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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

VULMIZOLIN 1,0

prasok na injek¢ény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Jedna injek¢na liekovka obsahuje: 1,05 g cefazolinu, sodnej soli, ¢o zodpoveda 1,0 g cefazolinu.

VULMIZOLIN 1.0 obsahuje sodik:
Jedna injekéna liekovka obsahuje 2,1 mmol (48,3 mg) sodika.

3. LIEKOVA FORMA

Présok na injekény roztok
Biely alebo takmer biely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba tazkych infekcii, ktoré st vyvolané grampozitivnymi a gramnegativnymi mikrébmi citlivymi
na cefazolin. Liecba infekcii respiraéného a urogenitalneho traktu, Zlcovych ciest, koze a mikkych
tkaniv, osteomyelitida, septikémie, endokarditida. Predoperacna profylaxia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Davky zavisia od zavaznosti a lokalizacie infekcie.

Dospeli: pri pneumokokovej pneumonii 500 mg kazdych 12 hodin, pri infekcidch vyvolanych
grampozitivnymi mikrobmi 250 - 500 mg kazdych 6 hodin, pri akiitnych nekomplikovanych
infekciach urogenitalneho traktu 1 g kazdych 12 hodin, pri stredne t'azkych a tazkych infekciach
500 mg az 1 g kazdych 6 az 8 hodin intramuskularne alebo intraven6znou injekciou, pripadne
infuziou. U endokarditidy je mozné podat intravendzne az 6 g denne.

Pediatricka populacia: celkova denna davka je 25, 50 u tazkych infekcii az 100 mg/kg telesne;j
hmotnosti rozdelena do troch az Styroch ¢iastkovych davok podanych intramuskularne, intravendzne
alebo infziou.

Predoperacna profylaxia: bezna davka pre dospelych je 1 az 2 g intraven6zne alebo 1 g
intramuskularne, u deti sa davka na kg telesnej hmotnosti voli v zavislosti na o¢akavanom riziku
infekcie a dizke opera¢ného zakroku, 30 az 60 minat pred chirurgickym zékrokom.

Pribliznu schému podla druhu opera¢ného zakroku uvadza tabul’ka:

Typ operacie Davka pred | Pooperaéna davka /|Trvanie profylaxie
operaciou | interval

Kardiochirurgia 2giv. lgiv./6-8h 24 hmax. 48 h

Cievna chirurgia 2giv. lgiv./6-8h 24 h

Ortopédia a urazova chirurgia 2giv. lgiv./6-8h 24 h max. 48 h

Chirurgia hrudnika a paZzeraka 1 giv. 1giv./8h max. 24 h

Cerviko-facialna chirurgia 2 giv. 1giv./8h 24h max. 48 h
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Gastroduodenalna a biliarna chirurgia

2 giv.

Ak trva operacia viac ako2 h+ 1 gi.v.

Gynekologia a porodnictvo

2 giv.

Igiv./8h

S ohl'adom na biologicky pol¢as cefazolinu (2 h) staci jedno podanie na operacny zakrok trvajuci 2 -
3 hodiny. Pri zvySenom riziku infekcie je mozné podéavat’ v priebehu 24 hodin 500 mgaz 1 g

VULMIZOLINU 1,0 kazdych 6 az 8 hodin.
Pri renalnej insuficiencii je potrebné davkovanie VULMIZOLINU 1,0 upravit. Uvodna davka
odpoveda normalnej jednotlivej davke (0,5 - 1,0 g), nasledujucej davky a davkové intervaly sa

upravujui podla hodndt klirensu endogénneho kreatininu.

Klirens endogénneho kreatininu za Jednotliva davka v mg Interval medzi
24 h davkami v h
ml / min odp. ml /s stredne t'azké tazké infekcie
infekcie
nad 70 nad 1,17 bez Upravy 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

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo a na beta-laktamové antibiotika alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Skrizena precitlivenost’ na betalaktdmové antibiotikd sa vyskytuje u 20 % lieCenych pacientov so
znamou hypersenzitivitou, t.j. 1 % populacie. Kozné testy nie s spol'ahlivym ukazovatel'om skrizenej
precitlivenosti u znamej hypersenzitivity na iné betalaktamové antibiotika. Pri dlhodobom podavani je
riziko pseudomembrandznej kolitidy a nefrotoxicity.

Precitlivenost

U pacientov lieCenych cefazolinom boli hldsené pripady Kounisovho syndrému. Tento syndrom bol
definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo hypersenzitivnej reakcii
spojené s konstrikciou koronarnych tepien a potencialne vedice k infarktu myokardu.

