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Pisomna informacia pre pouZivatela
Cefotaxime Swyssi 1 g prasok na injekény/infuzny roztok

cefotaxim (vo forme sodnej soli cefotaximu)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi G€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cefotaxime Swyssi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaju Cefotaxime Swyssi
Ako sa podava Cefotaxime Swyssi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefotaxime Swyssi

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AN ol S e

1. Co je Cefotaxime Swyssi a na €o sa pouZiva

Cefotaxime Swyssi 1 g prasok na injekény/inflizny roztok (antibiotikum, ktoré patri do skupiny lieciv
nazyvanych cefalosporiny) je liek pouzivany na liecbu infekcii sposobenych baktériami.

Liek sa pouziva na liecbu nahlych alebo chronickych infekcii spésobenych baktériami citlivymi
na cefotaxim:

- infekcie dolnych dychacich ciest,

- infekcie obli¢iek a hornych mocovych ciest,

- infekcie koze a mékkych tkaniv,

- infekcie kosti alebo kibov,

- infekcie pohlavnych organov vratane kvapavky,

- brusné infekcie (vratane peritonitidy),

- zapal mozgovych blan (meningitida),

- lymska borelidza (najma II. a III. §tadium, prevazne infekcie spdsobené uhryznutim klie$tom),
- zépal vnutornej vystelky srdca (endokarditida),

- bakteridlna infekcia krvi, ktord moze byt spojena s vyssie uvedenymi infekciami,
- prevencia pred infekciou pocas operacie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Cefotaxime Swyssi

NepouZzivajte Cefotaxime Swyssi

- ak ste alergicky na cefotaxim.

- ak mate potvrdent precitlivenost’ na iné cefalosporiny.

- ak ste v minulosti mali ndhlu alebo zavaznu reakciu precitlivenosti na peniciliny alebo iné beta-
laktdmové antibiotika. Medzi penicilinmi a cefalosporinmi moézu existovat’ skrizené reakcie.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete pouZivat’ Cefotaxime Swyssi, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre:

- ak ste alergicky na peniciliny alebo iné beta-laktdmové antibiotika.

- ak u vas existuje alergicka reakcia (napr. senna nadcha, prieduskova astma, zihl'avka) alebo ste
tieto reackie mali v minulosti. Potom mate zvysené riziko zavaznejSich (vo vynimocnych
pripadoch smrtel'nych) reakcii precitlivenosti. Ak pocit'ujete tlak na hrudi, mate zévraty, necitite
sa dobre alebo omdlievate, m6zu to byt prejavy takejto reakcie precitlivenosti (pozri Cast’ 4).

- ak sa objavi reakcia precitlivenosti, lieCba sa musi ukongit’.

- ak spozorujete zmeny na kozi alebo slizniciach, ktoré mézu byt priznakmi zavaznych koznych
reakcii, ako je Stevensov-Johnsonov syndréom, toxickd epidermdalna nekrolyza, liekové reakcia s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi a akutna generalizovand exantemat6zna pustuldza
opisana v Casti 4, okamzite to povedzte lekarovi, pretoze Cefotaxime Swyssi mdze sposobit’
zévazné kozné reakcie, ktoré si vyzaduji ukoncenie lieCby a zacatie konkrétnej lieCby reakcie.

- ak sa pocas liecby alebo az niekol’ko tyzdiiov po nej objavi zadvazn4, pretrvavajuca hnacka.
Okamzite informujte lekara, pretoze tato hnacka v najtazsej forme (znama ako
pseudomembranodzna kolitida) moze byt smrtelnd a vyzaduje si liecbu. Neuzivajte ziadne lieky,
ktoré potlacaju ¢innost’ Criev.

- ak mate znizenu funkciu obli¢iek. Povedzte to svojmu lekarovi, aby to mohol zohl'adnit’ pri
ur¢ovani davky. Je potrebné sledovat’ funkciu vasich obliciek.

- ak uzivate alebo ste sucasne alebo nasledne lieCeny aminoglykozidmi (niektoré iné antibiotik4),
probenecidom (na dnu) alebo inymi liekmi, ktoré mozu poskodit’ vase oblicky. Funkciu obliciek
musi sledovat’ lekar, pretoze ti¢inok takychto lie¢iv poskodzujucich obli¢ky sa moze zvysit’ a je
potrebnd primerana opatrnost’.

- ak sa u vas vyskytna poruchy pohybu, zachvaty, zméitenost’ alebo strata vedomia. M6zu to byt’
prejavy niecoho, ¢o sa nazyva encefalopatia. Riziko vyskytu tohto vedlajsieho u¢inku sa
zvysuje, ak pouzivate vysoké davky, ak sa predavkujete alebo ak mate poruchu funkcie obliciek.
Povedzte to lekarovi, ak sa takéto reakcie vyskytnu.

