Gebrauchsinformation: Information fiir den Patienten
Cefotaxim Swyssi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Wirkstoff: Cefotaxim (als Cefotaxim-Natrium)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen

angewendet wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cefotaxim Swyssi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Cefotaxim Swyssi beachten?
Wie ist Cefotaxim Swyssi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cefotaxim Swyssi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S e

1. Was ist Cefotaxim Swyssi und wofiir wird es angewendet?

Cefotaxim Swyssi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung (ein Antibiotikum aus der
Gruppe der Cephalosporine) ist ein Arzneimittel zur Bekdmpfung von Bakterien.

Es wird zur Behandlung bei akuten und chronischen bakteriellen Infektionen eingesetzt, die durch

Cefotaxim-empfindliche Erreger verursacht werden:

- Infektionen der unteren Atemwege;

- Infektionen der Nieren und des oberen Harntrakts;

- Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes;

- Infektionen der Knochen und Gelenke;

- Infektionen der Geschlechtsorgane, einschlieSlich Gonorrho;

- Infektionen des Bauchraumes (einschl. Peritonitis);

- Entziindung der Hirnhdute (Meningitis);

- Lyme-Borreliose (insbesondere Stadium II und III) (iiberwiegend durch Zeckenbisse verursachte
Infektion)

- Entzlindung der Herzinnenhaut (Endokarditis);

- Bakterielle Infektion des Blutes, die mit einer der oben genannten Infektionsarten in Verbindung
stehen kann.

- Pravention von Infektionen bei Operationen.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefotaxim Swyssi beachten?

Cefotaxim Swyssi darf nicht angewendet werden:

- wenn Sie allergisch gegen Cefotaxim sind.

- wenn Sie nachweislich tiberempfindlich auf andere Cephalosporine reagieren.

- wenn Sie zuvor eine akute oder schwere Uberempfindlichkeitsreaktion auf Penicilline oder andere
Beta-Lactam-Antibiotika hatten. Zwischen Penicillinen und Cephalosporinen kann es zu
Kreuzreaktionen kommen.



wenn Sie nach der Anwendung von Cefotaxim oder anderen Cephalosporinen schon einmal einen
schweren Hautausschlag oder Hautabschilungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund
entwickelt haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Cefotaxim Swyssi erforderlich

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Cefotaxim Swyssi
bei Thnen angewendet wird.

Wenn Sie iiberempfindlich gegen Penicilline oder andere Beta-Lactam-Antibiotika sind.

Wenn bei Ihnen eine allergische Reaktion (z. B. Heuschnupfen, Asthma bronchiale, Nesselsucht)
besteht oder aus Ihrer Vorgeschichte bekannt ist. Sie haben dann ein deutlich erhohtes Risiko fiir
schwerwiegendere (in Ausnahmefillen todliche) Uberempfindlichkeitsreaktionen. Wenn Sie ein
Engegefiihl in der Brust verspiiren, sich schwindlig, unwohl oder schwach fiihlen, kénnen dies
Anzeichen einer solchen Uberempfindlichkeitsreaktion sein (sieche Abschnitt 4).

Wenn Sie ein Engegefiihl in der Brust verspiiren, sich schwindlig, unwohl oder schwach fiihlen,
konnen dies Anzeichen einer solchen Uberempfindlichkeitsreaktion sein

Wenn Sie Verdnderungen an Threr Haut oder Ihren Schleimhiuten bemerken, die Symptome fiir
schwerwiegende Hautreaktionen einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxische
epidermale Nekrolyse (TEN), die Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS) und die in Abschnitt 4 beschriebene akute generalisierte exanthematische
Pustulose (AGEP) sein konnten, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, da Cefotaxim Swyssi
schwerwiegende Hautreaktionen hervorrufen kann, die ein Absetzen der Behandlung und eine
adequate Behandlung dieser Symptome erfordern.

Wenn wihrend oder bis zu mehreren Wochen nach der Behandlung schwere, anhaltende
Durchfélle auftreten. Informieren Sie sofort einen Arzt, da dieser Durchfall in seiner schwersten
Form (bekannt als pseudomembrandse Kolitis) todlich sein kann und behandelt werden muss.
Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmtétigkeit hemmen.

