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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Vulmizolin 1,0 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje cefazolinum 1,00 g, jako cefazolinum natricum 1,05 g.

Pomocna latka se zndmym uc¢inkem: Jedna injekéni lahvicka obsahuje 2,1 mmol sodiku, coz odpovida
48,3 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prések pro injek¢ni/infuzni roztok.
Bily az slabé¢ zluty prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vulmizolin je indikovan k [é¢bé dospélych a déti starSich 1 mésice u nasledujicich infekci vyvolanych
mikroorganismy citlivymi na cefazolin (viz bod 5.1):

infekce kiize a mékkych tkani.

infekce kosti a kloubd.

infek¢ni endokarditida.

infekce zluCovych cest

profylaxe u chirurgickych vykont.

Podavani cefazolinu ma byt omezeno na ptipady, kdy je nezbytné parenteralni podavani.

vysledky zkousek citlivosti.
V tvahu musi byt vzato oficialni mistni doporuceni pro pouziti antibakterialnich pfipravka.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani
Davkovani zavisi na citlivosti mikroorganizmu a zavaznosti onemocnéni.

Dospéli:

Infekce zptisobené vysoce citlivymi mikroorganismy



Obvykla davka 1 000 — 2 000 mg denné, rozd€leno do 2 — 3 stejnych davek (v intervalu po 8 nebo po
12 hodinach).

Infekce zplisobené méné citlivymi mikroorganismy
Obvykla davka 3 000 — 4 000 mg denné, rozdéleno do 3 — 4 stejnych davek (v intervalu po 6 nebo po 8
hodinéch).

U tézkych infekei se podava do 6 000 mg denné, rozdéleno do 3 — 4 stejnych davek (v intervalu po 6
nebo po 8 hodinach).

Profylaxe u chirurgickych vykoni

1 000 mg intravendzné€ 30 minut az 1 hodinu pied zahdjenim operace

Pti déletrvajicich vykonech (2 hodiny a déle) se podéava dalsi davka 500 mg — 1 000 mg intravendzné
b&hem operace (davkovani se upravuje v zavislosti na délce vykonu)

Pooperacné se podava 500 mg — 1 000 mg intraven6zné kazdych 6 nebo 8 hodin po dobu 24 hod.

Je dulezité, (1) aby se ivodni davka pted operaci podala kratce pied zah4jenim operace (30 minut az 1
hodinu) tak, aby bylo dosazeno uc¢inné koncentrace antibiotika v séru a ve tkanich v dobé& zahajeni
operace; a (2) aby cefazolin byl podavan, pokud je to nutné, v ptislusnych intervalech v pribéhu
chirurgického vykonu, tak aby bylo dosaZeno dostatecné hladiny antibiotika v dobé, kdy se
predpoklada nejvétsi expozice mikroorganismu.(infekénimu agens) Profylaxe cefazolinem ma byt
ukoncena do 24 hodin po skonceni operace. Pokud by potencionalni infekce ptedstavovala pro pacienta
velké nebezpeci (napt. oteviené operace srdce nebo totalni nahrada kloubu), je doporuceno v profylaxi
cefazolinem pokracovat po dobu 24—-36 hodinpo skonceni operace.

Ve velmi vzacnych ptipadech Ize podat davky az do 12 g denné.

Porucha funkce ledvin
U dospélych s poruchou funkce ledvin miize byt nutné nizsi davka, aby se zabranilo akumulaci.
Velikost davky lze urcit na zaklad¢ hladiny v krvi. Pokud to neni mozné, davka se urc¢i podle clearance

kreatininu.

Po pocatecni nasycovaci ddvce zvolené podle zdvaznosti infekce mohou byt jako voditko pouzity
nasledujici pokyny pro udrzovaci davku.

Udrzovaci davka cefazolinu u pacientil s poruchou ledvin

Kreatinin Sérovy kreatinin Maximalni denni Interval podavani pro rozdéleni
(ml/min/1,73 m?) |(mg/100 ml) davka davky

>55 <L5 Obvykla davka" INezménén

35-54 1,6 -3,0 Obvykla davka" Minimaln¢ po 8 hod

11-34 3,1-4,5 Y2 obvyklé davky 12 hod

<10 >4.6 2 obvyklé davky 18-24 hod

"Davka u dospélého s normalni funkei ledvin.