Jedna injekénd liekovka VULMIZOLINU 1,0 obsahuje 2,1 mmol (48,3 mg) sodika. Toto sa ma vziat
do Givahy u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri sucasnej aplikacii heparinu vo vysokych davkach, peroralnych antikoagulancii a inych latok, ktoré
ovplyviiujl systém zrazania krvi je potrebné sledovat’ hodnoty krvnej zraZanlivosti. Probenecid
zvySuje plazmatickt hladinu a nasledne skracuje polc¢as eliminacie cefazolinu.

VULMIZOLIN 1,0 by sa nemal kombinovat’ s antimikrobidlnymi latkami pdsobiacimi
bakteriostaticky (tetracykliny, erytromycin, sulféonamidy, chloramfenikol), pretoze sa neda vylucit
antagonisticky ucinok.

Riziko nefrotoxicity sa zvySuje kombinaciou s aminoglykozidovymi antibiotikami, furosemidom,
kyselinou etakrynovou a cisplatinou.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Gravidita je relativnou kontraindikaciou. Stiidie na potkanoch, mysiach a kralikoch s davkami 25-krat
prevysujucimi davky odporucané pre ¢loveka, nepreukazali teratogénny ti¢inok. Neboli vSak
prevedené studie na ¢loveku a do tohto Casu nie je zname poskodenie plodu cefazolinom. Napriek
tomu je podavanie gravidnym Zendm potrebné zvazit. VULMIZOLIN 1,0 prechadza placentarnou
bariérou.

Dojcenie
V materskom mlieku a amniotickej tekutine dosahuje nizke koncentracie. U doj¢eného diet’at’a je
moznost’ senzibilizacie a neda sa vylucit’ vznik hnacky a d’alSich neziaducich Gc¢inkov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje

VULMIZOLIN 1,0 nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

MedDRA triedy organovych Neziaduci u¢inok

systémov

Infekcie a nakazy mykoéza, kolpitida, kandidoza v ustach

Poruchy krvi a lymfatického zmeny krvného obrazu (eozinofilia, neutropénia, leukopénia,
systému trombocytopénia)

Poruchy imunitného systému liekova horucka,

pruritus vulvae, genitoanalny pruritus, riziko anafylaktickej reakcie

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti |frekvencia nezndme — Kounisov syndéom

Poruchy ciev flebitida

Poruchy gastrointestinalneho nauzea, vracanie, hnacka.

traktu Pri dlhodobom podavani je riziko vzniku pseudomembranozne;j
kolitidy

Poruchy koze a podkozného exantém

tkaniva

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest |mensi a prechodny vzostup hodnét transaminaz (S-AST i S-ALT),
urey, alkalickej fosfatazy (S-ALP)

Poruchy oblic¢iek a mocovych riziko nefrotoxicity sa zvysuje pri poddvani vysokych davok
ciest
Celkové poruchy a reakcie bolestivost’ a induracia v mieste intramuskularnej aplikacie

v mieste podania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V*.

4.9 Predavkovanie

LDso u zvierat po i.v. podani
Mys 4-5¢g.kg'!
Potkan 24-37g. kg!
Krélik 2,5g. kg!
Pes 22g kg

Toxické prejavy a symptomy predavkovania zahinaju bolest’, flebitidu v mieste aplikacie. Parenteralne
podanie nevhodne velkych ddvok modZze vyvolat’ zavrat, parestéziu, bolest’ hlavy. K predavkovaniu
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moze dojst’ 1 pri podavani nizkych davok pacientom so znizenou funkciou obliciek, alebo pri interakcii
s inymi lie¢ivami a pod.

Liecba predavkovania spoc¢iva v okamzitom preruseni podévania, zaisteni dychania (v pripade potreby
i umelou ventilaciou), zaisteni ¢innosti srdca a krvného obehu s cielom zachovania vitalnych funkcii
pacienta. V indikovanych pripadoch i zacatie antikonvulzivnej terapie.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotikum, prva generacia cefalosporinov
ATC klasifikécia: J0O1DB04

Mechanizmus t¢inku

Cefalosporinové polosyntetické baktericidne antibiotikum so Sirokym spektrom ucinku. Cefazolin
rovnako ako vSetky betalaktdmové antibiotikd, blokuje syntézu bunkovej steny citlivych baktérii. Je
odolny proti ti¢inku niektorych beta-laktamaz rovnako ako ostatné cefalosporiny 1. generacie, s
ktorymi ma zhodnu antibakterialnu aktivitu.

