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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TERSEN 500 mg prasok na injekény/infizny roztok
TERSEN 1 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok
TERSEN 2 g prasok na injekény/infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

TERSEN 500 mg prasok na injekény/infizny roztok
Jedna injekcna liekovka obsahuje 528,7 mg sodnej soli ceftizoximu, ¢o zodpoveda 500 mg
ceftizoximu.

TERSEN 1 g prasok na injekény/infuzny roztok
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1057,4 mg sodnej soli ceftizoximu, ¢o zodpoveda 1000 mg
ceftizoximu.

TERSEN 2 g prasok na injekény/infuzny roztok
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2114,8 mg sodnej soli ceftizoximu, ¢o zodpoveda 2000 mg
ceftizoximu.

Pomocna latka so zndmym tc¢inkom: sodik

Jedna injekcna liekovka obsahuje 30 mg (1,3 mmol) sodika.
Jedna injekcna liekovka obsahuje 60 mg (2,6 mmol) sodika.
Jedna injekcna liekovka obsahuje 120 mg (5,2 mmol) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na injek¢ny/infuzny roztok

Sterilny, biely az svetlozlty krystalicky prasok
Rekonstituovany liek: pH 6 — 8 a osmolalita priblizne 390 mOsm/kg H,O (pre i.v. injekciu) a 1050
mOsm/kg H>O (pre i.m. injekciu).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Zavazné infekcie vyvolané baktériami citlivymi na ceftizoxim ako su:

infekcie dolnych dychacich ciest

intraabdominalne infekcie vratane infekcii zICovych ciest
gynekologické infekcie

infekcie mocovych ciest

septikémia

infekcie koze a mékkych tkaniv

infekcie kosti a kibov

meningitida
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Ma sa zohl'adnit’ oficialne usmernenie tykajuce sa vhodného pouZzivania antibakteridlnych latok.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie
Dospeli a deti starsie ako 12 rokov
Zvycajne 1 —2 g kazdych 8 — 12 hodin podané intramuskularne alebo intraven6zne

Dévkovanie je potrebné upravit’ podla zdvaznosti ochorenia, zdravotného stavu pacienta a citlivosti
mikroorganizmov:

¢ infekcie mocovych ciest: 500 mg — 1 g i.v. kazdych 12 hodin

o septikémia a zavazné Zivot ohrozujuce infekcie: 6 — 12 g/de i.v. rozdelené do troch davok
Maximélna denna davka nema prekrocit’ 12 g.

Pediatricka populacia
Deti od 6 mesiacov

o 50 mg/kg kazdych 6 — 8 hodin i.v.
Maximalna denna davka nema prekrocit’ 200 mg/kg/den.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je potrebna uprava davkovania.

Sposob podavania
Na intravenozne alebo intramuskularne pouzitie po rekonstiticii a riedeni.

Pri intraven6znej injekcii sa ma roztok podat’ v priebehu 3 — 5 minnt.
Pokyny na rekonstiticiu a riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na cefalosporinové antibiotika.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zvysena pozornost’ je potrebna pri podavani pacientom precitlivenym na peniciliny a pacientom
s poruchou funkcie obliciek.

Dlhodoba liecba Sirokospektralnymi antibiotikami moze spdsobit’ premnoZenie rezistentnych baktérii
v ¢reve a vznik kolitidy.

TERSEN 500 mg prasok na injek¢ény/infazny roztok
Tento liek obsahuje 30 mg (1,3 mmol) sodika na injek¢nu liekovku, ¢o zodpoveda 1,5 % WHO
odportc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

TERSEN 1 g prasok na injekény/infuzny roztok
Tento liek obsahuje 60 mg (2,6 mmol) sodika na injek¢nu liekovku, co zodpoveda 3 % WHO
odport¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

TERSEN 2 g prasok na injekény/infuzny roztok
Tento liek obsahuje 120 mg (5,2 mmol) sodika na injek¢énu liekovku, ¢o zodpoveda 6 % WHO
odport¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Probenecid podany kratko pred alebo sucasne s ceftizoximom zvysuje jeho koncentraciu v krvi a dobu
vylu€ovania.

Pri su€asnom podavani aminoglykozidovych antibiotik spolu s cefalosporinmi existuje riziko
poskodenia obliCiek, a preto sa odporuca priebezne monitorovat’ ich funkciu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Doposial’ neexistuju kontrolované klinické §tadie, ktoré by stanovili G¢inky ceftizoximu u gravidnych
zien, a preto sa odporuca podavat’ liek len v obzvlast opodstatnenych pripadoch.

Dojcenie
Latka sa v minimalnych mnozstvich vylucuje do materského mlieka a moznost’ vplyvu na doj¢até nie
je doposial’ dostatocne overena.

Fertilita
Pri pouziti ceftizoximu nebol pozorovany ziadny vplyv na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TERSEN nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Liecba ceftizoximom je vo vSeobecnosti vel'mi dobre tolerovana.

