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Pisomna informacia pre pouZivatela
Ceftriaxon Swyssi 1 g praSok na injekény/infizny roztok
ceftriaxdn

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ceftriaxén Swyssi a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ceftriaxén Swyssi
Ako sa Ceftriaxon Swyssi podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ceftriaxén Swyssi

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Ceftriaxén Swyssi a na ¢o sa pouZziva

Ceftriaxon Swyssi je antibiotikum, ktoré sa podava dospelym a detom (vratane novorodencov).
Posobi tak, Ze zabija baktérie, ktoré sposobuju infekcie. Patri do skupiny lie€iv nazyvanych
cefalosporiny.

Ceftriaxon Swyssi sa pouziva na lie¢bu infekcii:
mozgu (meningitida);

pluc;

stredného ucha;

brucha a brusnej steny (peritonitida);
mocovych ciest a obliciek;

kosti a kibov;

koze alebo mikkych tkaniv;

krvi;

srdca.

>

sa podavat’:

na lie¢bu Specifickych infekcii prenasanych pohlavnym stykom (kvapavka a syfilis);

na lie¢bu pacientov s nizkym poc¢tom bielych krviniek (neutropénia), ktori maju horucku

z dovodu bakteridlnej infekcie;

o na lie¢bu infekcii hrudnika u dospelych s chronickou bronchitidou;

o na liecbu lymskej boreliézy (zapric¢inenej uhryznutim kliestom) u dospelych a deti vratane
novorodencov starSich ako 15 dni;

o na prevenciu infekcii pocas chirurgického zakroku.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Ceftriaxén Swyssi

Ceftriaxon Swyssi vam nesmu podat’, ak:

o ste alergicky na ceftriaxon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
o ste mali nahlu alebo zavaznu alergicku reakciu na penicilin alebo podobné antibiotika (ako su

cefalosporiny, karbapenémy alebo monobaktamy). Prejavy zahfiiaji ndhly opuch hrdla alebo
tvare, ktory moze spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly opuch rik, chodidiel
a Clenkov, bolest’ na hrudniku a zavaznt vyrazku, ktora sa vyvinie rychlo.

o ste alergicky na lidokain a planuju vam podat’ Ceftriaxon Swyssi vo forme injekcie do svalu.

Ceftriaxon Swyssi sa nesmie podat’ novorodencom, ak:

o sa jedna o predCasne narodené diet’a.

. je diet'a novorodenec (vo veku do 28 dni) a ma urcité krvné problémy alebo zltacku (zozltnutie
koze alebo o¢nych bielok) alebo mu budu podavat’ liek do zily, ktory obsahuje vapnik.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Ceftriaxon Swyssi, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak:

o ste nedavno dostali alebo dostanete lieky, ktoré obsahuju vapnik;

o ste nedavno mali hnacku po uziti antibiotika. Ak ste niekedy mali problémy s ¢revami, hlavne
kolitidu (zapal criev);

o mate problémy s peceniou alebo obli¢kami (pozri Cast’ 4);

o mate Zl¢nikové alebo oblickové kamene;

o mate iné ochorenia ako napriklad hemolyticktl anémiu (zniZenie poctu Cervenych krviniek,
ktoré moze viest’ k zozltnutiu koze a sposobit’ slabost’ alebo dychavi¢nost);

o mate diétu s nizkym prijmom sodika;

o mate alebo ste mali kombinaciu niektorych z nasledujucich priznakov: vyrazka, Cervend koza,

pluzgiere na perach, ociach a v tstach, olupovanie koze, vysoka hortacka, priznaky podobné
chripke, zvysend hladina pecenovych enzymov zistena krvnymi vysetreniami, zvySend hladina
urcitého typu blielych krviniek (eozinofilia) a zvacSenie lymfatickych uzlin (prejavy zdvaznych
koznych reakcii, pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie cinky*).

Ak potrebujete absolvovat’ vySetrenie krvi alebo mocu

Ak dostavate Ceftriaxon Swyssi dlhodobo, mozno budete musiet’ absolvovat’ pravidelné vysetrenie
krvi. Ceftriaxén Swyssi mdze ovplyvnit’ vysledky vySetreni mocu na pritomnost’ cukru a vySetrenie
krvi zname ako Coombsov test. Ak pdjdete na takéto vySetrenie:

o informujte osobu, ktora vam bude odoberat’ vzorku krvi/mocu, ze vam bol podany Ceftriaxon

Swyssi.