Antimikrobialne spektrum: dobre citlivé in vitro su streptokoky skupin A, B, C, G a d’alsie,
pneumokoky, stafylokoky (vratane kmetov produkujtcich penicilinazu), (MIC G+ cocci 0,1 - 1,0
ug/l) hemofily a kmene gramnegativnych ¢revnych tyciniek izolovanych od pacientov mimo
nemocnice: Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella sp. (kmene izolované v nemocnici mézu
byt rezistentné). Cefazolin nie je i¢inny na kmene gramnegativnych baktérii produkujucich rad beta-
laktamaz (Enterobacter cloacae, Citrobacter freundii, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri,
Bacteroides fragilis, Serratia sp., Pseudomonas sp., Acinetobacter sp. a dalsie), vsetky enterokoky,
pneumokoky rezistentné na penicilin a stafylokoky rezistentné na oxacilin (meticilin).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribucia
Maximalne sérové koncentracie si dosiahnuté asi za hodinu po intramuskularnom podani. Po podani
davky 1 g dosahuje hladina v plazme okolo 64 pg/ml, distribu¢ny objem 0,14 £ 0,41.

Koncentrécie v sére (ug/ml) po intramuskularnom podani

Davka 0,5h 1h 2h 4h 6h 8h
025¢g 15,5 17 13 5,1 2,5 -
05¢g 36,2 36,8 37,9 15,5 6,3 3
lg 60,1 63,8 54,3 29,3 13,2 7,1
Koncentracie v sére (ug/ml) po intravenéznom podani 1 g

5 min 10 min 30 min 1h 2h 4h
188,4 135,8 106,8 73,7 45,6 16,5

Asi 80 % davky sa viaze na bielkoviny krvnej plazmy bez ohl'adu na velkost’ podanej davky,
biologicky polcas je 1,8 = 0,4 hodiny; terapeuticka hladina sa v krvi udrzi priblizne 8 hodin. V ZI¢i je
hladina vyssia ako v krvnom sére.

Koncentrécie cefazolinu v telesnych tekutinch a tkanivach:

Telesna tekutina alebo tkanivo | Davka cefazolinu Koncentracia pg / mlresp. ug/ g
Komorovy mok 1 gim. 0,5-0,9
718 4x0,5gim. 92,1-94,0"
1,6 -8,1""
Sliznice 0,5 gim. 3,5
(maxildrna vedl'ajSia dutina)
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Synovialna tekutina 1 gim. 65

Sputum 3giv. 1-1,8

Tonsily 0,25 gim. 3.4
0,5 g im. 7,6

Vysvetlivky: = pacienti bez uzaveru ZI¢ovych ciest
= pacienti s uzaverom zI¢ovych ciest

Eliminacia

Cefazolin sa vylucuje v nezmenenej forme (80 - 90 %) oblickami. V terapeutickych davkach prenika
do kibového priestoru, prechadza placentarnou bariérou; v materskom mlieku a amniotickej tekutine
dosahuje nizkych koncentracii.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Liek je inkompatibilny s aminoglykozidmi, kyselinou askorbovou, sodnou sol'ou amobarbitalu

a pentobarbitalu, amikacinsulfatom, sulfatom bleomycinu, mesilatom kolistinu, glukonanom

a glukoheptonanom vapenatym, cimetidinom, glukoheptonanom erytromycinu a tetracyklinmi. Pri
liecbe VULMIZOLINOM 1,0 sa méze vyskytnut’ falo$ne pozitivny Coombsov test alebo falosne
pozitivny vysledok stanovenia glukézy Fehlingovym ¢inidlom.

6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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).

6.5 Druh obalu a obsah balenia

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

Velkost balenia: 1 injekéna liekovka po 1,0 g
10 injek¢nych liekoviek po 1,0 g
50 injek¢nych liekoviek po 1,0 g
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

K intramuskularnej injekcii sa prida do liekovky s 1 g (0,5 g) VULMIZOLINU 1,0 4 az 6 ml (2 az
3 ml) vody na injekciu alebo izotonického roztoku NaCl. Injekciu je potrebné aplikovat’ do miesta s
vac¢sim mnozstvom svalovej hmoty.

K intravenéznej injekeii sa 1 g (0,5 g) VULMIZOLINU 1,0 rozpusti najprv v 2 ml (1 ml) vody na
injekciu a d’alej sa riedi do celkového objemu najmenej 10 ml. Aplikuje sa pomaly (2 az 3 minuty).
K intraveno6znej infuzii sa pripraveny injek¢ény roztok d’alej riedi s 50 az 100 ml bezne pouzivanymi
zakladnymi infiznymi roztokmi. Podéava sa 20 - 30 minut.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika
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15/0034/85-S
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Déatum prvej registracie: 30. decembra 1985
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