sp.zn. sukls35606/2018
Pribalova informace: informace pro pacienta
Vulmizolin 1,0 g prasek pro injeké¢ni/infuzni roztok

cefazolinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Vulmizolin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Vulmizolin podan
3. Jak se Vulmizolin pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak Vulmizolin uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

—
.

Co je Vulmizolin a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Vulmizolin je indikovan k 1écbé infekci dospé€lych a déti starSich 1 mésice, vyvolanych mikroby
citlivymi na cefazolin - infekce kiize a mékkych tkani, infekce kosti a kloubt, u infekéni endokarditidy
(zanétu nitroblany srdec¢ni), infekce zluCovych cest a profylaxe u chirurgickych vykont.

Dle piivodce zanétu mtize byt 1écba kombinovana s podanim jinych antibiotik.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude prfipravek Vulmizolin podan

NepouZivejte pripravek Vulmizolin:

- jestlize jste alergicky(a) na cefazolin, na jakakoli jina cefalosporiniva antibiotika nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste v minulosti prod€lal(a) okamzitou a/nebo zavaznou reakci z piecitlivélosti pii pouziti
penicilinu nebo jiného typu beta-laktamového antibiotika.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim pfipravku Vulmizolin se porad’te se svym Iékatem nebo zdravotni sestrou, jestlize:

- trpite alergickymi projevy, priduskovym astmatem nebo sennou rymou,

- jestlize se u Vas vyskytne alergicka reakce informujte neprodlené svého l1ékare,

- trpite poruchou funkce ledvin nebo uZzivate jiné potencialné nefrotoxické latky (latky poskozujici funkei
ledvin),
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- uzivate aminoglykosidova antibiotika nebo silna diuretika (napt. furosemid),

- trpite poruchou srazlivosti krve nebo se u Vas objevily krvacivé projevy (nedostatek vitaminu K,
podavani vyzivy nitrozilné, stavy podvyzivy, poruchy jaternich a ledvinovych funkci, snizeny pocet
krevnich destic¢ek),

- trpite hemofilii (poruchou srazlivosti krve) nebo viedovou chorobou Zaludku a dvanacterniku,

- budete mit priijjem behem 1é¢by Vulmizolin informujte neprodleng svého 1ékare. Je zde mozné riziko
zanétu stieva (kolitidy),

- stejné jako u kazdé 1écby antibiotiky ma 1ékat pozorné sledovat ptiznaky pfemnoZzeni necitlivych
organismu (vcetné plisni). Pokud se vyskytne infekce témito organismy, informujte svého lékare.
Mate-li vytrvaly a tézky prijem v priubéhu 1€cby, mizete trpét zanétem tlustého stieva s poSkozenim
stfevni sliznice (pseudomembrandzni kolitida).

Porad'te se s Iékatem, pokud se Vas tyka nebo v minulosti tykalo kterékoli z vyse uvedenych varovani.

Pediatricka populace
Cefazolin se nema podavat nedonoSenym a novorozencim do 1 mésice véku, nebot’ neni zatim dostatek
dat pro bezpecné pouZziti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vulmizolin
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat:

e jina antibiotika nebo chemoterapeutika (jako napf. napf. tetracykliny, sulfonamidy, erythromycin,
chloramfenikol kolistin, polymyxin),

Probenecid (k 1écbé dny)

Fytomenadion (vitamin K;)

Antikoagulancia (1éky snizujici srazlivost krve)

Diuretika (furosemid)

Cisplatina (k [é¢bé zhoubnych nadprpvych onemocnéni)

Vliv na laboratorni testy
e Béhem lécby ampicilinem se mohou objevit faleSné pozitivni vysledky pfi testovani glukozy
(krevniho cukru). Naopak cefazolin neovliviiuje enzymatické zkousky na glukdzu v moci.
e Béhem lécby se mize objevit faleSna pozitivita ptimého i nepfimého Coombsova testu (i u déti
matek, které dostavaly cefalosporiny béhem te€hotenstvi).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

T¢&hotenstvi
Vulmizolin se nema pouzivat v pribéhu téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a pokud pfinos pro
téhotnou Zenu nepievysuje riziko pro plod.

