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Pisomna informacia pre pouZivatela
SULCEF2¢g
prasok na injekény/infazny roztok

cefoperazon/sulbaktam

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SULCEF a na €o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SULCEF
Ako pouzivat’' SULCEF

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat SULCEF

AN

Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je SULCEF a na ¢o sa pouZiva

SULCEF patri do skupiny antibiotik nazyvanych cefalosporiny a je dostupny ako prasok na pripravu
injek¢ného a infizneho roztoku. Antibiotika zabijaji baktérie alebo zabrainuju ich rastu v r6znych
castiach tela. SULCEF je kombinaciou aktivnej latky cefoperazonu, ktory patri do tretej generécie
cefalosporinov (pdsobi na Siroku skalu grampozitivnych a gramnegativnych mikroorganizmov)

a sulbaktamu, ktory je inhibitor betalaktamaz pomahajici cefoperazénu Gcinkovat’ efektivnejsie.

SULCEEF sa pouziva u deti, dospievajucich a dospelych na liecbu nasledujticich infekcii sposobenych
citlivymi baktériami:

e infekcie dychacich ciest (hornych a dolnych)

e infekcie mocCovych ciest (hornych a dolnych)

e peritonitida (zapal pobrusnice), cholecystitida (zapal zl¢nika), cholangoitida (zépal zl¢ovych
ciest) a in¢ infekcie brucha

o septické stavy (otrava krvi)

e meningitida (zdpal mozgovych blan)
o infekcie koze a makkych tkaniv

e infekcie kosti a kibov

e zapalové ochorenia malej panvy, endometritida (zapal maternice), kvapavka a iné infekcie
pohlavnych organov.
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SULCEF je mozné uzivat’ samostatne alebo vam lekar odporu¢i kombinaciu s inym antibiotikom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SULCEF

Nepouzivajte SULCEF

e ak ste alergicky na sulbaktam, cefoperazon alebo na iné lieCiva z rovnakej triedy (nazyvané
cefalosporiny a inhibitory betalaktdmaz)

e ak ste alergicky na betalaktdimové antibiotika (napriklad peniciliny).
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ SULCEF, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru
ak:

e ak ste v minulosti mali alergicku reakciu na cefalosporiny, peniciliny alebo iné lieky
e ak mate alebo ste niekedy mali problémy s pecetiou

e ak mate alebo ste niekedy mali obstrukciu ZI€ovodov (nepriechodnost’ zI€ovodov)

e ak mate alebo ste niekedy mali problémy s oblickami

e ak mate alebo ste v minulosti prekonali zapalové ochorenie Creva

e ak dostavate antikoagulancia (lieky, ktoré znizuji zrazanlivost’ krvi).

Pocas pouzivania lieku SULCEF

Ihned’ prestante pouzivat’ tento liek a kontaktujte lekara v pripade:
e ak sauvas pocas liecby vyskytne alergicka reakcia (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*)

e ak spozorujete priznaky zavaznej koznej reakcie ako su toxicka epidermalna nekrolyza,
Stevensov-Johnsonov syndrém alebo exfoliativna dermatitida (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie
ucinky*)

Cefoperazon - jedna z t¢innych latok lieku SULCEF méze potlacat’ zrazanie krvi. Pri liecbe lieckom
SULCEEF boli hlasené zavazné pripady krvacania vratane smrtelnych pripadov (pozri Cast’ 4 ,,Mozné
vedrlajsie uéinky“). Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek prejavy krvacania, ihned’ kontaktujte svojho
lekara.

Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas pocas liecby lickom SULCEF vyvinie ochorenie mozgu
nazyvané encefalopatia. Prejavy a priznaky mézu zahinat' zmétenost’, stratu paméti, ospalost,
nezvycajné spravanie, zmeny nalady alebo zachvaty.

Ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas pocas liecby alebo do 2 mesiacov po jej ukonceni objavi
hnacka. Hnacka vznika v dosledku zmeny Crevnej flory, ktorti spdsobuje antibioticka lie¢ba. Hnacka
moze byt priznakom zdvazného zéapalu Criev - pseudomembrandznej kolitidy (pozri Cast’ 4 ,,Mozné
vedlajsie ucinky*). Neuzivajte ziadne lieky na hnacku predtym, ako sa poradite so svojim lekarom.
Iné lieky a SULCEF

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Existuju lieky, ktoré sa mézu vzajomne ovplyviiovat’ s lickom SULCEF. Ak uzivate niektory
z nasledujucich liekov, uistite sa, ze vas lekar o tom vie:

e aminoglykozidy (druh antibiotik)
e antikoagulancia (antagonisty vitaminu K) - lieky, ktoré znizuj zrazanlivost’ krvi

e 7ivé oslabené ockovacie latky
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o akékol'vek d’alsie lieky, podavané peroralne (Gistami) alebo rektalne (cez koneénik) a zaroven
mate hnac¢ku v dosledku lie¢by lickom SULCEF

Informujte o tom svojho lekara, pretoze ucinnost’ tychto lickov mdze byt znizena.

SULCEF moze ovplyvnit’ vysledky laboratérnych vysetreni

Ak mate poskytniit’ vzorku mocu, oznamte zdravotnickemu pracovnikovi, Ze pouZzivate tento liek.
Tento liek moze sposobit’ falo$ne pozitivny nalez cukru v moci pri pouziti Benediktovho alebo
Fehlingovho roztoku.

SULCEF a alkohol

Pocas liecby a 5 dni po jej ukonceni sa nesmie pit’ alkohol. Po podani alkoholu boli pozorované navaly
tepla, potenie, bolesti hlavy a zrychleny tep srdca. U pacientov, ktori dostavaju umela vyzivu sa
nemaju pouzivat’ roztoky obsahujuce etanol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento lick. SULCEF by sa mal pouzit’ pocas
tehotenstva len v nevyhnutnych pripadoch. Do materského mlieka sa vylucuje len ve'mi malé
mnozstvo tohto lieku. Aj ked’ je prienik lieku do materského mlieka vel'mi nizky, vas lekar rozhodne,
¢i budete musiet’ prerusit’ dojc¢enie alebo ukoncit’ lie¢bu tymto liekom.

Ak uzivate SULCEF a planujete splodit’ diet’a, porad’'te sa predtym so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze SULCEF ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

SULCEF obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 134,2 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke.
To sa rovna 6,7 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak budete potrebovat’ 3 alebo viac injekénych
liekoviek denne dlhsiu dobu, najma ak ste boli upozorneny, aby ste dodrziavali diétu s nizkym
obsahom soli (sodika).

3. Ako pouzivat’ SULCEF

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

Vas liek vam bude vzdy podavat’ lekar alebo iny zdravotny pracovnik..

Lekar rozhodne o dizke lie¢by a davke liecku SULCEF, ktory sa podava vnutrozilovo alebo
vnutrosvalovo kazdych 6 az 12 hodin v rovnakych davkach.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich
Denné odporucané davky lieku SULCEF su:

Pomer Cefoperazon Aktivita sulbaktamu Aktivita cefoperazonu
cefoperazon/ /sulbaktam, (2) (2)
sulbaktam celkova denna
davka (g)
1:1 2,0—-4,0 1,0-2,0 1,0-2,0
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Liek sa ma podavat kazdych 12 hodin v rovnakych davkach.

V zavislosti od vasej odpovede na lie¢bu vam lekar moze zvysit dennti davku na 8 g (1:1)
cefoperazon/sulbaktamu (o zodpoveda podaniu 4 g cefoperazonu) podavanu intravendzne
v rovnakych Ciastkovych davkach po Siestich alebo dvanastich hodinéch.

Ak mate ochorenie obliciek, lekar m6ze rozhodnit’ o znizeni davky na 1 - 2 g sulbaktamu denne.

Ak mate poruchu funkcie a pecene alebo mate zaroven poruchu funkcie pecene a obliciek, lekar moze
rozhodnut’ o znizeni davky.