Nasledujuce neziaduce reakcie su zoradené podla triedy organovych systémov a frekvencie s pouzitim
nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1000 az <

1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (neda sa
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduca reakcia

Infekcie a nakazy nezname premnozenie rezistentnych
kmeniov mikroorganizmov po
dlhodobom podavani

Poruchy imunitného systému zriedkavé anafylakticky Sok

Poruchy gastrointestinalneho zriedkavé nauzea, vracanie, hnacka

traktu

Poruchy koze a podkozného zriedkavé kozné vyrazky alergického

tkaniva povodu

Laboratorne a funkéné zriedkavé zvysenie hladin hepatalnych

vySetrenia enzymov a sérového kreatininu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Zavazné alergické reakcie je mozné eliminovat’ adrenalinom alebo inymi lieCebnymi postupmi.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotikd na systémové pouzitie, iné betalaktdmové antibiotika,
cefalosporiny tretej generacie, ATC kod: JO1DDO7.

Mechanizmus ucinku
Baktericidne ucinky ceftizoximu si, podobne ako u inych cefalosporinovych antibiotik, spdsobené
inhibiciou syntézy bunkovej steny citlivych baktérii.

Mechanizmus rezistencie
Ceftizoxim je stabilny voc¢i penicilinaze stafylokokov a ma vysoky stupei stability voci rade
betalaktamaz produkovanych gramnegativnymi baktériami.

Vel'mi citlivé aerdbne gramnegativne baktérie su: Escherichia coli, Klebsiella sp., Enterobacter sp.,
Citrobacter sp., Proteus sp., Providencia sp., Serratia marcescens, Acinetobacter sp., Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Borrelia
burgdorferi, Streptococcus pneumoniae, streptokoky skupiny A, B, C, G a d’alSie streptokoky.

Je ucinny proti stafylokokom (vratane kmenov produkujucich penicilinazu) a anaerobnym baktériam
Bacteroides fragilis.

Rezistentné si kmene gramnegativnych tyc¢iniek s konstitutivnou produkciou chromozomalnej
cefalosporinazy, vacsina kmenov Pseudomonas, enterokoky, Listeria monocytogenes a stafylokoky
rezistentné na oxacilin (meticilin).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Vzhl'adom na nedostato¢nu absorpciu z gastrointestinalneho traktu je nevyhnutné parenteralne
podavanie ceftizoximu. 30 minut po jednorazovom i.v. podani 1 g boli v sére namerané hladiny
ceftizoximu 60,5 ug/ml, po 2 hodinach 21,5 ug/ml, po 4 hodinach 8,4 pug/ml a 1,4 ug/ml po 8
hodinach.

Na konci 30. mintity infézie 1 g ceftizoximu bola namerana koncentracia 84,4 pug/ml, po 1 hodine
41,2 pg/ml, po 2 hodinach 16,4 pg/ml, po 4 hodinach 6,4 pg/ml a 2,1 pg/ml 7 hodin od zaciatku
infuzie.

Distribticia

Ceftizoxim sa 'ahko vstrebava do vicsiny tkaniv a telesnych tekutin. Terapeutické koncentracie boli
namerané v srdci, zl¢niku, kostiach, prostate, maternici, v pleuralnej, peritonealnej a ascitickej
tekutine, vo vypotku z rany, v zI¢i, slinach a cerebrospinalnej tekutine. Viaze sa z 28 — 31 % na
plazmatické bielkoviny.

Biotransformacia a eliminacia

Plazmaticky polcas ceftizoximu je 1,4 — 1,9 hodin. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek st sérové
hladiny vy3sie a biologicky poléas predizeny. Celkové mnozstvo podaného ceftizoximu sa do 24 hodin
vyluci v nezmenenej forme oblickami. Probenecid spomal’uje tubularnu sekréciu a udrziava
terapeutické hladiny ceftizoximu vysSie a po dlhsiu dobu.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Zvysend opatrnost’ je potrebna pocas liecby pacientov precitlivenych na peniciliny a pacientov

s poruchou funkcie obliciek.

Dlhodoba lie¢ba Sirokospektralnymi antibiotikami moéze spdsobit’ premnozenie rezistentnych baktérii
v ¢reve a vznik kolitidy.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v casti 6.6.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

Rekonstituovany roztok (na i.m. injekciu):

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti bola preukdzana pocas 8 hodin pri 25 °C a pocas 24 hodin
pri 5 + 3 °C, ked’ bol roztok pripraveny vo vode na injekcie alebo v 0,5 % roztoku lidokainu.

Rekonstituovany roztok (na i.v. injekciu):
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti bola preukazana pocas 12 hodin pri 25 °C a pocas 3 dni pri
5+ 3 °C, ked’ bol roztok pripraveny vo vode na injekcie.