Pediatricka populace

Infekce zplisobené vysoce citlivymi mikroorganismy

Davka 25-50 mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do tii az ctyf davek za den (v intervalu po 6 nebo 8

hodinach)

Infekce zplisobené méné citlivymi mikroorganismy




Davka do 100 mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do tfech az ¢tyi davek za den (v intervalu po 6, nebo
8 hodinach).

Novorozenci < 1 mésice
Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost pouziti u nedonosenych déti a novorozencti nebyla stanovena, pouziti

ptipravku Vulmizolin se u téchto pacientti nedoporucuje. (viz bod 4.4)

Pokyny pro davkovani u pediatrické populace

Télesna hmotnost 5 kg 10 kg 15 kg 20 kg 25 kg

42 mg 85 mg 125 mg 167 mg 208 mg
25 mg/kg/den rozdélené do 3
davek po 8 hod

31 mg 62 mg 94 mg 125 mg 156 mg
25 mg/kg/den rozdélené do 4
davek po 6 hod

125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
50 mg/kg/den rozdélené do 2
davek po 12 hod

83 mg 166 mg 250 mg 333 mg 417 mg
50 mg/kg/den rozdélené do 3
davek po 8 hod

63 mg 125 mg 188 mg 250 mg 313 mg
50 mg/kg/den rozdélené do 4
davek po 6 hod

167 mg 333 mg 500 mg 667 mg 833 mg
100 mg/kg/den rozdélené do 3
davek po 8 hod

125 mg 250 mg 375 mg 500 mg 625 mg
100 mg/kg/den rozdélené do 4
davek po 6 hod

Pediatricka populace s poruchou funkce ledvin

U déti s poruchou funkce ledvin (podobné jako u dospélych) mlize byt nutna nizsi davka, aby se
zabranilo akumulaci. Velikost davky lze urcit na zdklad¢ hladiny v krvi. Pokud to neni mozné, davka se
ur¢i podle clearance kreatininu.

Déti s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 70-40 ml/min), 60 % normalni denni
davky, rozdélené do dvou davek po 12 hod.

Déti se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 40-20 ml/min), 25 % normalni
denni davky, rozdélen¢ do dvou davek po 12 hod.

Déti s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 20-5 ml/min), 10 % normalni denni davky,
jednou za 24 hod.

Toto davkovani je platné po aplikaci pocatecni nasycovaci davky. (viz bod 4.4)

Stafi pacienti
U starsich pacientti s normalni funkci ledvin neni pottebna uprava davkovani.

Trvani 1écby

Zalezi na pribc¢hu onemocnéni. V souladu s obecnymi zasadami lécby antibiotiky méa lécba
cefazolinem pokracovat alesponi 2 az 3 dny po vymizeni horecky nebo dokud neni prokézano, Ze byla
odstranéna pfiina onemocnéni.



Zpusob podani
Dospéli a starsi pacienti:
Intravendzni a intramuskularni podani.

Pediatrickd populace:
Intravendzni a intramuskularni podani.

Uplné pokyny k rekonstituci 1é&ivého ptipravku pied podanim, viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na cefazolin, dal$i cefalosporinova antibiotika nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

Anamnéza zavazné a/nebo Casné alergické reakce na penicilin nebo na jakdkoli jind beta-laktamova
antibiotika.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientti se sklonem k alergickym projeviim, bronchialnim astmatem nebo
sennou rymou. Pied podanim je tieba u pacienta zjistit mozny vyskyt alergickych reakci na cefazolin
nebo jina beta-laktamova antibiotika (peniciliny nebo cefalosporiny) v minulosti.

U pacientil, u nichz se vyskytly alergické reakce se musi [é¢ba prerusit a pouzit symptomatické 1éky. Je
tteba vzit v ivahu moznost zktizené alergie s ostatnimi cefalosporiny a zkiizené alergie s peniciliny. Je-
li u pacienta znama hypersenzitivni reakce na peniciliny, je tfeba vzit do uvahy zkiizenou reakci na
ostatni beta-laktamova antibiotika napft. cefalosporiny.

