sp.zn. sukls246356/2023

Piibalova informace: informace pro pacienta
Sulperazon 2 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

cefoperazonum/sulbactamum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

ALY

Co je pripravek Sulperazon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sulperazon pouzivat
Jak se pripravek Sulperazon pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sulperazon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Sulperazon a k ¢emu se pouziva

Pripravek Sulperazon obsahuje 1écivé latky cefoperazon a sulbaktam, patii mezi antibiotika se
Sirokospektrym uc¢inkem. Piipravek Sulperazon se podava u infekci vyvolanych citlivymi
mikroorganizmy, nejcast¢ji se jedna o:

infekce dychacich cest (hornich a dolnich)

infekce moc¢ovych cest (hornich a dolnich)

zanét pobrisnice, zanét zlucniku a Zlucovych cest a jiné bfisni infekce

otravu krve (septikemie)

zanét mozkomisnich blan (meningitida)

infekce klize a mekkych tkani

infekce kosti a kloubti

zanétlivd onemocnéni v oblasti malé panve, zanét délozni sliznice (endometritida) a jiné infekce
pohlavniho Gstroji véetné kapavky

Ptipravek Sulperazon lze v ptipadé poteby podavat v kombinaci s jinym Sirokospektrym antibiotikem.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Sulperazon pouZivat

NepouZzivejte piipravek Sulperazon:

jestlize jste alergicky(a) na sulbaktam nebo cefoperazon
jestliZe jste alergicky(a) na beta-laktamy

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Sulperazon se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou

jestlize se u Vas nekdy vyskytla zavazna kozni reakce po podani antibiotik
1



e jestlize mate zavazné onemocnéni zlucniku, jater a/nebo ledvin
e jestlize mate poruchy krvacivosti nebo berete 1éky proti srazeni krve

e jestlize se u Vas v minulosti vyskytl prijjem vznikly po antibiotické 1é¢b¢

Okamzité kontaktujte svého 1€kafe v ptipadé, Ze se u Vas objevi v prubéhu 1écby nasledujici priznaky/
ptihody, které mohou vyzadovat neodkladnou 1écbu:
e zavazné alergické reakce (napf. vyrazka, otok, pocit dusnosti, zhorSené dychani)
e zavazné kozni reakce (napf. zarudnuti kiize celého téla, vysev pupinkl s naslednou tvorbou
puchyit)
e zvyseny sklon ke krvaceni
e zavazné pretrvavajici prijmy (mohou vzniknout béhem antibiotické 1écby nebo do 2 mésicii
po jejim ukonceni)
e rozvoj jiné bakteridlni ¢i mykotické infekce

Cefoperazon — jedna z 1é¢ivych latek pfipravku Sulperazon — muze branit srazeni krve. U pfipravku
Sulperazon bylo hlaSeno zdvazné krvaceni véetné smrtelnych pripadu. Pokud zaznamenate jakékoli
znamky krvéceni, ihned kontaktujte svého 1ékare.

Déti a dospivajici

Pripravek Sulperazon mohou pouzivat déti i dospivajici. Davka ptipravku u déti je sniZena.

U nezralych novorozenct a kojencti nebyl pripravek testovan, a proto se jeho podani u novorozenct
do 1 mésice véku nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sulperazon
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfi soucasném podavani vysokych davek 1€kt snizujicich srazlivost krve (napt. heparinu, peroralni
antikoagulancia (Iéky proti srazeni krve podavané usty)) a latek, které mohou zptisobit poruchy funkce
krevnich desti¢ek, bude 1ékat pravideln¢ kontrolovat srazlivost Vasi krve.

Pfi souasném podavani aminoglykosidi (jina skupina antibiotik) a cefalosporinti bude 1ékar sledovat
funkci Vasich ledvin.

Muze se objevit faleSné pozitivni nalez glukdzy v moci, pokud je ke stanoveni pouzito Benedictovo
nebo Fehlingovo ¢inidlo.

Piipravek Sulperazon s alkoholem
Béhem 1écby pripravkem Sulperazon a 5 dni po jejim ukonceni nesmite pit alkohol. Po podani
alkoholu bylo pozorovano zrudnuti kiize, poceni, bolest hlavy a srde¢ni arytmie.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

Tento pripravek by mé¢l byt béhem téhotenstvi pouzivan pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

Do matetského mléka se vylucuje jen velmi malé mnoZzstvi ptipravku Sulperazon. Ttebaze prinik 1¢ku
do mléka kojicich matek je pouze velmi nizky, ma byt piipravek Sulperazon kojicim Zzenam podavan s
opatrnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by tento pripravek ovlivnil Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Sulperazon obsahuje sodik



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 134,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné lahviéce. To
odpovida 6,7 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého. Porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud budete potiebovat 3 nebo vice lahvi¢ek denn¢ po
delsi dobu, zejména pokud jste byl(a) upozorneén(a), abyste dodrzoval(a) dietu s nizkym obsahem soli
(sodiku).