Wenn Sie eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben. Informieren Sie Thren Arzt, damit er dies bei
der Festlegung der Dosierung beriicksichtigen kann. Eine Uberwachung Ihrer Nierenfunktion ist
erforderlich.

Wenn Sie gleichzeitig oder spiter Aminoglykoside (bestimmte andere Antibiotika), Probenecid
(gegen Gicht) oder andere Arzneimittel, die Ihre Nieren schddigen kdnnen, einnehmen oder damit
behandelt werden. Die Nierenfunktion muss von einem Arzt iiberwacht werden, da die
nierenschidigende Wirkung solcher Stoffe verstirkt werden kann und entsprechende Vorsicht
geboten ist.

Wenn bei [hnen Bewegungsstorungen, Krampfanfalle, Verwirrtheit oder Bewusstlosigkeit
auftreten. Dies konnen Anzeichen einer so genannten Enzephalopathie sein. Das Risiko fiir das
Auftreten dieser Nebenwirkung ist erhoht, wenn Sie hohe Dosen einnehmen, wenn Sie liberdosiert
haben oder wenn Sie eine eingeschrinkte Nierenfunktion haben. Informieren Sie sich, wenn solche
Reaktionen auftreten.

Wenn Thre Behandlung lénger als 7 Tage dauert. In diesem Fall sollten Blutuntersuchungen
durchgefiihrt werden, da Verdanderungen im Blut auftreten kdnnen (siehe auch Abschnitt 4).

Wenn Sie Anzeichen einer neuen Infektion entwickeln (z. B. Pilzbefall der Schleimhéute mit
Rotung und weiBlichen Beldgen). Jede Anwendung von Antibiotika kann zur Vermehrung von
Erregern fiihren, die unempfindlich gegen das verwendete Medikament sind. Achten Sie auf
Anzeichen einer neuen Infektion und informieren Sie gegebenenfalls Thren Arzt.

Anwendung von Cefotaxim Swyssi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.



Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen/anwenden:
- Andere Antibiotika - Tetracycline, Erythromycin, Chloramphenicol oder Sulfonamide
- Probenecid
- Nephrotoxische Mittel (Arzneimittel, die eine schiddigende Wirkung auf die Nieren haben
koénnen) - Aminoglykosid-Antibiotika, Polymyxin B, Colistin, Diuretika (z. B. Furosemid)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortplanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Ihr Arzt wird den Nutzen Ihrer Behandlung mit Cefotaxim Swyssi gegen das Risiko fiir [hr Baby
abwégen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.
Nach bisherigen Erfahrungen hat Cefotaxim in niedrigen bis mittleren Dosen keinen Einfluss auf
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit.
Bei Nebenwirkungen wie Schwindel oder Enzephalopathie in Verbindung mit Krampfanféllen,
Verwirrtheit, Bewusstseinsstorungen und Bewegungsstorungen fahren Sie kein Auto oder bedienen keine
Maschinen.

Cefotaxim Swyssi enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 48 mg (2,09 mmol) Natrium (Hauptbestandteil von Koch-/Speisesalz) pro 1
Gramm Durchstechflasche. Dies entspricht 2,4% der empfohlenen maximalen téglichen Natriumzufuhr
fiir einen Erwachsenen.

3. Wie ist Cefotaxim Swyssi anzuwenden?

Cefotaxim Swyssi wird in der Regel von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht.
Die Dosis, die Art der Verabreichung und die Abstinde zwischen den Injektionen héngen von der
Empfindlichkeit des Erregers, der Schwere der Infektion und dem Zustand des Patienten ab.

Sofern vom Arzt nicht anders verordnet, ist die {ibliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahre erhalten iiblicherweise 1 bis 2 g Cefotaxim alle 12 Stunden. In
schweren Féllen kann die Tagesdosis auf 12 g Cefotaxim erhoht werden. Hohere Tagesdosen miissen in
mindestens 3 bis 4 Einzeldosen im Abstand von 8 oder 6 Stunden verteilt werden.