U pacientti 1écenych beta-laktamovymi antibiotiky byly hlaseny zavazné a v nékterych piipadech i
fatalni hypersenzitivni (anafylaktické) reakce (viz bod 4.8.) Tyto reakce se Castéji vyskytuji u osob s
anamnézou hypersenzitivity na beta-laktamova antibiotika.

U pacientt s poruchou funkce ledvin ma byt davka a/nebo intervaly davkovani pfizptisobeny zavaznosti
poruchy renalnich funkci (viz bod 4.2). Pfestoze cefazolin zplisobuje nefrotoxicitu jen vzacné, je
doporuceno zkontrolovat funkci ledvin, pfedevSim u téZce nemocnych pacientii, ktefi dostavaji
maximalni davky, a u pacientii souCasn¢ uzivajicich jiné potencidlné nefrotoxické latky, jako jsou
aminoglykosidy nebo silna diuretika (napf. furosemid).

Ve vyjimecnych piipadech se v pribéhu 1écby cefazolinem mohou objevit poruchy srazlivosti krve.
Rizikovou skupinou jsou pacienti s nedostatkem vitaminu K nebo jinymi rizikovymi faktory
(parenteralni vyziva, malnutrice, porucha jaternich a renalnich funkci, trombocytopenie). Srazlivost
muize byt také poruSena u pacientli, ktefi maji pfidruzena onemocnéni zplsobujici nebo zhorSujici
krvaceni (napf. hemofilie, gastroduodenalni viedova choroba). Je doporuceno u této skupiny pacientti
kontrolovat Quicktv test. Pokud by jeho hodnoty byly pod normou, ma byt podavan vitamin K (10 mg/
tyden).

Kolitida spojend s antibiotiky byla hlaSena témeét u vSech antibakteridlnich 1é¢iv, zahrnujicich mimo
jiné cefazolin, a zavaznost mize byt mirna az Zivot ohrozujici (viz bod 4.8). Proto je dllezité zvazit
tuto diagnozu u pacientll s prijmem bchem podavani antibiotik nebo po ném. Pokud se vyskytne
kolitida v souvislosti s antibiotiky, ma byt podavani pfipravku Vulmizolin okamzité pteruSeno, ma byt
vyhledan lékar a zahdjena vhodna terapie. Antiperistaltika jsou v této situaci kontraindikovéna.

Dlouhodobé podavani cefazolinu mtize pfilezitostné vést k pfemnozeni necitlivych organismii. Pacienti
maji byt proto peclivé sledovani na vyskyt potencialnich superinfekci. Pokud se tyto objevi, maji byt
pfijata vhodna opatieni.



Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 48,3 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, coz odpovidd 2,4 %
doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery €ini 2 g
sodiku.

Pediatrické populace
Cefazolin se nema podévat nedonoSenym a novorozenctiim do 1 mésice véku, nebot’ neni zatim dostatek
dat pro bezpecné pouziti (viz bod 4.2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Bakteriostaticka antibiotika (jako napf. tetracykliny, sulfonamidy, erythromycin, chloramfenikol)
Soucasné podavani bakteriostatickych antibiotik mtize vést k antagonizmu s u¢inkem cefazolinu.

Probenecid
Soucasné podavani probenecidu snizuje rendlni clearance cefazolinu, zvySuje plazmatickou hladinu a
nasledné prodluzuje polocas eliminace cefazolinu.

Fytomenadion (vitamin K;)
Cefazolin mize inhibovat jaterni metabolizmus vitaminu K, a zptisobovat hypotrombinemii, zejména v
ptipadé¢ nedostatku vitaminu K;. Mtze byt nutné zvyseni davky vitaminu K;.

Antikoagulancia

Cefalosporiny mohou ve vzacnych ptipadech vést k porucham krevni srazlivosti (viz bod 4.4). Pokud
jsou soucasn€¢ podavana peroralni antikoagulancia nebo heparin ve vysokych déavkach, je tfeba
kontrolovat parametry krevni srazlivosti.

Riziko poruchy funkce ledvin se pti pouzivani jinych nefrotoxickych ptipravkl zvysuje.
Nefrotoxicitu mohou zvySovat napt. aminoglykosidova antibiotika (kolistin, polymyxin B), diuretika
(furosemid) a cisplatina). V téchto ptipadech je tfeba sledovat rendlni funkce.

