloruro de sodio al 0,9 % (solucién
fisioldgica) o dextrosa al 5%. Las soluciones son estables 12 h a 25 °C.

ZOLCEF 1 g:

Disolver 1 g de cefazolina en 50 ml a 100 ml de cloruro de sodio al 0,9 % (solucion fisiolégica)
0 dextrosa al 5%. Las soluciones son estables 12 h a 25 °C.

Inyeccion intravenosa directa:

ZOLCEF 500 mg:

Diluir 500 mg de cefazolina en un minimo de 10 ml de agua para inyectables. Inyectar la
solucion lentamente durante 3 a 5 minutos. Administrar inmediatamente.

ZOLCEF1¢:

Diluir 1 g de cefazolina en un minimo de 10 ml de agua para inyectables. Inyectar la solucion
lentamente durante 3 a 5 minutos. Administrar inmediatamente.

CONTRAINDICACIONES:

ZOLCEF esta contraindicado en pacientes que han demostrado reaccion de hipersensibili-
dad a los antibidticos del grupo de las cefalosporinas y a las penicilinas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

-Utilice antibidticos solamente con la prescripcion de un médico u odontélogo.

-No se automedique ni ofrezca antibidticos a otras personas.

-Cumpla con el tratamiento segun lo indicado, respetando la dosis, horarios de la toma, el
tiempo de tratamiento. No prolongue ni interrumpa el tratamiento salvo que se lo indique el
profesional.

-No utilice antibidticos que le hayan sobrado o que le hayan sobrado a otros.

-Lavese frecuentemente las manos con agua y jabdn.

-Mantenga su calendario de vacunacion al dia.

ADVERTENCIAS:

Antes de comenzar la terapia con cefazolina, se debera realizar al paciente una prueba de
hipersensibilidad a la cefazolina, cefalosporinas, penicilinas u ofras drogas.

Si este producto es administrado a pacientes con sensibilidad a la penicilina, se deberd tener
extremo cuidado debido a las reacciones de hipersensibilidad cruzada.

Si ocurre algln tipo de reaccion alérgica a la cefazolina, el tratamiento con la droga, debera
ser discontinuado, de manera inmediata.

Reacciones de hipersensibilidad muy serias, pueden requerir tratamiento con epinefrina y
otros procedimientos de emergencia, como oxigenacion, administracion de antihistaminicos
IV, corticoesteroides y otros.

Colitis pseudomembranosas, con diferentes grados de afeccion, fueron reportadas, debido a
la administracion de agentes antibacterianos, incluida la cefazolina. Por lo cual se debera
tener en consideracion a aquellos pacientes que hayan presentado casos de diarrea, debido
a la administracion de antibacterianos.

El tratamiento con agentes antibacterianos, puede alterar la flora microbiana de colon, y
puede producir un aumento en la poblacion del género Clostridium. Estudios indican que una
toxina producida por Clostridium difficile, es la principal causa de colitis asociada a la terapia
con antibacterianos.

Una vez, establecido el diagndstico de colitis pseudomembranosa, se deben realizar
procedimientos terapéuticos para el control de la misma. La mayoria de los casos de colitis
pseumembranosa responde a el cese de la administracion del antibacteriano. De acuerdo a

la gravedad del caso, deben considerarse las medidas de fratamiento, como la de
administracion de fluidos, electrolitos, suplementos proteicos, y una terapia antibacteriana
efectiva contra Clostridium difficile.

PRECAUCIONES:

En pacientes con funcion renal deteriorada, la dosis de cefazolina necesita ajustarse y los
intervalos entre las administraciones necesitan alargarse. Esta clase de pacientes debera
sequir estrictamente las instrucciones de su médico. Se aconseja efectuar controles
adecuados de la funcion renal durante todo el tratamiento.

Las cefalosporinas, incluyendo la cefazolina, se administrara con precaucion en pacientes
que reciben terapia concomitantemente con diuréticos potentes, puesto que estos agentes
afectan a la funcion renal de manera adversa.

No se recomienda el uso concomitante de esta droga con otros antibidticos potencialmente
nefrotoxicos.

Tampoco se recomienda la mezcla extemporanea del medicamento con ofras soluciones
antibiéticas porque existe la posibilidad de alterar su estabilidad.

Empleo en embarazo: La efectividad y sequridad de ZOLCEF en mujeres embarazadas no
han sido establecidas aun. Por lo tanto, no se recomienda su uso en esta clase de
pacientes.

