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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasok na injek¢ény/inflizny roztok
cefuroxim

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité 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 lekéra alebo zdravotni sestru.

- 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 ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Cefuroxime Swyssi a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefuroxime Swyssi
3. Ako pouzivat’ Cefuroxime Swyssi

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Cefuroxime Swyssi

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Cefuroxime Swyssi a na o sa pouZiva

Cefuroxime Swyssi je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych a deti. Uginkuje tak, Ze zabija
baktérie, ktoré spdsobuju infekcie. Patri do skupiny lickov, ktoré sa nazyvaju cefalosporiny.

Cefuroxime Swyssi sa pouziva na liecbu infekcii:
o pluc a hrudnika,

o mocovych ciest,

o koze a mékkych tkaniv,

o brucha.

Cefuroxime Swyssi sa pouziva tiez:
o na prevenciu infekcii pocas chirurgickych zakrokov.

Pocas liecby vam lekar méze urobit’ vysetrenia, ktoré urcia druh baktérie, ktory vam spdsobil infekciu
a taktiez preveri, ¢i je baktéria citliva na Cefuroxime Swyssi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefuroxime Swyssi

Liek Cefuroxime Swyssi vim nesmie byt’ podany,

- ak ste alergicky na akékol'vek cefalosporinové antibiotikum alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak sa u vas vyskytla zavazna alergickd (hypersenzitivna) reakcia na akékol'vek iné
betalaktamové antibiotikum (penicilin, monobaktamy a karbapenémy).

- ak sa u vés niekedy vyskytla zavazna kozna vyrdzka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo
vredy v ustach po lie¢be cefuroximom alebo akymkol'vek inym cefalosporinovym antibiotikom.

Ak sa vas nieCo z vyssie uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zac¢nete lieCbu
lieckom Cefuroxime Swyssi. Liek Cefuroxime Swyssi vam nesmie byt podany.

Upozornenia a opatrenia
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Pocas podavania liecku Cefuroxime Swyssi venujte pozornost’ uritym priznakom, ako su alergické
reakcie, kozné vyrazky, poruchy traviaceho traktu, ako je hnacka alebo plesnové infekcie. Tym sa
znizi riziko moznych problémov. Pozri (,,Stavy, ktorym je nutné venovat’ pozornost™) v Casti 4. Ak ste
mali akukol'vek alergicki reakciu na iné antibiotika, ako je penicilin, je mozné, ze budete alergicky aj
na Cefuroxime Swyssi.

V stvislosti s liecbou cefuroximom boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou

a systémovych symptéomov (DRESS). Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete
akykol'vek z priznakov, ktory méze suvisiet’ s tymito zadvaznymi koznymi reakciami opisanymi
v Casti 4.

Ak vam potrebuji urobit’ vySetrenia krvi a mocu

Cefuroxime Swyssi moze ovplyvnit’ vysledky vySetrenia hladiny cukru v krvi alebo moci a krvného
vySetrenia nazyvaného Coombsov test. Ked’ absolvujete tieto vySetrenia:

povedzte osobe, ktora vam odobera vzorky, Ze dostavate Cefuroxime Swyssi.

Iné lieky a Cefuroxime Swyssi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Tyka sa to aj lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ spdsob, akym Cefuroxime Swyssi u¢inkuje, alebo mozu zvySovat’
pravdepodobnost’ vzniku vedlajsich G¢inkov. Tyka sa to nasledujucich lickov:

o aminoglykozidové antibiotika,

o tablety na odvodnenie (diuretikd) ako napr. furosemid,

. probenecid,

o ustami uZivané antikoagulancia (lieky na riedenie krvi).

Ak niektoré z tychto liekov uzivate, povedzte to svojmu lekarovi. Po¢as pouZzivania lieku
Cefuroxime Swyssi mozete potrebovat’ dodato¢né vysetrenia na kontrolu funkcie obliciek.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Predtym, ako dostanete Cefuroxime Swyssi, povedzte svojmu lekéarovi, ak:

o ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,

o dojcite.

Vas lekar zvazi prinos liecby s lieckom Cefuroxime Swyssi pre vés v porovnani s moznym rizikom pre
vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa necitite dobre, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Cefuroxime Swyssi obsahuje sodik.
Musite to vziat’ do tvahy, ak ste na diéte s kontrolovanym prijmom sodika.

Tento liek obsahuje 81,2 mg (3,53 mmol) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 1,5 g
injek¢nej liekovke. To sa rovna 4 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3.  Ako pouzivat’ Cefuroxime Swyssi

Cefuroxime Swyssi zvycajne podava lekar alebo zdravotna sestra. Moze sa podavat ako
kvapkova infuzia (intravendzna infuizia) alebo ako injekcia priamo do zily (intraven6zne) alebo svalu

(intramuskularne).

