Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01562-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

VULMIZOLIN 1,0
prasok na injekény roztok

cefazolin, sodna sol’

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

Co je VULMIZOLIN 1,0 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete VULMIZOLIN 1,0
Ako pouzivat VULMIZOLIN 1,0

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VULMIZOLIN 1,0

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je VULMIZOLIN 1,0 a na &o sa pouZiva

Cefalosporinové polosyntetické baktericidne antibiotikum so Sirokym spektrom ucinku, vel'mi dobre
rozpustné vo vode. Cefazolin rovnako ako ostatné beta-laktamové antibiotika blokuje syntézu
bunkovej steny citlivych baktérii. Je odolny voci u€inku niektorych beta-laktamaz rovnako ako ostatné
cefalosporiny 1. generécie, s ktorymi ma zhodn1 antibakteridlnu aktivitu.

Antimikrobne spektrum. dobre citlivé su streptokoky skupiny A, B, C, G a d’alsie, pneumokoky,
stafylokoky (vratane kmenov produkujucich penicilindzu), hemofily a kmene gramnegativnych
¢revnych tyCiniek Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella sp., izolované mimo nemocnicu
(kmene izolované v nemocnici mézu byt rezistentné¢). Cefazolin nie je G¢inny voc¢i kmetiom
gramnegativnych baktérii produkujucim betalaktamazy (Enterobacter cloacae, Citrobacter freundii,
Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Bacteroides fragilis, Serratia sp., Pseudomonas sp.,
Acinetobacter sp. a d’alSie), vSetky enterokoky rezistentné na penicilin a stafylokoky rezistentné na
oxacilin (meticilin).

Po podani do svalu sa maximalna koncentracia v sére dosiahne asi za hodinu. Asi 80 % davky sa viaze
na bielkoviny krvnej plazmy, biologicky polcas je 1,8 hodiny, terapeuticka hladina sa v krvi udrzi
priblizne 8 hodin. V ZI¢i je hladina vysSia ako v krvnom sére. Cefazolin sa vylucuje v nezmenenej
forme (80 - 90 %) obli¢kami. V terapeutickych davkach prenika do kibovej dutiny. Prechadza
placentarnou bariérou, v materskom mlieku a plodovej vode dosahuje nizke koncentracie.

VULMIZOLIN 1,0 sa pouziva na liecbu tazkych infekcii vyvolanych grampozitivnymi a
gramnegativnymi mikrobmi citlivymi na cefazolin. Liecba infekcii dychacieho a mocopohlavného
traktu, Zl€ovych ciest, koze a méakkych tkaniv, osteomyelitidy (zapal kostnej drene), septikémie
(pritomnost’ baktérii v krvi), endokarditidy (zapal vnatornej srdcovej blany).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete VULMIZOLIN 1,0

Nepouzivajte VULMIZOLIN 1,0
- ak ste alergicky na cefazolin alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
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- pri precitlivenosti na betalaktamové antibiotika.
Upozornenia a opatrenia

V suvislosti s cefazolinom boli hldsené priznaky alergickej reakcie na tento liek vratane problémov
s dychanim a bolesti v hrudniku. Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ prestate
podavat cefazolin a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarsku pohotovost’.

Pocas liecby VULMIZOLINOM 1,0 sa m6ze objavit’ falosna pozitivita priameho Coombsovho testu
alebo falo$ne pozitivny vysledok stanovenia gluk6zy Fehlingovym ¢inidlom.

Iné lieky a VULMIZOLIN 1,0

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri sucasnej aplikacii heparinu vo vysokych davkach, astami uzivanych antikoagulancii (lie¢iv proti
zrazaniu krvi) a inych latok, ktoré ovplyviiuja systém zrazania krvi treba sledovat’ hodnoty krvnej
zrazavosti. Riziko $kodlivého ucinku na obli¢ky sa zvysuje pri kombinacii s aminoglykozidovymi
antibiotikami, furosemidom, kyselinou etakrynovou a cis-platinou.