Kojeni

Cefazolin pfechazi do materského mléka ve velmi nizkych koncentracich. Ptipravek Vulmizolin je mozné
pouzivat behem kojeni. Pokud se u kojence objevi prijem ¢i kandidoza, ma matka kojeni pferusit, nebo ma
byt pferuseno podavani cefazolinu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Vulmizolin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Vulmizolin
Tento piipravek obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 48,3 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné injekéni lahvicce.

To odpovida 2,4 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Nutno vzit v ivahu u pacientt na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Vulmizolin pouziva
Tento piipravek mtize byt podavan pouze lékafem nebo zdravotni sestrou.

Davkovani u dospélych

Obvykla davka: Dospéli 1000 - 6000 mg/den, v dilc¢ich davkach po 6, 8 nebo 12 hodinach pokracovat
alespont 2 az 3 dny po vymizeni horecky nebo dokud neni prokdzano, ze byla odstranéna pficina
onemocnéni.

Délka podani:

Zalezi na priabéhu onemocnéni. V souladu s obecnymi zasadami 1é¢by antibiotiky ma lécba cefazolinem
pokracovat alesponi 2 az 3 dny po vymizeni horecky nebo dokud neni prokazano, Ze byla odstranéna pricina
onemocnéni.

Zpusob podani

NitroZiln€, nitrosvalove.
Interval: 6-12 hodin.

Stafi pacienti
U star$ich pacientd s normalni funkci ledvin neni potfebna uprava davkovani.

Dav

Davkovani u déti:

Détem se obvykle podava 25-100 mg/kg/den, podle citlivosti infekce, v dil¢ich ddvkach po 6 — 8 hodinach.
Davky

Novorozenci < 1 mésice

Vzhledem k tomu, Ze bezpecnost pouziti u nedonoSenych déti a novorozencd nebyla stanovena, pouziti
pripravku Vulmizolin se u t€chto pacientii nedoporucuje.

Davkovani pti poruse funkce ledvin

U déti s poruchou funkce ledvin (podobné jako u dospélych) mize byt nutnd nizs$i davka, aby se zabranilo

akumulaci. Velikost davky lze urit na zakladé hladiny v krvi. Pokud to neni mozné, davka se urci podle
clearance kreatininu.
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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 stiedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 40-20 ml/min), 25 % normalni denni
davky, rozdélené 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.

Zpusob podani

NitroZilng€, nitrosvalove.
Interval: 6-8 hodin.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Vulmizolin neZ mélo

Priznaky predavkovani mohou zahrnovat bolest, zanét zil a zanét v misté aplikace. Po parenteralni aplikaci
neobvykle vysokych dévek cefalosporinii se mohou objevit zavraté, bolest hlavy, pocity brnéni,
mravenceni. Po pfedavkovani nekterymi cefalosporiny se mohou objevit kieCe, zejména u pacientl s
poskozenim ledvin, u nichz mtize snadnéji dojit k akumulaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni
sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny l1éky mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Byly hlasen tyto nezddouci ucinky s frekvenci vyskytu:

mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti)

vyrazka, anafylakticka reakce (tézka alergicka reakce), Iékova horecka, bolest v misté aplikace, zanét zil v
misté aplikace, zan€t pochvy, svédéni genitdlu, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, svédéni konecniku,
toxické poskozeni ledvin,

vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)
zvySeni poctu eozinofilli a snizeni poctu neutrofild (druhu bilych krvinek) snizeni poctu bilych krvinek,
snizeni poctu krevnich desticek, poruchy srazeni krve

neni zndmo

Stevens-Johnsonliv syndrom (druh tézké kozni reakce), mykoticka (houbova) infekce, zanét tlustého
stieva), které vyzaduje okamzitou lécbu, kvasinkova infekce dutiny ustni, zvySeni hladiny jaternich
enzymu, kiece