Zvycajna davka
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Spravnu davku lieku Cefuroxime Swyssi vam urc¢i lekar a zavisi: od zavaznosti a typu infekcie, od
toho, ¢i uZivate aj iné antibiotika, od vasej telesnej hmotnosti, veku a funkcie obli¢iek.

Novorodenci (0 — 3 tyZdne)
Na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti novorodenca sa podava 30 az 100 mg lieku Cefuroxime Swyssi
denne rozdelenych do dvoch alebo troch davok.

Dojcata (starSie ako 3 tyZdne) a deti
Na kazdy 1 kg telesnej hmotnosti dojcat’a alebo diet’at’a sa podava 30 az 100 mg lieku Cefuroxime
Swyssi denne rozdelenych do troch alebo Styroch davok.

Dospeli a dospievajuci
750 mg az 1,5 g lieku Cefuroxime Swyssi dvakrat, trikrat alebo Styrikrat denne. Maximalna davka: 6 g
denne.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Ak mate problémy s oblickami, lekar vam moze upravit’ davku.

Ak sa vas to tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Stavy, ktorym je nutné venovat’ pozornost’

U malého poctu I'udi, ktori dostavaju Cefuroxime Swyssi, sa mozZu objavit alergické reakcie alebo
potencialne zavazna kozna reakcia. Priznaky tychto reakcii zahinaju:

o zavaZznu alergicku reakciu. Prejavy zahfiaji vystipené a svrbivé vyrazky, opuch, nickedy
tvare alebo ust, ktory spdsobuje t'azkosti s dychanim.

o koZné vyrazky, ktoré mozu tvorit’ pl'uzgiere a mozu vyzerat’ ako malé ter¢iky (v strede
tmava bodka ohranicena svetlejSou Castou s tmavym kruhom po okraji).

o rozsiahly vyskyt koZnych vyrazok s pluzgiermi a olupujicou sa koZou (mo6zZu to
byt priznaky Stevensovho-Johnsonovho syndromu alebo toxickej epidermalnej
nekrolyzy).

o rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvac¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
alebo syndrom liekovej precitlivenosti).

o bolest’ na hrudniku v suvislosti s alergickymi reakciami, ktora méze byt priznakom

srdcového infarktu vyvolaného alergiou (Kounisov syndrom).

DalSie priznaky, o ktorych potrebujete vediet’ po¢as podavania lieku Cefuroxime Swyssi,

zahrnaju:

o plesiiové infekcie. V zriedkavych pripadoch mézu lieky ako Cefuroxime Swyssi sposobit’
premnozenie kvasiniek (Candida) v tele, o moze viest’ k plesiovym infekciam (ako napr.
kandidoza). Vyskyt tohto vedlajsieho ti¢inku je pravdepodobnejsi, ak sa Cefuroxime Swyssi
pouziva dlhodobo.

o zavaznu hnacku (pseudomembranoznu kolitidu). Lieky ako Cefuroxime Swyssi moézu
sposobit’ zapal hrubého creva, ktory spdsobuje zadvazni hnacku, zvycajne s primesou krvi
a hlienu, bolest’ brucha, horuc¢ku.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhPadajte lekara alebo zdravotni
sestru.

Casté vedPajsie ucinky

Mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb:

o bolest’ v mieste podania injekcie, opuch a zadervenenie pozdiz Zily.

Ak sa u vas ¢okol'vek z tohto objavi, povedzte to svojmu lekarovi.
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Casté vedlajsie u¢inky, ktoré sa mozu prejavit' v krvnych testoch:

o zvySenie hladin urcitych latok (enzymov), ktoré sa tvoria v peéeni,
o zmeny v pocte bielych krviniek (neutropénia alebo eozinofilia),
. nizky pocet ervenych krviniek (anémia).

Menej ¢asté vedl’ajSie icinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

o kozné vyrazky, svrbivé, vystapené vyrazky (Zihlavka),

o hnacka, pocit na vracanie (nauzea), bolest’ zaltidka.

Ak sa u vés ¢okol'vek z tohto objavi, povedzte to svojmu lekarovi.

Menej Casté vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu prejavit’ v krvnych testoch:
o nizka hladina bielych krviniek (leukopénia),

o zvySeny bilirubin (latka, ktora sa tvori v peceni),

o pozitiviny Coombsov test.

