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Pisomna informacia pre pouZivatela

TERSEN 500 mg prasok na injekény/infuzny roztok
TERSEN 1 g prasok na injekény/infazny roztok
TERSEN 2 g prasok na injekény/infazny roztok

ceftizoxim

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je TERSEN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany TERSEN
Ako sa TERSEN podava

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat TERSEN

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S

1. Co je TERSEN a na o sa pouZiva

TERSEN obsahuje liecivo ceftizoxim. Ceftizoxim je polosyntetické Sirokospektralne cefalosporinové
antibiotikum rezistentné vo¢i betalaktamaze urcené na intravenozne (do zily) alebo intramuskularne
(do svalu) podanie. Posobi proti Sirokému spektru gramnegativnych a grampozitivnych baktérii s
vyraznym u¢inkom na E. coli, Klebsiella sp., Proteus sp., Providencia sp., a H. influenzae. Uginny je
aj na Citrobacter, Enterobacter, Serratia a anaerobne baktérie.

TERSEN sa pouziva na liecbu zavaznych infekcii vyvolanych baktériami citlivymi na ceftizoxim ako
st

- infekcie dolnych dychacich ciest,

- infekcie v brusnej dutine vratane infekcii ZICovych ciest,

- gynekologické infekcie,

- infekcie mocovych ciest,

- septikémia (otrava krvi vyvolana baktériami)

- infekcie koze a mikkych tkaniv,

- infekcie kosti a kibov,

- meningitida (zapal mozgovych obalov (blan)).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany TERSEN

TERSEN nesmie byt’ podany
- ak ste alergicky na ceftizoxim alebo na iné cefalosporinové antibiotika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany TERSEN, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Ak ste alergicky (precitliveny) na peniciliny alebo mate poruchu funkcie obliciek, vas lekar ma byt pri
podavani tohto lieku opatrny.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/01702-REG, 2024/01703-REG, 2024/01704-REG

Dlhodoba liecba Sirokospektralnymi antibiotikami moze sposobit’ premnozenie rezistentnych baktérii
v ¢reve a vznik kolitidy (zapal hrubého ¢reva).

Iné liecky a TERSEN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi.

Probenecid podany kratko pred alebo subezne s ceftizoximom zvysuje jeho koncentraciu v krvi a ¢as
vyluc€ovania.

Pri sibeznom podéavani aminoglykozidovych antibiotik spolu s cefalosporinmi existuje riziko
poskodenia obliciek, a preto sa odportica priebezne monitorovat’ ich funkciu.

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 podaju tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
TERSEN nem4 ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

TERSEN obsahuje sodik

TERSEN 500 mg prasok na injek¢ény/inflizny roztok

Tento liek obsahuje 30 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej liekovke. To sa
rovna 1,5 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

TERSEN 1 g prasok na injek¢ny/infuzny roztok
Tento liek obsahuje 60 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej liekovke. To sa
rovna 3 % odporic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

TERSEN 2 g prasok na injek¢ny/infuzny roztok
Tento liek obsahuje 120 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To sa
rovna 6 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

To sa ma vziat’ do ivahy u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo u pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako sa TERSEN podava

TERSEN zvy¢ajne podava lekar alebo zdravotna sestra. M6Ze sa podat’ ako infuzia (intraven6zna
infuzia) alebo ako injekcia priamo do zily alebo do svalu. Ak si nie ste nie¢im isty, porad’te sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

TERSEN pripravuje lekar alebo zdravotna sestra pouzitim vody na injekcie alebo vhodného infuzneho
roztoku.

Pouzitie u dospelych a deti starSich ako 12 rokov
- zvycajne 1 — 2 g kazdych 8 — 12 hodin

Davkovanie je potrebné upravit podl’a zavaznosti ochorenia, vasho zdravotného stavu a citlivosti
mikroorganizmov:

- infekcie moc¢ovych ciest: 500 mg — 1 g i.v. (do Zily) kazdych 12 hodin

- septikémia a iné zivot ohrozujuce infekcie: 6 — 12 g/den i.v. (do Zily) rozdelené do troch davok

Maximalna denna davka nema prekrocit’ 12 g.