Hlaseni nezadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
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webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak Ampicilin Biotika uchovavat

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, injekeéni lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nasledném natfedéni pred pouzitim byla prokédzana na dobu 24
hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouZzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovévani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normaln€ nema byt doba
delsi nez 24 hodin pti 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhly za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Vulmizolin obsahuje

- Lécivou latkou je cefazolinum, jako cefazolinum natricum

Jedna injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje cefazolinum 1,00 g jako cefazolinum natricum 1,05 g.

Jak Vulmizolin vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (II1. hydrolytické 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 vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

BB Pharma a.s., Durychova 101/66, 142 00 Praha 4 - Lhotka, Ceska republika

Vyrobce

AtB Pharma, s.r.o., Sklabinska 28, 036 01 Martin, Slovenska republika
s mistem vyroby Prevadzkareni AtB Pharma, s.r.0., 976 13 Slovenska Lupca 970, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 1. 2019
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani

Davkovani
Déavkovani zavisi na citlivosti mikroorganizmu a zavaznosti onemocnéni.

Dospéli:

Infekce zptisobené vysoce citlivymi mikroorganismy
Obvykla davka 1 000 — 2 000 mg denné, rozdéleno do 2 — 3 stejnych davek (v intervalu po 8 nebo po 12
hodinach).

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

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

Profylaxe u chirurgickych vykont

1 000 mg intraven6zné 30 minut az 1 hodinu pfed zahajenim operace

Pti déletrvajicich vykonech (2 hodiny a déle) se podava dalsi davka 500 mg — 1 000 mg intraven6zné
béhem operace (davkovani se upravuje v zavislosti na délce vykonu)

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

Je dilezité, (1) aby se uvodni davka pied operaci podala kratce pted zahjenim operace (30 minut az 1
hodinu) tak, aby bylo dosaZeno u¢inné koncentrace antibiotika v séru a ve tkanich v dob¢€ zahajeni operace;
a (2) aby cefazolin byl podavan, pokud je to nutné, v pfislusnych intervalech v pribéhu chirurgického
vykonu, tak aby bylo dosazeno dostate¢né hladiny antibiotika v dobé¢, kdy se ptredpoklada nejveétsi expozice
mikroorganismu.(infekénimu agens) Profylaxe cefazolinem ma byt ukoncena do 24 hodin po skonceni
operace. Pokud by potencionalni infekce predstavovala pro pacienta velké nebezpeli (napf. oteviené
operace srdce nebo totalni nahrada kloubu), je doporuceno v profylaxi cefazolinem pokracovat po dobu 24—
36 hodin po skonceni operace.

Ve velmi vzacnych pripadech 1ze podat davky az do 12 g denné.

Porucha funkce ledvin
U dospélych s poruchou funkce ledvin mize byt nutna nizsi davka, aby se zabranilo akumulaci. Velikost

davky lze uréit na zakladé hladiny v krvi. Pokud to neni mozné, davka se urci podle clearance kreatininu.

Po pocateéni nasycovaci davce zvolené podle zavaznosti infekce mohou byt jako voditko pouzity
nasledujici pokyny pro udrzovaci davku.