Pouzitie u deti vo veku do 12 rokov
Odporucana denna davka lieku SULCEF u deti vo veku do 12 rokov je:

Pomer Cefoperazon/ Aktivita sulbaktamu Aktivita cefoperazonu
cefoperazon/ sulbaktam, (mg/kg/dei) (mg/kg/den)
sulbaktam celkova

dennéa davka

(mg/kg/den)

1:1 40 - 80 20-40 20-40

Liek sa ma podavat’ kazdych 6 az 12 hodin v rovnakych davkach.

U deti so zavaznymi infekciami sa moze davka zvysit’ az na 160 mg/kg/den pri pomere 1:1. Liek sa
ma podavat’ v dvoch az Styroch rovnakych davkach.

U novorodencov v prvom tyzdni Zivota je potrebné podavat’ liek v intervale 12 hodin. Maximéalna
denna davka sulbaktdmu u novorodencov nema byt’ vyssia ako 80 mg/kg/den.

Spdsob podavania

Intravenozne podanie:

Tento liek vam podaji po priprave a zriedeni do zily ako infiziu pocas 15- 60 minut, alebo ako
injekciu minimalne pocas 3 minut.

Intramuskularne podanie:

SULCEF vam mézu podat aj do svalu v roztoku spolu s lokalnym anestetikom.

SULCEF prasok na injek¢ny a infuzny roztok pripravi a nariedi na spravnu koncentraciu lekarnik
v nemocnici alebo iny zdravotnicky pracovnik. DalSie informacie, tykajuce sa pripravy na podanie
tohto lieku, najdete na konci tejto pisomnej informacie.

AK dostanete viac liecku SULCEF, ako mate

Ak mate obavu, ze ste mohli dostat’ privela licku SULCEF, okamzite to povedzte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre. Predavkovanie sa moze prejavit’ zhorSenim vedlajsich ucinkov uvedenych

v Casti 4. ,,Mozné vedlajSie ucinky* ale aj priznakmi poruchy centralneho nervového systému ako st
kic¢e, zmitenost’.

Ak vam zabudli podat’ SULCEF

Ked’ze vam tento liek podavaju pod starostlivym lekarskym dohl'adom, je nepravdepodobné, Ze dojde
k vynechaniu davky. Ak si v8ak myslite, Ze vam davku zabudli podat’, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Ak sa u vas objavi niektory z nasledovnych priznakov, ihned PRESTANTE pouzivat’ SULCEF

a kontaktujte lekara:

e zavazné alergické reakcie (anafylakticky Sok, anafylakticka alebo anafylaktoidna reakcia
vratane Soku) a reakcie z precitlivenosti, ktoré mézu byt smrtel'né, s typickym suborom
priznakov, ktoré rychlo nastupuju a stavaji sa zdvaznymi:

o svrbiace vyrazky, za¢ervenanie
o opuchy (o¢i, tvare, pier, jazyka, hrdla)
o pocit na odpadnutie (znizenie krvného tlaku)

o chrapot, tazkosti s dychanim (sp6sobené opuchom dychacich ciest) az ok (zlyhanie
dychania a krvného obehu)

o rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie)

e Dbolest na hrudniku v stvislosti s alergickymi reakciami, ktora méze byt’ priznakom srdcového
infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom)

e infekéné zapalové ochorenie ¢reva (pseudomembranodzna kolitida), sa prejavuje
pretrvavajiicou alebo zavaznou hnackou s primesou krvi a hlienu v stolici, ktora méze byt’
spojena s plynatost'ou, bolest’ou brucha, horackou

e zavazné kozné reakcie s horuckou prejavujice sa cervenymi vyrazkami az pluzgiermi na kozi
a na slizniciach, odlupovanim koze a s postihnutim sliznic, najma o¢nych spojoviek
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza)

e zapal koZe so zaCervenanim a olupovanim koze (exfoliativna dermatitida)

e zavazné krvacanie (vratane smrtel'ného), ), ktorého priciny nie st zname alebo ich nemozno
vysvetlit’ pritomnostiou iného ochorenia (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia“)

e ochorenie mozgu nazyvané encefalopatia. Prejavy a priznaky mézu zahfiiat’ zmétenost’, stratu
pamiiti, ospalost’, nezvycajné spravanie, zmeny nalady alebo zachvaty (pozri Cast’
,Upozornenia a opatrenia‘).