Ak ste diabetik alebo si musite merat’ hladinu cukru v krvi, nemate

pouzivat’ urCité testy na meranie hladiny cukru v krvi, pretoze pocas lieCby ceftriaxénom mézu tieto
testy udavat’ nespravne hodnoty hladiny cukru v krvi. Ak pouzivate takéto testy, skontrolujte navod
na pouzitie testov a porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou. V pripade
potreby sa maju pouzit’ iné alternativne metddy testovania.

Deti

Predtym, ako bude vaSmu dietat'u podany Ceftriaxon Swyssi, informujte lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

o ak vaSe dieta nedavno dostalo alebo bude dostavat’ liek do zily s obsahom vapnika.

Iné lieky a Ceftriaxén Swyssi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Informujte svojho lekara alebo lekarnika, predovsetkym ak uzivate
niektory z nasledujucich liekov:

o typ antibiotika nazyvany aminoglykozid.
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o antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouzivany na liecbu infekcii, hlavne o¢i).

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 vam bude podany tento liek.

Lekéar zvazi prinos vasej liecby Ceftriaxébnom Swyssi a rizikd pre vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ceftriaxon Swyssi moze spOsobit’ zavrat. Ak pocitujete zavrat, neved'te vozidla ani neobsluhujte
nastroje ani stroje. Ak pocitujete tieto priznaky, porad'te sa so svojim lekarom.

Ceftriax6n Swyssi obsahuje sodik

Cetriaxon Swyssi 1 g prasok na injekény/infizny roztok obsahuje 82,9 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v kazdej 1 g injek¢nej lickovke. To sa rovna 4,15 % odporac¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Ceftriax6n Swyssi podava

Ceftriaxon Swyssi zvycCajne podava lekar alebo zdravotna sestra. M6ze sa podavat’ formou:

o kvapkovej infuzie (intraven6znou infiziou) alebo injekcie priamo do zily alebo

o do svalu.

Ceftriaxon Swyssi pripravi lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra a nebude sa miesat’ ani podavat’
sucasne s injekciami obsahujucimi vapnik.

Odporiacana davka

Vas lekar pre vas urci spravnu dadvku Ceftriaxonu Swyssi. Davka bude zavisiet' od zavaznosti a typu
infekcie; od toho, ¢i uzivate aj iné antibiotika; od vasej telesnej hmotnosti a veku; od toho, ako
fungujt vase obli¢ky a pecen. Pocet dni alebo tyzdiov, po¢as ktorych budete dostavat’ Ceftriaxon
Swyssi, zavisi od typu infekcie, ktora mate.

Dospeli, starsi pacienti a deti vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost’ou 50 kilogramov (kg)

alebo vyssSou:

o 1 g az 2 g jedenkrat denne podl'a zavaznosti a typu infekcie. Ak mate zavaznu infekciu, vas
lekar vam poda vyssiu davku (az 4 g jedenkrat denne). Ak je vasa denna davka vyssia ako 2 g,
je mozné ju podat’ ako jednu davku jedenkrat denne alebo ako dve oddelené davky.

Novorodenci, dojéata a deti vo veku 15 dni az 12 rokov s telesnou hmotnost’ou niz§ou ako 50 kg:

o 50 — 80 mg Ceftriaxdénu Swyssi na kazdy kg telesnej hmotnosti diet'at’a jedenkrat denne podla
zavaznosti a typu infekcie. Ak mate zdvaznt infekciu, vas lekar vam poda vyssiu davku az do
100 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti az do maximalnej davky 4 g jedenkrat denne. Ak je vasa
denna davka vyssia ako 2 g, je mozné ju podat’ ako jednu davku jedenkrat denne alebo ako dve
oddelené davky.

o Deti s telesnou hmotnost'ou 50 kg alebo vys$Sou maju dostat’ zvycajnti davku pre dospelych.

Novorodenci (0 — 14 dni)

o 20 — 50 mg Ceftriaxénu Swyssi na kazdy kg telesnej hmotnosti diet’at’a jedenkrat denne podla
zavaznosti a typu infekcie.

o Maximalna denna davka nema presiahnut’ 50 mg na kazdy kg telesnej hmotnosti diet’at’a.

Osoby, ktoré maju problémy s peceiiou a oblickami

Mozno budete dostavat’ ini davku ako je zvycajna davka. Vas lekar rozhodne, kol’ko Ceftriaxonu
Swyssi potrebujete a bude vas dokladne sledovat’ v zavislosti od zavaznosti ochorenia pecene

a obliciek.
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AK vam podaju viac Ceftriaxénu Swyssi, ako mali
Ak omylom dostanete vys$iu davku ako je predpisana, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu.