Udrzovaci davka cefazolinu u pacientti s poruchou ledvin

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

>55 <1,5 Obvykla davka* INezménén

35-54 1,6 - 3,0 Obvykla davkd" Minimalné po 8 hod

11-34 3,1-4,5 Y5 obvyklé davky 12 hod
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<10 >46 /> obvyklé davky 18-24 hod

"Davka u dospélého s normélni funkei ledvin.
Pediatricka populace

Infekce zptisobené vysoce citlivymi mikroorganismy

Dévka 25-50 mg/kg t€lesné hmotnosti rozdélend do tii az Ctyt davek za den (v intervalu po 6 nebo 8
hodinach)

Davka do 100 mg/kg télesné hmotnosti rozdélena do tfech az Ctyt 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

pfipravku Vulmizolin se u téchto pacientii 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
divek po 6 hod

Pediatricka populace s poruchou funkce ledvin

U déti s poruchou funkce ledvin (podobné jako u dospélych) miize byt nutna nizsi davka, aby se zabranilo
akumulaci. Velikost davky lze urcit na zakladé hladiny v krvi. Pokud to neni mozné, davka se urci 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.
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Déti se sttedné tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 40-20 ml/min), 25 % normalni denni
davky, rozdélené do dvou davek po 12 hod.

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

Toto davkovani je platné po aplikaci pocate¢ni nasycovaci davky. (viz bod 4.4)

Stafi pacienti
U starSich pacientli s normalni funkci ledvin neni potfebna uprava davkovani.

Trvéni [éCby
Zalezi na prab&hu onemocnéni. V souladu s obecnymi zédsadami 1écby antibiotiky ma 1écba cefazolinem
pokracovat alespoini 2 az 3 dny po vymizeni horecky nebo dokud neni prokazano, Ze byla odstranéna pticina
onemocnéni.

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

Pediatricka populace:
Intravendzni a intramuskularni podani.

Uplné pokyny k rekonstituci 1é¢ivého piipravku pied podanim, viz bod 6.6.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

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

U pacientli, u nichz se vyskytly alergické reakce se musi 1écba prerusit a pouzit symptomatické 1éky. Je
tieba vzit v uvahu moznost zkiizené alergie s ostatnimi cefalosporiny a zkiizené alergie s peniciliny. Je-li u
pacienta znama hypersenzitivni reakce na peniciliny, je tieba vzit do tvahy zktizenou reakci na ostatni beta-
laktamova antibiotika napt. cefalosporiny.

U pacientll 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 pacientti s poruchou funkce ledvin ma byt davka a/nebo intervaly davkovani ptizpusobeny zavaznosti
poruchy renalnich funkci (viz bod 4.2). Pfestoze cefazolin zpisobuje nefrotoxicitu jen vzacné, je
doporuceno zkontrolovat funkci ledvin, predevSim u téZzce nemocnych pacientt, ktefi dostavaji maximalni
davky, a u pacientll soucasn¢ uzivajicich jiné potencialné nefrotoxické latky, jako jsou aminoglykosidy
nebo silna diuretika (napt. furosemid).

Ve vyjimeénych piipadech se v pribéhu 1é¢by cefazolinem mohou objevit poruchy srazlivosti krve.
Rizikovou skupinou jsou pacienti s nedostatkem vitaminu K nebo jinymi rizikovymi faktory (parenteralni
vyZziva, malnutrice, porucha jaternich a renalnich funkeci, trombocytopenie). Srazlivost mlze byt také
porusena u pacientl, kteti maji pfidruzena onemocnéni zpUsobujici nebo zhorSujici krvaceni (napf.
hemofilie, gastroduodenalni viedova choroba). Je doporuceno u této skupiny pacient kontrolovat Quicktv
test. Pokud by jeho hodnoty byly pod normou, mé byt podavan vitamin K (10 mg/ tyden).
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Kolitida spojena s antibiotiky byla hlaSena témé&f u vSech antibakterialnich 1é¢iv, zahrnujicich mimo jiné
cefazolin, a zavaznost mliize byt mirna az zivot ohrozujici (viz bod 4.8). Proto je dilezité zvazit tuto
diagndézu u pacientl s prijmem b&hem podavani antibiotik nebo po ném. Pokud se vyskytne kolitida v
souvislosti s antibiotiky, ma byt podavani pfipravku Vulmizolin okamzité pferuseno, ma byt vyhledan 1ékat
a zahajena vhodna terapie. Antiperistaltika jsou v této situaci kontraindikovana.