Castost’ tychto zavaznych vedlajSich ¢inkov je neznama.

DalSie vedPajsie ucinky
Ak sa u vas prejavi niektory z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, obrat'te sa na svojho lekara:

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

e znizenie poctu bielych krviniek (leukopénia, neutropénia) a zniZenie poctu krvnych dosticiek
(trombocytopénia)

e pozitivny Coombsov test (antiglobulinovy test)
e znizenie hemoglobinu (krvného farbiva)
e zniZenie hematokritu (pomeru medzi objemom krviniek a krvnej plazmy)

e zvySenie hladiny peceniovych enzymov v krvi
5
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Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e porucha zrazania krvi (koagulopatia)

e zvySenie poctu bielych krviniek (eozinofilov) v krvi (eozinofilia)
e hnacka
e napinanie na vracanie, vracanie
e zvySenie hladiny bilirubinu v krvi
Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e Dbolest hlavy
e svrbenie
e 7zihlavka
e zapal zily v mieste infizie
e bolestivost’ v mieste podania injekcie
e horucka
e zimnica

Nezname (neda sa odhadnit’ z dostupnych udajov)

e znizena koncentracia protrombinu v krvi (hypoprotrombinémia)

e zapal ciev (vaskulitida), na kozi sa prejavuje objavenim ¢ervenych az fialovych bodkovitych
Skvin

e nizky tlak krvi (hypotenzia)
e 7zltacka (zoZltnutie o¢nych bielok, koze)
e ohraniceny vyvyseny kozny tvar spojeny so zmenou farby koze (makulopapul6zna vyrazka)
e pritomnost’ krvi v moci (hemattria)
Hlasenie vedl’ajSich uéinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SULCEF

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Rekonstituované (pripravené) roztoky su stabilné 2 hodiny pri teplote 25 °C.
Vsetky nepouzité roztoky sa po 2 hodinach musia zlikvidovat'.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co SULCEF obsahuje

e Lieciva st cefoperazon a sulbaktdm. Jedna injekcénd liekovka obsahuje 1 g cefoperazonu (vo
forme sodnej soli) a 1 g sulbaktamu (vo forme sodnej soli).

e Liek neobsahuje ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera SULCEF a obsah balenia
Biely alebo takmer biely prasok.

Injekend liekovka z bezfarebného skla s menovitym objemom 20 ml, gumova zatka, hlinikovy uzaver,
Skatul’ka.

Velkost balenia: 1, 10, 25, 50 a 100 injekénych liekoviek
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd (Factory C)

2 Michael Erakleous Street

Agios Athanassios Industrial Area
4101 Limassol

Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Intraven6zne podanie

Pri priprave intermitentnej infuzie sa musi kazda injek¢na liekovka cefoperazon/sulbaktamu

pred pouzitim rozpustit’ s primeranym mnozstvom 5 % gluk6zy vo vode, 0,9 % (9 g/1) izotonického
injek¢ného roztoku chloridu sodného alebo sterilnej vody na injekcie a doplnit’ rovnakym roztokom
tak, aby vzniklo 20 ml roztoku, ktory sa podéva 15 az 60 minut.

Ringerov roztok s mlie€nanom sodnym je vhodné vehikulum na intravendznu infiiziu, nie vSak
na zaciato¢né rozpustenie prasku.