VULMIZOLIN 1,0 by sa nemal kombinovat’ s antimikrobnymi latkami pdsobiacimi bakteriostaticky
(tetracyklinmi, erytromycinom, sulfénamidmi, chloramfenikolom), pretoze sa neda vylucit proti sebe
pdsobiaci ucinok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Tehotenstvo je relativnou kontraindikaciou. Stiidie na potkanoch, mysiach a kralikoch s davkami 25x
prevysujucimi davky odporucané pre ¢loveka, nepreukazali teratogénny t€inok (sposobujuci vznik
vrodenych vyvojovych chyb). Neboli vSak prevedené $tudie na ¢loveku a do tohto ¢asu nie je zndme
poskodenie plodu cefazolinom. Napriek tomu je podavanie tehotnym Zenam potrebné zvazit'.
VULMIZOLIN 1,0 prechadza placentarnou bariérou. V materskom mlieku a plodovej vode dosahuje
nizke koncentracie. U dojceného dietat’a je moznost’ senzibilizacie (precitlivenosti) a neda sa vylucit
vznik hnacky a d’al$ich neziaducich ucinkov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
VULMIZOLIN 1,0 nemé Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

VULMIZOLINU 1,0 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 2,1 mmol (48,3 mg) sodika v davke 1 g. Toto sa ma vziat’ do tivahy u pacientov so
znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako pouzivatt VULMIZOLIN 1,0

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davky zavisia od zavaznosti a lokalizacie infekcie.
Dospeli: pri pneumokokovej pneumoénii 500 mg kazdych 12 hodin, pri infekciach vyvolanych
grampozitivnymi mikrobmi 250 - 500 mg kazdych 6 hodin, pri akatnych nekomplikovanych
infekciach urogenitalneho (mocopohlavného) traktu 1 g kazdych 12 hodin, pri stredne t'azkych a
tazkych infekcidch 500 mg az 1 g kazdych 6 az 8 hodin do svalu alebo vntitrozilovo injekciou,
pripadne infaziou. U endokarditidy (zapalu vnutornej srdcovej blany) je mozné podat’ vnitrozilovo az
6 g denne.
Pouzitie u deti: celkova denné davka je 25, 50 u tazkych infekcii az 100 mg/kg telesnej hmotnosti
rozdelena do troch az §tyroch ¢iastkovych davok podanych do svalu, vnuatrozilovo alebo infaziou.
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Predoperacna profylaxia: bezna davka pre dospelych je 1 az 2 g vnttrozilovo alebo 1 g do svalu, u
deti sa davka na kg telesnej hmotnosti voli v zavislosti na o¢akavanom riziku infekcie a dlzke

operacného zakroku, 30 az 60 minut pred chirurgickym zékrokom.

Pribliznti schému podl'a druhu operacného zakroku uvadza tabulka:

Typ operacie Dévka Pooperacna Trvanie profylaxie
pred davka / interval
operaciou
Kardiochirurgia 2gi.v. 1giv./6-8h 24 hmax. 48 h
Cievna chirurgia 2giv. 1giv./6-8h 24 h
Ortopédia a urazova chirurgia 2giv. 1giv./6-8h 24 h max. 48 h
Chirurgia hrudnika a paZzerdka 1 giv. 1giv./8h max. 24 h
Cerviko-facialna chirurgia 2 gi.v. 1giv./8h 24h max. 48 h
Gastroduodenalna a biliarna chirurgia |2 gi.v. Ak trva operacia viac ako2 h+ 1 gi.v.
Gynekologia a porodnictvo 2 giv. 1giv./8h | 24 h

S ohl'adom na biologicky pol¢as cefazolinu (2 h) staci jedno podanie na operacny zdkrok trvajuci 2 - 3
hodiny. Pri zvySenom riziku infekcie je mozné podavat’ v priebehu 24 hodin 500 mgaz 1 g
VULMIZOLINU 1,0 kazdych 6 az 8 hodin.

Pri rendlnej insuficiencii (zlyhavani obli¢iek) je potrebné davkovanie VULMIZOLINU 1,0 upravit’.
Uvodné davka odpoveda normalnej jednotlivej davke (0,5 - 1,0 g), nasledujticej davky a davkové
intervaly sa upravuju podl'a hodnét klirensu endogénneho kreatininu.