Laboratorni testy

Laboratorni testy na glukézu v moc¢i mohou byt pfi podani cefazolinu falesné pozitivni pii pouziti
zkousek podle Fehlinga, Benedikta nebo tablet Clinitestu. Naopak cefazolin neovliviiuje enzymatické
zkousky na glukézu v moci.

Béhem 1écby se mlize objevit faleSna pozitivita pfimého i nepfimého Coombsova testu (i u déti matek,
které dostavaly cefalosporiny béhem téhotenstvi).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Neexistuji dostatecné udaje o pouziti cefazolinu béhem téhotenstvi, aby bylo mozné posoudit jeho
moznou Skodlivost. Cefazolin prochazi placentou. Studie na zvifatech neprokdzaly teratogenitu ani
reprodukeni toxicitu (viz bod 5.3). Pouziti piipravku Vulmizolin béhem téhotenstvi nedoporucuje,
pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Cefazolin pfechazi do matefského mléka ve velmi nizkych koncentracich. V terapeutickych davkach
nelze zadné ucinky na novorozence ocekavat. Pfipravek Vulmizolin je mozné pouzivat beéhem kojeni.
Pokud se u kojence objevi prijem ¢i kandidéza, ma matka kojeni pterusit, nebo ma byt preruseno
podavani cefazolinu.

Fertilita
Dostupné studie na zvitatech neukazuji vliv na fertilitu.



4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zakladé farmakodynamického profilu a profilu nezadoucich ucinkti je nepravdépodobné, ze ma
cefazolin ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezddouci u€inky rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA
s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (>1/10); casté (=1/100 az <1/10); méné Casté (=1/1 000 az
<1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji

nelze urcit).

MedDRA tridy organovych systémi

Frekvence

Nezadouci uéinek

Poruchy ktize a podkozni tkané

méné Casté

neni znamo

exantém, vyrazka

Stevens-Johnsondv syndrom

Poruchy imunitniho systému

méné Casté

anafylakticka reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

méné Casté

Iékova horecka, bolest v misté
aplikace, flebitida v misté
aplikace

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

méné Casté

kolpitida, pruritus vulvy,
pruritus genitalu

Poruchy krve a lymfatického systému

vzacné

cozinofilie, neutropenie,
leukopenie, trombocytopenie,

poruchy srazeni krve

Gastrointestinalni poruchy

méne cCasté

nauzea, zvraceni, prijem,
analni pruritus

Poruchy ledvin a mocovych cest

méné Casté

toxicka nefropatie

Infekce a infestace

neni znamo

mykoticka infekce,
pseudomembranozni kolitida,
kandidoza dutiny ustni

VySetifeni

neni znamo

zvySeni hladiny
aspartataminotransferazy,
zvySeni hladiny
alaninaminotransferazy, zvySeni
hladiny alkalické fosfatazy v
séru zvysena, zvySend urea

Poruchy nervového systému

neni znamo

kiece

(u pacientt s poruchou funkce ledvin, kteti byli 1é¢eni chybné nastavenym rezimem s piili§ vysokymi

davkami)




Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky

HI4seni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezddouci Gcinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy

Symptomy mohou zahrnovat bolest, flebitidu a zdnét v misté aplikace. Po parenterdlni aplikaci
neobvykle vysokych davek cefalosporini se mize se objevit zavraté, bolest hlavy, parestézie. Po
predavkovani nékterymi cefalosporiny se mohou objevit kieCe, zejména u pacientli s poSkozenim
ledvin, u nichz mize snadnéji dojit k akumulaci.

Vysledky laboratornich testii po pfedavkovani mohou ukézat vys$S§i hodnoty bilirubinu, BUN,
kreatininu, jaternich enzymd, pozitivni Coombstv test a eozinofilii, leukopenii, trombocytopenii a
prodlouZeni protrombinového Casu.