Die nachstehende Tabelle kann als Dosierungsrichtlinie verwendet werden:

Art der Infektion Einzeldosis | Dosisintervall | Tagesdosis
Cefotaxim Cefotaxim
Milde Infektionen g 12 Stunden 2g
Moderate Infektionen 1-2¢g 12 Stunden 2-4¢g
Schwere Infektionen 2-3g 6 -8 Stunden | 6-12

Sduglinge und Kinder bis 12 Jahren

Je nach Schwere der Infektion erhalten Sduglinge und Kinder bis 12 Jahren 50 bis 100 mg Cefotaxim (bis
150 mg) pro Kilogramm Kd&rpergewicht pro Tag. Die Tagesdosis wird in 2 oder mehrere gleichgroB3e
Dosen aufgeteilt, die in 12- bis 6-stiindigen Abstédnden verabreicht werden. In Einzelfdllen — besonders in
lebensbedrohlichen Situationen — kann eine Anhebung der Tagesdosis auf 200 mg Cefotaxim pro
Kilogramm Koérpergewicht erforderlich sein.




Eine Einzeldosis darf 2 g nicht tiberschreiten.

Frithgeborene
Bei Frithgeborenen ist die noch nicht voll ausgereifte Nierenclearance zu beriicksichtigen.

Dosen von 50 mg Cefotaxim pro Kilogramm Ko&rpergewicht pro Tag diirfen nicht tiberschritten werden.

Patienten mit Nierenproblemen

Nach der normalen Anfangsdosis ist die Erhaltungsdosis bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance von
10 ml/Minute oder weniger unter Beibehaltung des Dosierungsintervalls auf die Hélfte der normalen
Dosis zu reduzieren.

Je nach Schwere der Infektion erhalten Himodialysepatienten téglich 1 bis 2 g Cefotaxim. Am Tag der
Hémodialyse muss Cefotaxim nach dem Dialyseverfahren verabreicht werden.

Bei Patienten an der Peritonealdialyse: 1 bis 2 g téglich, je nach Schwere der Infektion; Cefotaxim wird
durch die Peritonealdialyse nicht entfernt.

Die Verabreichung von Cefotaxim Swyssi erfolgt intravends (in eine Vene), es kann aber auch
intramuskulér verabreicht werden.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Krankheitsverlauf.

Wenn eine groflere Menge von Cefotaxim Swyssi als vorgesehen angewendet wurde:
Beta-Lactam-Antibiotika, einschlielich Cefotaxim, kénnen zu so genannten Enzephalopathien fiihren,
die mit Erregung des zentralen Nervensystems, Myoklonus, Krampfanfillen, Verwirrtheit, Bewusstseins-
und Bewegungsstorungen einhergehen konnen. Das Risiko hierfiir ist erhoht, wenn Sie hohe Dosen
anwenden, im Falle einer Uberdosierung, bei eingeschriinkter Nierenfunktion oder bei Epilepsie oder
Meningitis.

Wenn Cefotaxim zu schnell (in weniger als 1 Minute) {iber einen zentralen Venenkatheter (ZVK) injiziert
wird, kdnnen schwere Herzrhythmusstorungen auftreten.

Wenn Sie glauben, dass Sie zu viel Cefotaxim erhalten haben, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder
Thr medizinisches Fachpersonal.

Wenn die Anwendung von Cefotaxim Swyssi vergessen wurde
Wenn bei Thnen eine Injektion versdumt wurde, ist diese so schnell wie moglich nachzuholen. Wenden
Sie nicht die doppelte Menge an, wenn die vorherige Anwendung vergessen wurde.

Wenn die Anwendung von Cefotaxim Swyssi abgebrochen wird
Es ist wichtig, dass die von Ihrem Arzt verordnete Behandlung zu Ende gefiihrt wird. Wenn Sie weitere
Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken - Sie benotigen moglicherweise dringend
medizinische Behandlung und die Verabreichung von Cefotaxim muss abgebrochen werden, wenn:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Krampfanfille.



Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

- Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum lebensbedrohlichen Schock sowie
Schwellungen (Quincke-Odem) und Verengungen der Atemwege (Bronchospasmus). Wenn Sie ein
Engegefiihl in der Brust verspiiren, sich schwindlig, unwohl oder schwach fiihlen, kénnen dies
Anzeichen einer solchen Uberempfindlichkeitsreaktion sein.