Klirens endogénneho kreatininu Jednotliva davka Interval medzi
za24 h v mg davkami v h
ml / min zodp. ml /s stredne t'azka tazka infekcia
infekcia
nad 70 nad 1,17 bez tpravy 8
40 -70 0,67 - 1,17 500 1250 12
20 - 40 0,33 - 0,67 250 600 12
5-20 0,08 - 0,33 150 400 24
pod 5 pod 0,08 75 200 24

Sposob podavania

Na injekciu do svalu sa prida do injekénej liekovky s 1 g VULMIZOLINU 1,0 4 az 6 ml vody na
injekciu alebo izotonického roztoku NaCl. Injekciu je potrebné aplikovat’ do miesta s va¢§im
mnozstvom svalovej hmoty.

Na vnutrozilovu injekciu sa 1 g VULMIZOLINU 1,0 rozpusti najprv v 2 ml vody na injekciu a potom
sa d’alej zriedi na celkovy objem najmenej 10 ml. Aplikuje sa pomaly (2 az 3 mintty).

Na vnutrozilovt infuziu sa injekény roztok d’alej riedi s 50 az 100 ml bezne pouzivanych zdkladnych
infuznych roztokov. Podava sa 20 - 30 minnut.

Ak dostanete viac VULMIZOLINU 1,0, ako mate

Toxické prejavy a priznaky preddvkovania zahfnajl bolest’, zapal Zil v mieste podania. Injek¢éné
podanie nevhodne velkych davok moZze vyvolat’ zavrat, mravcenie, bolest’ hlavy. K predavkovaniu
modze dojst’ 1 pri podavani nizkych davok pacientom so zniZzenou funkciou obliciek, alebo pri
vzajomnom posobeni s inymi lie¢ivami a pod.

Liecba predavkovania spociva v okamzitom preruseni podavania, zaisteni dychania (v pripade potreby
i umelou ventilaciou), zaisteni ¢innosti srdca a krvného obehu s cielom zachovania Zivotnych funkcii
pacienta. V indikovanych pripadoch i zacatie antikonvulzivnej lie¢by (protikféova).

AK vam zabudnu podat® VULMIZOLIN 1,0
Vynechana davka sa vam nebude nahradzat’ podanim dvojitej davky.
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Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Infekcie a ndkazy:

- plesnové ochorenie

- zapal posvy
- kvasinkova infekcia v tstach

Poruchy krvi a lymfatického systému:

- eozinofilia - nadmerné zvysenie poctu eozinofilov v krvi a kostnej dreni

- zmeny krvného obrazu (neutropénia — pokles neutrofilov v krvi, leukopénia — nizka hladina
bielych krviniek, trombocytopénia — nedostatok krvnych dosticiek v krvi)

Poruchy imunitného systému:

- liekova horucka

- riziko anafylaktickej reakcie (nahlej alergickej reakcie)
- svrbenie posvy, genitoanalny herpes

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti:

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Bolest’ v hrudniku, ktord méze byt prejavom potencidlne zdvaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

Poruchy ciev:
- zapal zil

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
- tazkosti traviaceho traktu (nevolnost, vracanie, hnacky), pri dlhodobom podavani riziko zapalu
hrubého ¢reva

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
- vyrazky

Poruchy pecene a zZICovych ciest:
Pahké a prechodné zvysenie hladin transamindz (S-AST i S-ALT), mocoviny, alkalickej fosfatazy
(S-ALP)

Poruchy obli¢iek a moc¢ovych ciest:
- riziko nefrotoxicity (posSkodenia obliciek)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
- Dbolestivost a stvrdnutie tkaniva v mieste vnutrosvalového podania

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat VULMIZOLIN 1,0


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Pripraveny roztok VULMIZOLINU 1,0 je staly 24 hodin pri uchovavani v chladnicke (2 — 8 °C).
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VULMIZOLIN 1,0 obsahuje

Liecivo je cefazolin, sodna sol’ 1,05 g, ¢o zodpoveda cefazolinu 1,0 g v jednej injekcnej liekovke.
1 g VULMIZOLINU 1,0 obsahuje 48,3 mg t.j. 2,1 mmol sodika.

Ako vyzera VULMIZOLIN 1,0 a obsah balenia

Injek¢na liekovka z bezfarebného skla s obrubou, gumova zatka, hlinikovy uzaver s odnimatel'nym
plastovym (flip off) vieCkom, skatul’ka.

Velkost balenia: 1, 10 a 50 injekénych liekoviek po 1,0 g
Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobca
AtB Pharma, s.r.0., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika

Prevadzkaren AtB Pharma, s.r.0., 976 13 Slovenska Cupc¢a 970, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