Lécba

Vyskytnou-li se kiece je tfeba 1écbu okamzité ukoncit, podat antikonvulziva a monitorovat zivotni
funkce a ptislusné laboratorni parametry. U zavaznych ptipadl pfedavkovani nereagujicich na 1écbu se
doporucuje hemodialyza spolu s hemoperfuzi, i kdyz klinicka data chybi. Peritonealni dialyza neni
ucinna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina beta-laktamova antibiotika, cefalosporiny 1. generace
ATC kod: JO1DB04

Mechanismus u¢inku

Baktericidni aktivita cefazolinu je vysledkem inhibice syntézy bakteridlni bunécné stény (b€hem
obdobi rustu), zplisobené inhibici penicilin-vazebnych proteinti (PBPs), jako napf. transpeptidazy.
Vytvofenim této vazby je inhibovana transpeptidazovd reakce a dojde k blokadé syntézy
peptidoglykanti. Kone¢nym vysledkem je destrukce bakterie.

Vztah farmakokinetika/farmakodynamika

vvvvvv

s uinnosti in vitro. Je to procento dadvkovaciho intervalu kdy sérova hladina 1é¢ivé latky cefazolinu
pfevySuje minimalni inhibi¢ni koncentraci (MIC) pro dany mikroorganismus. (% T>MIC).

Mechanismus rezistence
Resistence na cefazolin mtize byt disledkem nasledujicich mechanismui:

- Inaktivace beta-laktamédzami: cefazolin vykazuje Sirokou stabilitu vici penicilindzdm gram-
pozitivnich bakterii, ale jen malou odolnost vii¢i plazmidy kddovanym beta-laktamazam, napf.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

beta-laktamazy s rozsifenym spektrem (ESBL) nebo chromozomalné kodované beta-laktamazy
typu AmpC.

- SnizZena afinita PBP k cefazolinu: ziskana rezistence pneumokokii a ostatnich streptokokti viici
cefazolinu je disledkem zmény stavajicich PBP jako vysledek mutace. Methicilin (oxacillin) —
rezistentni stafylokoky jsou rezistentni kvili tvorbé dodate¢né PBP se snizenou afinitou k
oxacilinu a vS§em ostatnim beta-laktamovym antibiotiktim.

- Nedostatecnd penetrace cefazolinu pies vnéj§i bunééné stény gram-negativni bakterie mize mit
za nasledek nedostatecnou inhibici PBP.

- Cefazolin mize byt aktivné vyloucen z buiiky efluxni pumpou.
Existuje zkiizena rezistence mezi cefalosporiny a peniciliny.

Hrani¢ni hodnoty citlivosti (breakpointy)

Hrani¢ni hodnoty MIC pro cefazolin jsou definovany Evropskou komisi pro testovani antimikrobialni
citlivosti (EUCAST).

Klinické hrani¢ni hodnoty MIC pro cefazolin podle EUCAST (v. 7.0, 2017-01-01)

Agens < senzitivni (S) > rezistentni (R)
Staphylococcus spp. Poznamka' Poznamka'
Streptococcus skupiny A, B, C, G Poznamka® Poznamka?®
Streptokoky skupiny viridans 0,5 mg/1 0,5 mg/l
Hranicni hodnoty pro nespecifikované organismy 1 mg/1 2 mg/l

Poznamka'. Citlivost stafylokokt k cefalosporiniim, se odvozuje od citlivosti k cefoxitinu.

Poznamka?®. Citlivost beta-hemolytickych streptokokii skupin A, B, C a G se odvozuje od citlivosti k
penicilinu.

Mikrobiologicka citlivost

Prevalence rezistence se pro vybrané mikroorganismy mize liSit geograficky a v Case, mistni informace
o rezistenci je cenna zejména pii 1€cbé zavaznych infekei. V ptipade potieby se ma vyhledat odborné
poradenstvi, a to zejména kdyz je lokalni prevalence rezistence takova, ze pouziti 1éCiva je
prinegjmensim u nékterych typt infekce sporné.

Bézné citlivé kmeny:
Staphylococcus aureus (methicillin-citlivy)

Kmeny které mohou byt rezistentni:
Haemophilus influenzae

Neisseria gonorrhoeae

Streptokoky skupiny A,B,C,G

Streptococcus pneumoniae

Staphylococcus epidermidis (methicillin-citlivy)

Ptirozené rezistentni kmeny:

Citrobacter spp.