Ak vam zabudnu podat’ Ceftriaxén Swyssi

Ak vynechate injekciu, mali by ste ju dostat’ Co najskor. AvSak, ak sa uz blizi ¢as na vasu d’alsiu
injekciu, zabudnutt injekciu vynechajte. Nepouzivajte dvojnasobnu davku (dve injekcie naraz), aby
ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ Ceftriaxon Swyssi

Neukoncujte liecbu Ceftriaxonom Swyssi, pokial’ vam to nenariadi vas lekar. Ak mate akékol'vek
d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liecba ceftriaxdnom, najma u starSich pacientov so zdvaznymi problémami oblic¢iek alebo nervového
systému, moze zriedkavo sposobit’ poruchu vedomia, neobvyklé pohyby, nepokoj a kice.

V suvislosti s tymto liekom sa mézu vyskytnit’ nasledujuce vedlajsie tcinky:

Zavainé alergické reakcie (nezname, ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
Ak maéte zavaznu alergicku reakciu, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Prejavy mozu zahfnat’:

o Nahly opuch tvare, hrdla, pier alebo tst. To mdze sposobit’ tazkosti s dychanim alebo
prehitanim.

o Nahly opuch ruk, chodidiel a ¢lenkov.

o Bolest’ na hrudniku v stvislosti s alergickymi reakciami, ktora moze byt’ priznakom srdcového

infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).

Zavainé kozné reakcie (nezname, Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

Ak sa u vas vyskytne zavazna kozna reakcia, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Prejavy mozu zahfnat’:

e  Zavaznu vyrazku, ktora sa objavi nahle, s pluzgiermi alebo olupovanim koze a s pripadnymi
pluzgiermi v ustach (Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza, ktoré st
tiez zname ako SJS a TEN).

e  Kombinaciu niektorych z nasledujiicich priznakov: rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota,
zvySené hladiny peceniovych enzymov, neobvyklé vysledky vySetreni krvi (eozinofilia), zvicsené
lymfatické uzliny a iné postihnutia organov (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi, znama aj ako DRESS alebo syndrom precitlivenosti na liek).

e  Jarischovu-Herxheimerovu reakciu, ktora spdsobuje horucku, zimnicu, bolest’ hlavy, bolest’
svalov a koznu vyrazku, ktora zvyCajne sama vymizne. K tejto reakcii dochadza kratko po zacati
liecby Ceftriaxdnom Swyssi pri spirochétovych infekciach ako je lymska borelioza.

Dal$ie mozné vedl'ajsie ucinky:

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

o Neobvykly pocet bielych krviniek (ako je zniZenie poctu leukocytov a zvySenie poctu
eozinofilov) a krvnych dosti¢iek (zniZenie poctu trombocytov).

o Riedka stolica alebo hnacka.

o Zmeny vo vysledkoch vysetreni krvi na kontrolu funkcie pecene.

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

Plesnové infekcie (napriklad afta).

ZniZenie poctu bielych krviniek (granulocytopénia).

Znizenie poctu Cervenych krviniek (anémia).

Problémy so zrazanim krvi. Medzi prejavy moze patrit’ l'ahka tvorba podliatin a bolest’ a opuch
kibov.

Bolest’ hlavy.

Zavrat.

Pocit nevolnosti alebo nevolnost.

Pruritus (svrbenie).

Bolest’ alebo pocit palenia pozdiZ Zily, do ktorej sa podaval Ceftriaxon Swyssi. Bolest' v mieste
podania injekcie.

Vysoka telesna teplota (hortcka).

Neobvyklé vysledky vySetreni obli¢iek (zvySenie hladiny kreatininu v krvi).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

Zapal hrubého creva. Prejavy zahtfiaji hnacku, zvyc€ajne s krvou a hlienom, bolest’ zaludka
a horucku.

Tazkosti s dychanim (bronchospazmus).

Vystupena vyrazka (zihl'avka), ktora moze pokryvat’ vacsiu Cast’ tela, pocit svrbenia a opuch.
Krv alebo cukor v moc¢i.

Opuch (hromadenie tekutiny).

Triaska.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)

Sekundarna infekcia, ktord nemusi reagovat’ na predtym predpisané antibiotikum.

Typ anémie, pri ktorej dochadza k rozpadu Cervenych krviniek (hemolyticka anémia).

Zavazné znizZenie poctu bielych krviniek (agranulocyt6za).

Kftce.

Vertigo (pocit tocenia hlavy).

Zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida). Prejavy zahtiaju silna bolest’ v zaludku, ktora sa $iri
do chrbta.

Zapal sliznice ust (stomatitida).

Zapal jazyka (glositida). Prejavy zahtiaji opuch, sCervenenie a bolestivost’ jazyka.