3.  Jak se pripravek Sulperazon pouziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynil svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Sulperazon bude vzdy pfipravovan a podavan lékatem nebo profesionalnim zdravotnikem.
Doplityjici informace pro I€kaie a zdravotniky tykajici se pfipravy pro podani je uvedena na konci této
ptibalové informace.

Presné davkovani ur¢i vzdy lékat. Pripravek Sulperazon Vam bude podan formou kratké infuze
(trvajici 15 minut az 1 hodinu) nebo jako injekce do Zily nebo jako injekce do svalu.

Dospéli

U dospélych je obvykla davka 2—4 g denné, rozd€lena do dvou stejnych davek po dvanacti hodinach.
V ptipad¢ zavaznych infekci je mozné denni davku zvysit az na 8 g podavanou ve dvou stejnych
davkach kazdych 12 hodin.

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, mtize dojit ke snizeni vyluCovani piipravku. Vas 1ékat upravi
podavani v zavislosti na ledvinnych funkcich.

Davkovani u déti

Obvykla davka ptipravku Sulperazon u déti je 40 — 80 mg/kg/den ve 2 - 4 rovnocennych dil¢ich
davkach. Pti t€zkych nebo tpornych infekcich lze davku piipravku Sulperazon zvysit az na

160 mg/kg/den ve 2 - 4 rovnocennych dil¢ich davkach.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Sulperazon, nez jste mél(a)

Je velmi nepravdépodobné, Ze od Iékate nebo zdravotni sestry dostanete vic 1éku, nez mate dostat. Vas
1ékat nebo zdravotni sestra bude sledovat Vasi 1é¢bu a kontrolovat ptipravek, ktery dostavate. Pokud
jste znepokojen(a), Ze mozna dostavate pfili§ vysokou davku ptipravku, sdélte to okamzit€¢ svému
1ékati nebo jinému zdravotnikovi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piripravek Sulperazon

Vzhledem k tomu, Ze tento 1€Civy ptipravek Vam bude podavan pod prisnym lékaiskym dohledem, je
nepravdépodobné, ze by byla VaSe davka vynechana. AvSak informujte svého lékate nebo 1ékarnika
jestlize si myslite, ze Vase davka byla zapomenuta.

Mate-1i jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytnou nekteré z nize uvedenych nezadoucich ti€inkti pfi podavani piipravku,

teknéte to ihned 1¢kati nebo zdravotni sestie, protoze by se mohlo jednat o zdvazné nezadouci ucinky.

Frekvence téchto zavaznych nezddoucich G¢inkl neni znédma.

- zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok, anafylakticka reakce, anafylaktoidni reakce véetné
Soku) a reakce precitlivélosti. Mezi priznaky patii otok obliCeje, rtt, jazyka nebo hrdla, potize



s polykanim nebo dychanim, zavazna svédiva vyrazka, pokles krevniho tlaku a silny, rychly nebo
nepravidelny srde¢ni rytmus.

- Dbolest na hrudi souvisejici s alergickou reakci, ktera miize byt ptiznakem alergii vyvolaného
srdec¢niho infarktu (Kounistiv syndrom)

- zadvazny zanét posledni Casti stieva zvané tlusté stievo (pseudomembrandzni kolitida). Pfiznakem
muze byt zavazny a pfetrvavajici prijem s krvi a hlenem ve stolici (viz bod ,,Upozornéni a
opatieni®).

- zavazné kozni reakce (Stevenstiv-Johnsondv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, exfoliativni
dermatitida). Mezi ptiznaky patii rozsadhlé puchyie na kizi, zarudnuti ktize a sliznic, olupovani
kaze.

- zavazné krvaceni jehoz pficiny nejsou identifikovany nebo nelze vysvétlit pritomnosti jiné nemoci
(viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).

Dalsi nezadouci ucinky
Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nasledujicch nezddoucich ucinkd, sdélte to
svému lékafi:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
e snizeni hodnot hemoglobinu

Casté (mohou postihnout 1 aZ 10 ze 100 pacientii)
e zvySeny pocet urcitého typu bilych krvinek (eozinofilt)
koagulopatie (zvysSena krvacivost)
hypoprotrombinemie (porucha srazeni krve)
prijem,
zvySeni hladin jaternich enzymt (ALT, AST a alkalické fosfatazy)
zvyseni hladin bilirubinu v krvi
pozitivni pfimy Coombsuv test (test stanoveni protilatek proti cervenym krvinkam)

Méné ¢asté (mohou postihnout 1 az 10 z 1 000 pacienti)
snizeni poctu urcitého typu bilych krvinek (neutrofilt)
snizeni poctu krevnich desticek

pocit na zvraceni, zvraceni

svédéni

makulopapulézni vyrazka (vysev skvrn a pupinki)
zanét zilni stény v misté vpichu, horecka