- ak vasa liecba trva dlhsie ako 7 dni. V takom pripade sa ma vykonat vysetrenie krvi, pretoze sa
modzu vyskytnut’ zmeny v krvi (pozri tiez Cast’ 4).

- ak sa u vas objavia prejavy novej infekcie (napr. hubovité napadnutie sliznic so za¢ervenanim
a belavymi loziskami). Kazdé pouzitie antibiotik méze viest' k pomnoZeniu patogénov, ktoré su
necitlivé na pouzity liek. Sledujte prejavy novej infekcie a v pripade potreby to povedzte
svojmu lekarovi.

Iné lieky a Cefotaxime Swyssi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

S lekarom sa porad’te najma vtedy, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- Iné antibiotiké - tetracykliny, erytromycin, chloramfenikol alebo sulfénamidy.

- Probenecid.

- Nefrotoxické lie¢iva (lieky, ktoré mézu mat’ Skodlivy G¢inok na obli¢ky) - aminoglykozidové
antibiotikd, polymyxin B, kolistin, diuretika (napr. furosemid).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vas lekar zvazi prinos lieCby Cefotaximom Swyssi oproti riziku pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Podl'a predchéadzajticich skusenosti, cefotaxim v nizkych az strednych davkach nema vplyv na
schopnost’ ststredit’ sa a reagovat’.

V pripade vedlajsich ucinkov, ako su zavrat alebo encefalopatia spojena so zachvatmi,
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zmitenost’, poruchy vedomia a pohybové poruchy, nesmiete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Cefotaxime Swyssi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 48 mg (2,09 mmol) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 g. To sa rovna
2,4 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa podava Cefotaxime Swyssi

Cefotaxime Swyssi zvycCajne podava lekar alebo zdravotna sestra.

Déavka, sposob podévania a intervaly medzi injekciami zavisia od citlivosti patogénu (zivého pdvodcu
ochorenia) na antibiotikum, zavaznosti infekcie a zdravotného stavu pacienta.

Ak lekar nepredpisal inak, zvycajna davka je:

Dospelym a detom vo veku od 12 rokov sa zvyc€ajne podava 1 az 2 g cefotaximu kazdych 12 hodin.

V zavaznych pripadoch sa denné davka moze zvysit' na 12 g cefotaximu. VysSie denné davky sa musia
rozdelit’ na najmenej 3 az 4 jednorazové davky v intervaloch 8 alebo 6 hodin.

Nasledujuca tabul’ka sa mdze pouzit’ ako navod na davkovanie:

Zavaznost’ infekcie Jednorazova | Davkovaci Denna
davka interval davka
cefotaximu cefotaximu

Nekomplikované infekcie lg 12 hodin 2g

Stredne zdvazné infekcie 1-2¢g 12 hodin 24¢g

Zavazné infekcie 2-3 g 6-8 hodin 6-12 ¢

Dojcata a deti vo veku do 12 rokov

V zavislosti od zavaznosti infekcie dostavaji dojcaté a deti vo veku do 12 rokov 50 az 100 mg
(najviac 150 mg) cefotaximu na kilogram telesnej hmotnosti denne. Denna davka sa rozdeli na 2 alebo
viac rovnakych davok podavanych v 12 (az 6) hodinovych intervaloch. V individudlnych pripadoch -
najmaé v zivot ohrozujucich situaciach - méze byt’ potrebné zvysit’ dennu ddvku na 200 mg cefotaximu
na kilogram telesnej hmotnosti.

Jednorazova davka nesmie presiahnut’ 2 g.

Predcasne narodené deti
U pred¢asne narodenych deti je potrebné zohl'adnit’ nevyvinuty klirens obliciek.
Davky cefotaximu 50 mg/kg/den sa nesmu presiahnut’.

Pacienti s problémami s obli¢kami
Po normalnej nasycovacej davke sa musi udrziavacia davka znizit' na polovicu normalnej davky
u pacientov s klirensom kreatininu niz$im ako 10 ml/min pri zachovani davkovacieho intervalu.

V zavislosti od zavaznosti infekcie dostavaju pacienti na hemodialyze 1 az 2 g cefotaximu denne.
V den hemodialyzy sa cefotaxim musi podat’ po dialyzaénom zakroku.

U pacientov na peritonealnej dialyze: 1 az 2 g denne v zavislosti od zavaznosti infekcie; cefotaxim sa
peritonealnou dialyzou neodstranuje.