Pouzitie u deti vo veku od 6 mesiacov
- 50 mg/kg kazdych 6 — 8 hodin i.v. (do zily)
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Maximalna denna davka nema byt vyssia ako 200 mg/kg/den.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek je potrebna uprava davkovania.

Ak vam bude podané viac liecku TERSEN, ako by malo
Tento liek vam poda lekar alebo zdravotna sestra. V nepravdepodobnom pripade, Ze vam bude podané
prilis velké mnozstvo lieku (preddvkovanie), vas lekar bude sledovat’ kvoli vedlaj§im u¢inkom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liecba ceftizoximom je vo vSeobecnosti vel'mi dobre tolerovana.

Prestaiite pouzivat’ tento liek a ihned’ vyhPadajte lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich

zavaznych vedl'ajSich u¢inkov. Mo6zete potrebovat’ okamzita lekarsku pomoc.

- alergické reakcie — prejavy mozu zahinat’ svrbenie koze alebo vyrazku, opuch tvare, pier,
jazyka, tela alebo t'azkosti s dychanim.

DalSie moZné vedlajsie G&inky si:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

- nevolnost’

- vracanie

- hnacka

- kozna vyrazka

- zvysené hodnoty pecenovych enzymov a kreatininu v sére

Nezname (z dostupnych udajov)
- sekundérna infekcia, ktora nemusi reagovat’ na predtym predpisané antibiotikum, najmé po
dlhsom obdobi liecby.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ TERSEN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na injek¢nej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Injekéné liekovky
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Rekonstituovany roztok (na i.m. injekciu)
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti bola preukazana poc¢as 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.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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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. infaziu

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZiti bola preukéazana:

- pocas 12 hodin pri 25 °C a poc¢as 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 laktatovom Ringerovom roztoku

- pocas 8 hodin pri 25 °C a pocas 2 dni pri 5 + 3 °C, ked’ bol roztok pripraveny v 5 % roztoku

dextrozy

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

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

- pocas 2 hodin pri 25 °C a 1 den pri 5 + 3 °C, ked’ bol roztok pripraveny v 4,2 % roztoku
hydrogenuhlicitanu 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 nemaju
prekrocit’ 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial’ sa rekonstitticia/riedenie neuskutocnili za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TERSEN obsahuje
Lie¢ivo je ceftizoxim. Jedna injek¢na lickovka obsahuje 500 mg, 1 g alebo 2 g ceftizoximu.
DalSia zlozka je iba sodik. DalSie dolezité informécie o sodiku si pozrite v Casti 2.

Ako vyzera TERSEN a obsah balenia

TERSEN prasok na injek¢ny/inflizny roztok je sterilny, biely az svetlozlty krystalicky praSok na
injek¢ény/infuzny roztok. Je baleny v injek¢énych liekovkach z ¢ireho skla typu I, uzavretych sivou
brombutylovou gumovou zatkou typu I a hlinikovym uzaverom.

Velkosti balenia:
TERSEN 500 mg prasok na injek¢ény/infuzny roztok: 1, 10, 50 a 100 injek¢énych liekoviek.
Vel’kost’ injekénej lieckovky (nominalna kapacita): 10 ml.

TERSEN 1 g prasok na injek¢ny/infizny roztok: 1 a 10 injek¢énych liekoviek.
Vel’kost’ injekénej lieckovky (nominalna kapacita): 20 ml.

TERSEN 2 g prasok na injek¢ny/infizny roztok: 1 a 10 injek¢énych liekoviek.
Vel’kost’ injekénej lieckovky (nominalna kapacita): 30 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd (Factory C - Injectable Facility), Agios Athanassios Industrial Area, Michail
Irakleous 2, Agios Athanassios, 4101 Limassol, Cyprus
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cyprus: AVASSOS

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

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 sarozpusti 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 intramuskularnu injekciu sa prasok plne rozpusti a vznikne Ciry 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:

- 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 % injekény roztok chloridu sodného
- Ringerov injek¢ény 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 ma byt’ pred podanim vizualne skontrolovany na pritomnost’ ¢astic v
roztoku. Roztoky obsahujuce Castice sa nesmu pouzivat'.