Enterobacter spp. (Enterobacter cloacae, Enterobacter aerogenes)
Morganella morganii



Proteus stuartii
Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa

Serratia

Staphylococcus (methicillin-rezistentni)
Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabilis

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Intramuskularni podani

Maximalni sérové koncentrace jsou dosazeny asi za hodinu po intramuskularnim podéani. Plazmatické
hladiny po intramuskularnim podani jsou uvedeny v nésledujici tabulce.

Koncentrace v séru (ug/ml) po intramuskularnim podani

Davka 0,5h 1h 2h 4h 6h 8h
0,25 ¢g 15,5 29.8 13 5,1 2,5 -
0,5¢g 36,2 44.6 37,9 15,5 6,3 3
lg 60,1 63,8 54,3 29,3 13,2 7,1

Intravendzni podani:
Primérné plazmatické hladiny po i.v. podani jednorazové davky 1g jsou uvedeny v nésledujici tabulce.

Koncentrace v séru (ug/ml) po intravenéznim podani 1 g

5 min. 10 min. 30 min. l1h 2h 4 h

188,4 135,8 106,8 73,7 45,6 16,5

Asi 80 % davky se vaze na bilkoviny krevni plazmy bez ohledu na velikost podané¢ davky, biologicky
polocas je zhruba 1,5 hodiny po i.v. podani, 2 hodiny po i.m. podani; terapeuticka hladina se v krvi
udrzi piiblizné 8 hodin. Distribu¢ni objem je 10-12 1.Ve zluci je hladina vyssi nez v krevnim séru. V
terapeutickych davkach prochazi placentarni bariérou; v materském mléce a amniotické tekuting
dosahuje nizkych koncentraci.

Biotransformace
Cefazolin se nemetabolizuje.

Eliminace
Cefazolin se vylucuje v nezménéné forme (80 - 90 %) ledvinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Cefazolin ma nizkou akutni toxicitu. Cefazolin nemél teratogenni ucinky, ani nevykazoval reprodukéni
toxicitu u potkan, mysi a kraliki. Akutni toxicita cefazolinu je nizka. Studie mutagenity a
karcinogenity cefazolinu nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

V piipravku nejsou obsazeny zddné pomocné latky.



6.2 Inkompatibility

Ptipravek je inkompatibilni s aminoglykosidy, kyselinou askorbovou, sodnou soli amobarbitalu,
sodnou soli pentobarbitalu, amikacin-disulfdtem, kolistimethdtem, kalcium-glukonatem a kalcium-
glukoheptondtem, cimetidinem, erythromycin-gluceptatem a tetracykliny.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti pripravku pred otevienim:

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pted svétlem

Rekonstituovany roztok

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném natredéni pied pouzitim byla prokdzana po dobu
24 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouZzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
nema byt doba byt del§i nez 24 hodin pii 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobehly za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (IlLhydrolytické tfidy), chlorobutylova pryzova zatka, hlinikovy
kryt s bilym plastovym odtrhovacim vickem (flip-off), krabicka.

Velikost baleni: 1, 10, 50 lahvic¢ek po 1,0 g
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Likvidace
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Zachézeni s pripravkem
Ptipravek je urcen pouze pro jednorazové pouziti. Veskery nepouzity pfipravek zlikvidujte.

Pted pouzitim se musi vizudln€ zkontrolovat obsah ¢astic, zména zbarveni a neposkozenost obalu.

Intramuskularni injekce
do injekéni lahvicky s 1 g Vulmizolinu 1,0 se pfida 4 az 6 ml vody na injekci nebo izotonického
roztoku chloridu sodného. Injekci je tfeba aplikovat do mista s vét§im mnozstvim svalové hmoty.

Intravendzni injekce
do injekéni lahvicky s 1 g Vulmizolinu 1,0 se pfida 2 ml vody pro injekci a déle se fedi do celkového
objemu nejméné 10 ml. Aplikuje se pomalu, po dobu 2 az 3 minuty.

Intraven6zni infuze
pfipraveny injekéni roztok se dale tedi s 50 az 100 ml 5% roztokem glukozy a 0,9% roztokem chloridu
sodného. Podava se po dobu 20 - 30 minut.



Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.
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