Cefotaxime Swyssi sa podava intravendzne (do zily), ale moze sa podat’ aj intramuskularne (do svalu).
Trvanie lieCby zavisi od priebehu ochorenia.

Ak vam podali viac Cefotaxime Swyssi, ako mali
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Beta-laktamov¢ antibiotika, vratane cefotaximu, mézu viest k tzv. encefalopatiam, ktoré mozu byt
spojené s excitaciou centralneho nervového systému, myokloniou (samovolnymi svalovymi
zaSklbmi), zachvatmi, zmétenost'ou, poruchami vedomia a pohybu. Toto riziko sa zvySuje pri pouziti
vysokych davok, v pripade predavkovania, ak mate znizenu funkciu obli¢iek alebo ak mate epilepsiu
alebo meningitidu.

Ak sa cefotaxim poda prili$ rychlo (za menej ako 1 minutu) cez centralny zilovy katéter (CVC), moze
dojst’ k zavaznej srdcovej arytmii.

Ak si myslite, ze ste dostali prili§ vel'a cefotaximu, ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom alebo
zdravotnou sestrou.

Ak vam zabudnu podat’ Cefotaxime Swyssi
Ak vynechate injekciu, mate ju dostat’ co najskor. Nepouzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak vam prestani podavat’ Cefotaxime Swyssi
Je dolezité, aby ste dokoncili lie¢bu, ktora vam predpisal lekar. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky
tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete niektory z nasledujticich
zavaznych vedlajSich uéinkov — moZno budete potrebovat’ naliehavé lekarske oSetrenie a
podavanie cefotaximu sa musi ukon¢it’:

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- kice.

Nezname (€astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

- Zavazné akutne reakcie precitlivenosti az zivot ohrozujuci $ok, ako aj opuch (Quinckeho edém)
a zazenie dychacich ciest (bronchospazmus). Ak pocitujete tlak na hrudniku, mate zavraty,
necitite sa dobre alebo omdlievate, mézu to byt prejavy takejto reakcie precitlivenosti.

- ZacCervenané nezvysené, tercovité alebo kruhové skvrny na trupe, Casto s centralnymi
pluzgiermi, olupovanie koze, vredy v tstach, hrdle, nose, na genitaliach a o¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horiicka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxické epidermélna nekrolyza).

- Rozsiahla vyrazka, vysoka horucka a zviac¢sené lymfatické uzliny (DRESS syndrém alebo
syndrom precitlivenosti na liek).

- Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pl'uzgiermi sprevadzana
hortickou. Priznaky sa zvycajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana
exantematozna pustuldza).

- Zavazna, pretrvavajica hnacka alebo krv v stolici v dosledku potencialne zivot ohrozujiceho
zépalu Creva.

- Rozpad Cervenych krviniek (hemolyticka anémia), ktory spdsobuje hnedu farbu mocu.

- Akutne zlyhanie obliciek.

AK spozorujete niektory z nasledujucich zavaznych vedl’ajsich uc¢inkov, okamzZite to povedzte
lekarovi alebo zdravotnej sestre — moZno budete potrebovat’ lekarske oSetrenie:

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)
- zltacka ako prejav mozného zapalu pecene,



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/02888-REG

- zavazné znizZenie poctu niektorych bielych krviniek (agranulocyt6za), ktoré sa méze prejavit
vyskytom akutnych priznakov infekcie a zapalu v Gstach, nose, hrdle, genitalidch a analne;j
oblasti,

- zavazné znizZenie poctu vsetkych krvnych buniek a zlyhanie kostnej drene, napr. akatne prejavy
infekcie a zapalu (pozri vyssie), krvacanie, modriny (znizenie poc¢tu krvnych dosti¢iek), tinava,
bledost’ alebo dychavi¢nost’ (zniZenie poctu cervenych krviniek).

Povedzte svojmu lekarovi, najmi ak sa niektory z uvedenych vedPajSich u¢inkov stane zavaZznym
alebo trva dlhsie ako niekol’ko dni:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- Bolest’ v mieste podania injekcie, pri podani do svalu aj zatvrdnutie.

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1z 10 osob)
- Problémy s klbmi (napr. opuch).

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- zvysenie poctu eozinofilnych krvnych buniek (eozinofilia),

- zniZenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) a niektorych bielych krviniek (leukopénia,
granulocytopénia),

- Jarischova-Herxheimerova reakcia (pozri vysvetlenie nizsie),

- hnacka,

- strata chuti do jedla,

- zvysenie hladiny bilirubinu (zlcové farbivo v krvi) a/alebo pecenovych enzymov v sére (SGOT,
SGPT, gama-GT, alkalicka fosfataza, LDH),

- alergické reakcie vo forme vyrazky, svrbenia, zihl'avky,

- zhorSenie funkcie obliciek, napr. zvySenie sérovych koncentracii kreatininu a mocoviny,

- horucka,

- zépalové reakcie v mieste podania injekcie az flebitida,

- (flebitida/tromboflebitida).