Dlouhodobé podévani cefazolinu mtize ptilezitostné vést k pfemnozeni necitlivych organismi. Pacienti
maji byt proto peclive sledovani na vyskyt potencialnich superinfekei. Pokud se tyto objevi, maji byt pfijata
vhodna opatieni.

Tento léCivy piipravek obsahuje 48,3 mg sodiku vjedné injekéni lahvicce, coz odpovidd 2.4 %
doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini 2 g
sodiku.

Pediatricka populace
Cefazolin se nema podavat nedonosenym a novorozenciim do 1 mésice veéku, nebot’ neni zatim dostatek dat
pro bezpecné pouziti (viz bod 4.2).

Fertilita, t€hotenstvi a kojeni

T¢chotenstvi

Neexistuji dostate¢né udaje o pouziti cefazolinu béhem téhotenstvi, aby bylo mozné posoudit jeho moznou
Skodlivost. Cefazolin prochazi placentou. Studie na zvitatech neprokézaly teratogenitu ani reprodukéni
toxicitu (viz bod 5.3). Pouziti pfipravku Vulmizolin béhem téhotenstvi nedoporucuje, pokud to neni
nezbytné nutné.

Kojeni

Cefazolin pfechazi do matetského mléka ve velmi nizkych koncentracich. V terapeutickych davkach nelze
zadné tcinky na novorozence oc¢ekavat. Pfipravek Vulmizolin je mozné pouzivat béhem kojeni. Pokud se u
kojence objevi prijem ¢i kandidoza, ma matka kojeni pierusit, nebo ma byt pferuseno podavani cefazolinu.

Fertilita
Dostupné studie na zviratech neukazuji vliv na fertilitu.

Inkompatibility
Ptipravek je inkompatibilni s aminoglykosidy, kyselinou askorbovou, sodnou soli amobarbitalu, sodnou soli

pentobarbitalu, amikacin-disulfatem, kolistimethatem, kalcium-glukonatem a kalcium-glukoheptonatem,
cimetidinem, erythromycin-gluceptatem a tetracykliny.

Predavkovani

Symptomy

Symptomy mohou zahrnovat bolest, flebitidu a zdnét v misté aplikace. Po parenteralni aplikaci neobvykle
vysokych davek cefalosporinii se mize se objevit zavraté, bolest hlavy, parestézie. Po predavkovani
nékterymi cefalosporiny se mohou objevit kieCe, zejména u pacientii s poSkozenim ledvin, u nichz mtze
snadngji dojit k akumulaci.
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Vysledky laboratornich testli po pfedavkovani mohou ukazat vys$$i hodnoty bilirubinu, BUN, kreatininu,
jaternich enzymt, pozitivni Coombstv test a eozinofilii, leukopenii, trombocytopenii a prodlouzeni
protrombinového Casu.

Lécba

Vyskytnou-li se kiece je tieba 1écbu okamzité ukoncit, podat antikonvulziva a monitorovat Zivotni funkce a
pfislusné laboratorni parametry. U zavaznych ptipadt pfedavkovani nereagujicich na 1é¢bu se doporucuje
hemodialyza spolu s hemoperfuzi, i kdyz klinické data chybi. Peritonealni dialyza neni i¢inna.

Ptiprava roztoki:
Pted pouzitim se musi vizualné zkontrolovat obsah ¢astic, zména zbarveni a neposkozenost obalu.

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

Intravendzni injekce

do injekéni lahvicky s 1 g Vulmizolinu se pfidd 2 ml vody na injekci a dale se fedi do celkového objemu
nejméné 10 ml. Aplikuje se pomalu, po dobu 2 az 3 minuty.

Intraveno6zni infuze

pripraveny injek¢ni roztok se dale fedi s 50 az 100 ml 5% roztokem glukézy a 0,9% roztokem chloridu

sodného. Podava se po dobu 20 - 30 minut.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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