Obsah liekoviek urcenych na intraven6zne podavanie formou injekcie sa ma riedit’ rovnako, ako bolo
vysSie uvedené, pricom doba podévania ma byt minimalne tri minuty.
Intramuskuldrne podavanie

Lidokainium-chlorid 2 % roztok je vhodné vehikulum na intramuskularne podévanie, nie v§ak

na zaciatocné rozpustenie prasku. Na intramuskuldrnu injekciu sa vyzaduje riedenie liecku SULCEF
v dvoch krokoch. V prvom kroku sa na rekonstiticiu pouZzije sterilna voda na injekcie, takto zriedeny
roztok sa nasledne riedi 2% lidokainom. Tymto dvojkrokovym riedenim sa ziska roztok obsahujici
125 mg/ml cefoperazénu a 125 mg/ml sulbaktamu.

Rekonstitiacia a riedenie inftizie
SULCEF je dostupny v injekénych lieckovkach obsahujucich 2,0 g prasku.

Celkova Déavkovy ekvivalent Objem Max. kone¢na
davka sulbaktam + cefoperazon rozpustadla koncentracia
(8 (8 (ml) (mg/ml)

2,0 1,0+ 1,0 6,7 125+125

SULCEF je kompatibilny s tymito rozpustadlami: vodou na injekcie, 5 % glukdzou, 0,9 % (9 g/1)
izotonickym roztokom chloridu sodného, 5 % glukdzou v 0,225 % fyziologickom roztoku chloridu
sodného a 5 % glukozou v 0,9 % (9 g/1) izotonickom roztoku chloridu sodného. Cefoperazon je
kompatibilny s vyssie uvedenymi rozptstadlami pri koncentracidch v rozmedzi od 10 - 250 mg/ml.
Sulbaktam je kompatibilny s vysSie uvedenymi rozptustadlami pri koncentraciach v rozmedzi od
5-125 mg/ml.

Pociato¢nym objemom rozpustadla 6,7 ml sa dosiahne poc¢iato¢na rekonstituovana koncentracia
125 mg/ml pre kazdu aktivnu zlozku, ktora sa nasledne méze d’alej riedit’ az do dosiahnutia
pozadovanej koncentracie pre i.v. podanie.

Ringerov roztok s mlienanom sodnym

Na pociato¢né rozpustenie prasku sa ma pouzit’ sterilna voda na injekcie. Je potrebné dvojkrokové
riedenie, pri ktorom pouzijeme sterilnti vodu na injekcie (6,7 ml pozri v tabul’ke vyssie), dalej riedime
Ringerovym roztokom s mliecnanom sodnym az po koncentraciu sulbaktdmu a cefoperazénu 5 mg/ml
(2 ml z prvého zriedeného roztoku riedime v 50 ml Ringerovho roztoku s mlie¢nanom sodnym alebo
4 ml riedime v 100 ml Ringerovho roztoku s mlieénanom sodnym).

Lidokain

Na pociato¢né rozpustenie prasku sa ma pouzit’ sterilna voda na injekcie. Na dosiahnutie koncentracie
125 mg/ml cefoperazonu a 125 mg/ml sulbaktamu sa vyzaduje dvojkrokové riedenie, pri ktorom
pouzijeme sterilnu vodu na injekcie (6,2 ml), nasledne riedime 2 % lidokainom (1,4 ml) na roztok
obsahujuci priblizne 125 mg cefoperazonu a 125 mg sulbaktamu v ml v priblizne 8 ml 0,5 % roztoku
lidokainium-chloridu.

Inkompatibility
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Roztok cefoperazon/sulbaktamu sa nema priamo miesat’ s roztokmi aminoglykozidov pre vzajomnu
fyzikalnu inkompatibilitu.

Zaciato¢nému rozpusteniu prasku Ringerovym roztokom s mlie¢nanom sodnym sa treba vyhnut,
pretoze tato zmes je inkompatibilna.

Zaciato¢nému rozpusteniu prasku 2 % roztokom lidokainium-chloridu sa treba vyhnut’, pretoze tato
zmes je inkompatibilna.

SULCEEF nie je kompatibilny s nikardipinom, ondansetronom, perfenazinom, prometazinom,
protaminom, vinorelbinom, filgrastimom a amifostinom.