Problémy so zI¢nikom a/alebo pecetiou, ktoré mdzu sposobit’ bolest’, pocit na vracanie, vracanie,
zozltnutie koze, svrbenie, nezvyc¢ajne tmavy moc a stolicu ilovej farby.

Neurologické ochorenie, ktoré sa mdze vyskytnit’ u novorodencov so zavaznou zltatkou
(kernikterus).

Problémy s oblickami sposobené nahromadenim vapenatych soli ceftriaxénu. Mézu sposobit’
bolest’ pri moceni alebo maly vydaj mocu.

Falosne pozitivny vysledok Coombsovho testu (test na niektoré krvné problémy).

Falosne pozitivny vysledok na galaktozémiu (neobvyklé hromadenie cukru galaktozy).
Ceftriaxon Swyssi mdze ovplyvilovat niektoré typy testov na meranie hladiny glukézy v krvi —
porad’te sa so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKko uchovavat’ Ceftriaxon Swyssi
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku injek¢nej liekovky
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného a d’alej ihned’ zriedeného roztoku bola preukazana
pocas 12 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ked’ sa nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel, pricom ¢as uchovavania nema
byt dlhsi ako je vysSie uvedené pre chemicku a fyzikéalnu stabilitu.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ceftriaxén Swyssi obsahuje

Liecivo je ceftriaxon.

Jedna injekcna liekovka obsahuje 1 g (gram) ceftriaxonu vo forme disodnej soli ceftriaxonu.

Liek neobsahuje ziadne d’alsie zlozky.

Na i.v. injekciu sa 1 g Ceftriaxénu Swyssi rozpusti v 10 ml vody na injekciu.

Na i.m. injekciu sa 1 g Ceftriaxénu Swyssi rozpusti v 3,5 ml 1 % roztoku lidokainium-chloridu.

Na intravenoznu infziu sa 1 g Ceftriaxonu Swyssi rozpusti v 10 ml vody na injekcie. Vysledny roztok
sa ma preniest’ do 10 ml jednej z nasledujucich infaznych roztokov bez obsahu vapnika: 0,9 % chlorid
sodny, 5 % glukoza, 10 % glukdza a voda na injekcie.

Vytestiovaci objem 1 g Ceftriaxonu Swyssi je 0,71 ml vo vode na injekcie a 1 % roztoku lidokainium-
chloridu. Po pridani 10 ml vody na injekcie je vysledna koncentracia rekonstituovaného roztoku
93,37 mg/ml. Po pridani 3,5 ml 1 % roztoku lidokainium-chloridu je vysledna koncentracia

rekonstituovaného roztoku 237,53 mg/ml.

Ceftriaxon Swyssi sa nema miesSat’ v tej istej injekénej striekacke so ziadnym inym lieckom okrem 1 %
roztoku lidokainium-chloridu (len na intramuskularnu injekciu).

Ako vyzera Ceftriaxén Swyssi a obsah balenia
Ceftriaxén Swyssi 1 g obsahuje prasok na injek¢ny/infuzny roztok.

Prasok je takmer biely alebo zltkasty krystalicky prasok baleny v 15 ml ¢irej bezfarebnej injekéne;j
liekovke zo skla so sivou gumenou zatkou a hlinikovym vieckom.

Ceftriaxon Swyssi 1 g je dostupny v baleniach po 1, 5, 10, 25, 50, 60 a 100 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Swyssi AG
14 Lyoner Strasse

60528 Frankfurt am Main

Nemecko

tel. +49 69 66554 162
e-mail: info@swyssi.com

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Ceska republika

Grécko

Chorvatsko

Mad’arsko

Rakusko

Rumunsko

Slovenska republika

Ceftriaxone Swyssi 1 g prasku pro injekcni/infuzni roztok
Ceftriaxone Swyssi 2 g prasku pro infuzni roztok

Ceftriaxone Swyssi 1 g k6vig yuo evéotpo dtdAvpa/€yyvon
Ceftriaxone Swyssi 2 g KOVIG Y10 EVEGLLO £yYVOT)

Ceftriaxone Swyssi 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Ceftriaxone Swyssi 2 g prasak za otopinu za infuziju

Ceftriaxone Swyssi 1 g por oldatos injekciohoz/infiziohoz
Ceftriaxone Swyssi 2 g por oldatos infuzidéhoz

Ceftriaxone Swyssi 1 g Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung/Infusionslosung
Ceftriaxone Swyssi 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung

Ceftriaxond Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila
Ceftriaxond Swyssi 2 g pulbere pentru solutie perfuzabila

Ceftriaxon Swyssi 1 g prasok na injekény/infuzny roztok
Ceftriaxon Swyssi 1 g prasok na infuzny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.