Empleo en lactancia: La efectividad y seguridad de ZOLCEF en mujeres que estan
amamantando no han sido establecidas ain. Por lo tanto, no se recomienda su uso en esta
clase de pacientes.

Empleo en pediatria: La efectividad y seguridad de ZOLCEF en nifios menores de 1 mes
no han sido establecidas an. Se conoce que ha ocurrido acumulacion de otras cefalospori-
nas en recién nacidos, como resultado de la vida media prolongada.

Interacciones medicamentosas: Informes han determinado toxicidad después de la
administracion simultdnea de antibiéticos aminoglucdsidos y cefalosporinicos. Si la terapia
conjunta con ambos tipos de antibiéticos resulta imprescindible segun indicacion médica, se
recomienda evitar las altas dosis de cefalosporinas y los tratamientos prolongados, y
efectuar un control continuo para detectar posibles signos de nefrotoxicidad.

La concomitancia con probenecid puede ser riesgosa en pacientes con insuficiencia renal.
Cuando se administran conjuntamente, puede reducirse el clearance del antibidtico,
conduciendo a su acumulacion en el organismo. El probenecid inhibe competitivamente el
mecanismo de excrecion tubular activa de los farmacos débilmente &cidos entre los cuales
se encuentran las cefalosporinas.

REACCIONES ADVERSAS:

Han sido reportadas las siguientes reacciones adversas:

Gastrointestinales: Diarrea, candidiasis, vomitos, nauseas, dolor de estdmago, anorexia y
colitis pseudomembranosa. Néuseas y vomitos, fueron reportadas raramente.

Alérgicas: Anafilaxia, eosinofilia, rash cuténeo, fiebre, sindrome de Stevens-Johnson.
Hematoldgicas: Neutropenia, Leucopenia, trombocitopenia, trombocitosis.

Hepaticas y Renales: Fueron observados, aumento de SGOT, SGPT, nitrdgeno ureico y
niveles de fosfatasa alcalina, no han sido observados deterioro renal o hepatico.
Reacciones locales: En raras ocasiones, fueron reportados casos de flebitis en la zona de
aplicacion.

Dolores, en el sitio de aplicacion después de la administracion intramuscular. Induracion de
la zona de aplicacion.

Otras reacciones: Pruritos genital y anal (incluido prurito vulgar, candidiasis genital y
vaginitis). )

SOBREDOSIFICACION:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicar-
se con alguno de los Centros de Toxicologia del pais. Entre ofros:

Hospital Nacional Alejandro Posadas:

Centro de toxicologia: 011-4658-7777/011-4654-6648

Centro Nacional de Intoxicaciones:

0800-333-0160

Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez:

0800-444-8694. Centro de toxicologia: 011-4962-6666

Hospital General de Agudos J.A. Fernandez:

4808-2606/2646/2604/2121. Centro de toxicologia: 011-4808-2655

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION
Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

PRESENTACIONES:

ZOLCEF 500 mg:

Envases con 50 frascos ampolla para uso hospitalario exclusivo.

ZOLCEF 1¢:

Envases con 25, 50 y 100 frascos ampolla para uso hospitalario exclusivo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Zolcef 500 mg y 1 g: Conservar entre 15°C 'y 30 °C, al abrigo de la luz.

Conservar a temperatura de 25 °C y al abrigo de la luz por un periodo de 1 hora, reconstitui-
do en 2,5 ml de agua para inyectables y solucion fisioldgica; o en 10 ml de agua para
inyectables. Conservar a temperatura de 25 °C y al abrigo de la luz por un periodo de 12
horas, reconstituido en 50-100 ml de solucién fisiolégica y dextrosa al 5%.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°: 52.950

Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacéutico

Elaborado en Planta Quilmes.

Fecha de ultima revision: 08/2022

K LO N A L KLONAL S.R.L.
Planta Quilmes: Lamadrid 802 - Quilmes - C.P. (B1878CZV)
Provincia de Bs. As., Argentina. Tel. Fax: +54 11 4251-5954/5955
LABORATORIOS pianta Cordoba: Av. Bernardo O’Higgins 4.034 - Barrio San Carlos,
COMPROMETIDOS CON TU SALUD (Cgrdoba Capital, Provincia de Cérdoba, Argentina.
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