Riedeny roztok na i.v. inflziu:
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti bola preukazana:
e pocas 12 hodin pri 25 °C a pocas 3 dni pri 5 £+ 3 °C, ked’ bol roztok pripraveny v 0,9 %
roztoku NaCl, v 5 % roztoku dextrézy + 0,9 % roztoku NaCl, v 5 % roztoku dextrozy + 0,45
% roztoku NaCl a v laktadtovom Ringerovom roztoku,
e pocas 8 hodin pri 25 °C a pocas 2 dni pri 5 + 3 °C, ked’ bol roztok pripraveny v 5 % roztoku

dextrozy,

e pocas 8 hodin pri 25 °C a poc¢as 3 dni pri 5 + 3 °C, ked’ bol roztok pripraveny v 10 % roztoku
dextrozy,

e pocas 12 hodin pri 25 °C a pocas 4 dni pri 5 £ 3 °C, ked’ bol roztok pripraveny v Ringerovom
roztoku,

e pocas 2 hodin pri 25 °C a 1 den pri 5 + 3 °C, ked’ bol roztok pripraveny v 4,2 % roztoku
hydrogenuhli¢itanu sodného a 8,4 % roztoku hydrogenuhlic¢itanu sodného.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’. Za normalnych okolnosti nemaja
prekrocit’ 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial’ sa rekonstitticia/riedenie neuskutocnili za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Injek¢né liekovky
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii a riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Liek je baleny v injekénych liekovkach z ¢ireho skla typu I, uzavretych sivou brémbutylovou
gumovou zatkou typu I a hlinikovym uzaverom.

TERSEN 500 mg prasok na injekény/infizny roztok
Velkost’ injekcnej liekovky (nominalna kapacita): 10 ml.
Vel’kosti balenia: 1, 10, 50 a 100 injekénych liekoviek.
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TERSEN 1 g prasok na injekény/infuzny roztok
Velkost’ injekénej lieckovky (nominalna kapacita): 20 ml.
Vel’kosti balenia: 1 a 10 injek¢nych liekoviek.

TERSEN 2 g préSok na injekény/infazny roztok
Velkost’ injekénej liekovky (nominélna kapacita): 30 ml.
Vel’kosti balenia: 1 a 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Priprava roztokov

Roztoky na intramuskularnu injekciu:

500 mg sa rozpusti v 1,5 ml vody na injekcie alebo 0,5 % roztoku lidokainium-chloridu.
1 g sa rozpusti v 3 ml vody na injekcie alebo 0,5 % roztoku lidokainium-chloridu.

2 g sarozpustia v 6 ml vody na injekcie alebo 0,5 % roztoku lidokainium-chloridu.

Pri priprave roztoku na intramuskuldrnu injekciu sa prasok uplne rozpusti a vznikne ¢iry roztok bez
viditeI'nych ¢astic priblizne do piatich (5) mintt.

Roztoky na intravenoznu injekciu:

500 mg sa rozpusti v 5 ml vody na injekcie.
1 g sarozpusti v 10 ml vody na injekcie.

2 g sarozpustia v 20 ml vody na injekcie.

Roztoky na intravenoznu infuziu:
Vzniknuty roztok sa po rekonstiticii vo vode na injekcie doplni na objem 50 az 100 ml s pomocou
jedného z nasledujucich infiznych roztokov:
e 0,9 % injekény roztok chloridu sodného
5 % alebo 10 % injek¢ny roztok dextrozy
5 % injekény roztok dextrozy a 0,9 % injekEny roztok chloridu sodného
5 % injekény roztok dextrozy a 0,45 % injekeny roztok chloridu sodného
Ringerov injek¢ny roztok
Laktatovy Ringerov injek¢ny roztok
4,2 % roztok hydrogenuhlicitanu sodného v sterilnej vode na injekcie
8,4 % roztok hydrogenuhli¢itanu sodného v sterilnej vode na injekcie

Rekonstituovany roztok sa javi ako Ciry, bezfarebny az svetlo zelenozlty roztok.
Kombinacia betalaktamovych a aminoglykozidovych antibiotik vzajomne rusi ich antibakterialnu
aktivitu, preto ak je nevyhnutné ich stibezné podéavanie, nemiesajte ich spolu v intravendznom vaku

alebo fTasi a podavajte ich do r6znych miest.

Liek na parenteralne pouzitie mé byt pred podanim vizualne skontrolovany na pritomnost’ ¢astic v
roztoku. Roztoky obsahujuce Castice sa nesmu pouzivat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stiilade s narodnymi
poziadavkami.
7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus
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8. REGISTRACNE CISLA

TERSEN 500 mg prasok na injek¢ény/infuzny roztok: 15/0416/25-S

TERSEN 1 g prasok na injek¢ény/infizny roztok: 15/0417/25-S

TERSEN 2 g présok na injekény/infuzny roztok: 15/0418/25-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2025