Nezname (€astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

- nasledné infekcie sposobené baktériami alebo hubami (napr. v ustach alebo vagine),

- zniZenie poctu urcitych bielych krviniek (neutropénia),

- tachykardia (zrychleny srdcovy tep), srdcova arytmia (porucha srdcového rytmu) (po rychlom
podani cez centralny zilovy pristup),

- centralna nervova excitacia, poruchy vedomia, zmétenost’, poruchy pohybu, svalové zasklby
(priznaky encefalopatie; najma pri vysokych davkach, predavkovani a poruche funkcie
obli¢iek),

- bolest’ hlavy,

- zavrat,

- nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha,

- zépal obliciek (intersticialna nefritida),

- reakcie neznasanlivosti vo forme s¢ervenenia alebo nevol'nosti pri rychlom vnitrozilovom
podani.

Jarischova-Herxheimerova reakcia: moze sa vyvinut’ na zaciatku lieCby spirochétovych infekcii (napr.
borelidzy) a je spojend s horackou, zimnicou, bolestou hlavy a problémami kibov.

Po niekol’kych tyzdnoch liecby borelidzy bol hlaseny jeden alebo viacero z nasledujtcich priznakov:
vyrazka, svrbenie, horii¢ka, znizenie poctu bielych krviniek, zvysSenie hladin peceniovych enzymov,
tazkosti s dychanim, problémy s kibmi. Tieto prejavy ¢iastoéne zodpovedaju priznakom zékladného
ochorenia lieCenych pacientov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefotaxime Swyssi

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Injekeéné liekovky uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného a d’alej okamzite zriedeného lieku bola preukazana
pocas 24 hodin pri teplote 2-8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a nesmie byt dlhsi ako 24 hodin pri
teplote 2 az 8 °C, pokial rekonstitucia/riedenie neprebehli v kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cefotaxime Swyssi obsahuje

Liecivo je cefotaxim vo forme sodnej soli cefotaximu.
Jedna injekéna liekovka obsahuje 1 g cefotaximu (vo forme sodnej soli cefotaximu).

Ako vyzera Cefotaxime Swyssi a obsah balenia

Cefotaxime Swyssi je biely az bledozIty prasok bez viditeI'nych ¢astic, ktory sa ma rekonstituovat’
pred podanim injekcie/infuzie.

Cefotaxime Seyssi je k dispozicii v bezfarebnych injekénych liekovkach z bezfarebného skla typu Il s
objemom 15 ml, uzavretych brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym vieckom.

Cefotaxime Swyssi je k dispozicii v baleniach po 1, 5, 10, 25, 50, 60 alebo 100 injekénych liekovkach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Swyssi AG

Lyoner Strasse 14

60528 Frankfurt am Main
Nemecko

Tel. +49 69 66554 162
Email: info@swyssi.com


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Cefotaxime Swyssi 1 g prasku pro injek¢ni/infuzni roztok

Grécko Cefotaxime Swyssi 1 g KOVIg Yl eVEGIUO SLAAVUO/EYYLON

Chorvatsko Cefotaxime Swyssi 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Mad’arsko Cefotaxime Swyssi 1 g por oldatos injekcidhoz/infuziéhoz

Rakusko Cefotaxime Swyssi 1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung/Infusionsldosung

Rumunsko Cefotaxime Swyssi 1 g pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila

Slovenska republika Cefotaxime Swyssi 1 g prasok na injek¢ny/infizny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.

Nasledujuca informacia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pripravu injekénvch/infuznvch roztokov

Na i.m. injekciu sa 1 g Cefotaxime Swyssi rozpusti v 4 ml vody na injekcie alebo 1 % roztoku
lidokainium-chloridu.
Na i.v. injekciu sa 1 g Cefotaxime Swyssi rozpusti aspont v 4 ml vody na injekcie.

Na i.v. infuziu sa 1 g Cefotaxime Swyssi rozpusti v 10 ml kompatibilnej intravendznej infuznej
kvapaline.

Po rekonstiticii sa roztok prenesie do 40 ml toho istého rozpustadla.

Kompatibilné intravendzne infizne kvapaliny: 0,9 % chlorid sodny, 5 % glukoza, 0,9 % chlorid sodny
+ 5 % glukoza, Ringerov roztok, Ringerov laktatovy roztok alebo voda na injekcie.

Injekené alebo infizne roztoky su Cire, bledozlté roztoky.