Vzacné (mohou postihnout 1 az 10 z 10 000 pacienti)
e bolest hlavy
e koptivka
e zimnice, bolest v misté vpichu

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
e snizeni poctu bilych krvinek
snizeni hodnoty hematokritu (podilu cervenych krvinek v krvi)
zanét cév, nizky tlak krve
Zloutenka
pritomnost krve v moci

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcink, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadeé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sulperazon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek pii teplot¢ do 25 °C, injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci a nasledném natedéni nize uvedenymi roztoky byla
prokdzana na dobu 24 hodin pii teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po rekonstituci a nafedéni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pro 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce a
nafedéni neprobéhly za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Roztoky vhodné k rekonstituci a fedéni ptipravku:
- 5% vodny roztok glukozy
- fyziologicky roztok nebo
- sterilni voda pro injekci

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahviéce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sulperazon obsahuje

- Lécivymi latkami jsou cefoperazonum a sulbactamum. Jedna injekéni lahvicka s praSkem
obsahuje cefoperazonum 1 g a sulbactamum 1 g.

Jeden ml rekonstituovaného a nasledné nafedéného roztoku obsahuje cefoperazonum 125 mg a
sulbactamum 125 mg.

Tento 1€k neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak pripravek Sulperazon vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Sulperazon se dodava v krabicce obsahujici 1 injekéni lahvicku s 2 g prasku pro injekéni
roztok. Prasek pro injekéni roztok je bilé az témért bilé barvy. Rekonstituovany a nasledné nafedény

roztok je Ciry, prakticky prosty Castic.

Injek¢ni lahvicka z bezbarvého skla, pryzova zatka, modry plastovy odtrhovaci kryt, krabicka.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: 1x2 g
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, spol. s r.o., Stroupeznického 17, Praha, Ceska republika

Vyrobce

Haupt Pharma Latina S.r.1.
Strada Statale 156 Km 47,600
04100 Borgo San Michele
Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 10. 7. 2023

<

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpusob podani

Intravenozni podani

Pro intermitentni infuzi je tfeba kazdou lahvicku pfipravku Sulperazon nejprve ziedit 8 ml 5%
vodného roztoku glukozy, fyziologického roztoku nebo sterilni vody pro injekci; vznikly roztok se pak
dale fedi stejnym fedicim roztokem na konecny objem 20 ml. Pfipraveny roztok je vhodné podat v
prabéhu 15 az 60 minut.

Pro intravendzni injekce se obsah lahvicky fedi stejné, jak bylo uvedeno vyse, pricemz doba podavani
by méla byt tii minuty.

Intramuskuléarni podani

Pro fedéni je tfeba uzit sterilni vodu pro injekci. Pfi pozadované koncentraci pfipravku Sulperazon
250 mg/ml nebo nizsi je nutné provést fedéni ve dvou krocich - v prvnim se pouzije sterilni voda pro
injekci, ve druhém pak 2% roztok trimekainu tak, aby se doséhlo pfiblizné¢ 0,5% roztoku trimekainu
(viz bod 6.2 Inkompatibility).

Inkompatibility

Pocatecni fedéni roztokem Ringer-laktatu nebo 2% roztokem trimekainu neni vhodné, nebot’ s témito
latkami je ptipravek Sulperazon nekompatibilni. Nicméné je-li ve dvoustupniovém fedicim procesu
uzita k inicidlnimu fedéni voda pro injekci, vznikd kompatibilni smés, umoznujici dalsi fedéni
roztokem Ringer-laktatu tak, aby se dosdhlo koncentrace sulbaktamu 5 mg/ml. Podobné mutze byt
ptipravek Sulperazon po vhodném pocatecnim fedéni vodou pro injekci dale fedén i 2% roztokem
trimekainu k dosazeni vysledného roztoku obsahujiciho az 125 mg cefoperazonu a 125 mg sulbaktamu
na ml v 0,5% roztoku trimekainu.

Nelze pfimo michat roztoky ptipravku Sulperazon a aminoglykosidovych antibiotik, nebot’ mezi nimi
existuje fyzikalni inkompatibilita. Pokud je nutnd kombinovana terapie pfipravkem Sulperazon a
aminoglykosidy, lze ji zajistit sekvencni intermitentni intravenozni infuzi za predpokladu uziti dvou
ruznych infuznich seti a adekvatniho proplachovani intravenozni kanyly mezi podavanim obou latek.
Doporucuje se rovnéz aplikovat jednotlivé davky ptipravku Sulperazon v pribéhu dne v takovych
obdobich, ktera jsou co nejvzdalengjsi od doby podani aminoglykosid.



Ptipravek Sulperazon dale neni kompatibilni s nikardipinem, ondansteronem, perfenazinem,
promethazinem, protaminem, vinorelbinem, filgrastimem, amifostinem.