DalSie vedlajsie u¢inky

Dalsie vedlajsie u¢inky sa objavili u malého poétu I'udi, presna ¢astost’ vyskytu viak nie je

Znama:

hubové infekcie,

horucka,

alergické reakcie,

zapal hrubého Creva, sposobujuci hnacku, zvyc€ajne s primesou krvi a hlienov, bolest’ brucha,
zapal obliciek a krvnych ciev,

prilis rychly rozpad Cervenych krviniek (hemolyticka anémia),

kozné vyrazky, ktoré mozu viest’ k tvorbe pl'uzgierov a vyzerat’ ako malé terciky (v strede
tmava bodka ohrani¢ena svetlejSou Castou s tmavym kruhom po okraji) multiformny erytém.
Ak sa u vas ¢okol'vek z tohto objavi, povedzte to svojmu lekarovi.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu prejavit’ v krvnych testoch:

o znizenie poctu krvnych dosticiek (krvné bunky, ktoré pomahaju pri zrazani krvi -
trombocytopénia),
o zvysenie hladiny mocoviny a sérového kreatininu v krvi.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedrlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Cefuroxime Swyssi

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Len na jednorazové pouzitie.

Po pouziti zlikvidujte vSetok zvysSny objem.

Chemicka a fyzikalna stabilita roztokov bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzZite.

Ak sa roztok nepouzije okamzite, za Cas a podmienky uchovéavania pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel’ a normalne sa nema uchovavat’ dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial

rekonstitticia/riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Vas lekar alebo zdravotna sestra
zlikviduje vSetok liek, ktory uz viac nie je potrebny. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Cefuroxime Swyssi obsahuje

- Liecivo je 1,5 g cefuroximu (vo forme sodnej soli cefuroximu).
- Liek neobsahuje ziadne d’alSie zlozky. Dalsie dolezité informacie o obsahu sodika (pritomnom
vo forme sodnej soli cefuroximu) najdete v Casti 2.

Ako vyzera Cefuroxime Swyssi a obsah balenia

Cefuroxime Swyssi 1,5 g sa dodava ako biely az svetlozlty prasok v injekénych liekovkach

z priehl'adného skla s gumenou zatkou a hlinikovym vieckom. Kazdé jednotliva injek¢na liekovka je
zabalena v Skatuli. Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra pripravi injekciu na podanie do svalu
alebo zily zriedenim s vodou na injekcie. Pripraveny roztok na injekciu do svalu je takmer biely

a nepriehl’adny. Pripraveny roztok na injekciu do zily je svetlozlty.

Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasok na injekény/infizny roztok je dostupny v baleniach s 1, 5, 10, 25, 50,
60 alebo 100 injekénymi liekovkami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Swyssi AG

Lyoner Strasse 15

60528 Frankfurt am Main
Nemecko

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

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

Ceska republika Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasok pro injekéni/infuzni roztok

Grécko Cefuroxime Swyssi 1.5 g kOvic yio evéoipo dtdAvpa/Eyyvon

Chorvatsko Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Mad’arsko Cefuroxime Swyssi 1.5 g por oldatos injekciohoz/infuziohoz

Rakusko Cefuroxime Swyssi 1,5 g Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung/Infusionslosung

Rumunsko Cefuroxima Swyssi 1.5 g pulbere pentru solutie injectabilé/perfuzabila

Slovenska republika ~ Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasok na injekény/infuzny roztok

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasok na injek¢ény/inflizny roztok
cefuroxim

Pokyny na rekonstituciu

Dalsie objemy a koncentracie, ktoré mozu byt potrebné v pripade &iastkovych davok.

DalSie objemy a koncentricie, ktoré moéZu byt potrebné v pripade &iastkovych

davok
Velkost’ Spbsob podavania Liekova forma | Objem vody, | Priblizna
injekénej ktory sa ma koncentracia
liekovky pridat’ (ml) cefuroximu
(mg/ml)**
1,5 g prasok na injek¢ny/infuzny roztok
I,5¢g intramuskularne suspenzia 6 ml 216
intravenozne roztok aspoii 15 ml | 94
bolusova intravendzna infizia | roztok 15 ml* 94

*Rekonstituovany roztok, ktory sa ma pridat’ do 50 alebo 100 ml kompatibilného infizneho roztoku
(pozri nizsie informacie o kompatibilite).

** Vysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstituovanom roztoku je zvyseny v désledku
vytesnovacieho koeficientu lieciva, co ma za ndsledok uvedené koncentracie v mg/ml.

Farba rekonstituovanych roztokov je svetlozlta az Zltohneda. Farba rekonstituovanej suspenzie je biela
az svetlozlta.

Kompatibilita

Sodna sol’ cefuroximu je kompatibilna s nasledujucimi infaznymi roztokmi. Uginnost’ si zachova az
24 hodin pri teplote 2 az 8 °C v:

. 0,9 % roztoku chloridu sodného,

5 % roztoku glukdzy,

0,9 % roztoku chloridu sodného a 5 % roztoku glukozy,

0,45 % roztoku chloridu sodného a 5 % roztoku glukozy,

10 % roztoku glukozy,

Ringerovom roztoku,

Ringerovom laktatovom roztoku.