- Rétliche, nicht erhabene, zielgerichtete oder kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit Blasen in der
Mitte, Abschilungen der Haut, Geschwiiren an Mund, Rachen, Nase sowie Genitalien und Augen.
Diesen schweren Hautausschldgen konnen Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

- GroBflachiger Hautausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Uberempfindlichkeitssyndrom).

- Ein roter, schuppiger, ausgedehnter Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen in
Verbindung mit Fieber. Die Symptome treten meist zu Beginn der Behandlung auf (akute
generalisierte exanthematische Pustulose).

- Schwere, anhaltende Durchfélle oder Blut in Threm Stuhl aufgrund einer potenziell
lebensbedrohlichen Entziindung des Darms.

- Zerfall der roten Blutkdrperchen (hdmolytische Anidmie), was eine Braunfarbung des Urins zur
Folge hat.

- Akutes Nierenversagen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken - Sie benétigen moglicherweise medizinische
Behandlung:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar)

- Gelbsucht als Zeichen einer moglichen Leberentziindung.

- Starke Verminderung bestimmter weiler Blutkorperchen (Agranulozytose), die sich durch das
Auftreten von akuten Infektions- und Entziindungszeichen im Mund-, Nasen-, Rachen-, Genital-
und Analbereich bemerkbar machen kann.

- Starke Verminderung der Anzahl aller Blutzellen und Knochenmarkversagen, z. B. akute
Infektions- und Entziindungszeichen (sieche oben), Blutungen, Blutergiisse (Verminderung der
Blutplattchen), Miidigkeit, Bldsse oder Atemnot (Verminderung der roten Blutkdrperchen).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der aufgefiithrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrichtigt oder mehr als ein paar Tage anhilt:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
- Schmerzen an der Injektionsstelle, bei intramuskulédrer Verabreichung auch Verhértung des
Gewebes.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Gelenkprobleme (z. B. Schwellungen).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Erhohte Zahl der eosinophilen Blutzellen (Eosinophilie);

- Verminderte Anzahl von Blutplittchen (Thrombozytopenie) und bestimmter weifler
Blutkoérperchen (Leukopenie, Granulozytopenie);

- Jarisch-Herxheimer-Reaktion (siche Erkldrung unten);

- Diarrhée;

- Appetitlosigkeit;

- Erhohung des Bilirubins (Gallenfarbstoff im Blut) und/oder der Leberenzyme im Serum (ALAT,
ASAT, Gamma-GT, alkalische Phosphatase, LDH);

- Allergische Reaktionen in Form von Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht;



- Beeintrachtigung der Nierenfunktion, z. B. Anstieg der Serumkreatinin- und
Harnstoffkonzentration;

- Fieber;

- Entziindungsreaktionen an der Injektionsstelle bis hin zur Venenentziindung

- (Venenentziindung/Thrombophlebitis).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- Folgeinfektionen durch Bakterien oder Pilze (z. B. im Mund oder in der Scheide);

- Verringerung der Anzahl bestimmter weiller Blutkdrperchen (Neutropenie);

- Tachykardie, Herzrhythmusstorungen (nach schneller Verabreichung iiber einen zentralen
Venenzugang);

- Zentralnervose Erregung, Bewusstseinsstorungen, Verwirrtheit, Bewegungsstorungen,
Muskelzuckungen (Symptome einer Enzephalopathie; insbesondere bei hohen Dosen,
Uberdosierung und eingeschrinkter Nierenfunktion).

- Kopfschmerzen;

- Schwindel;

- Ubelkeit, Erbrechen, Unterleibsschmerzen;

- Entziindungen der Nieren (interstitielle Nephritis);

- Unvertriiglichkeitsreaktionen in Form von Erréten oder Ubelkeit bei schneller intravendser
Verabreichung.

Jarisch-Herxheimer-Reaktion: Sie kann zu Beginn der Behandlung von Spirochéiten-Infektionen (z. B.
Borreliose) auftreten und mit Fieber, Schiittelfrost, Kopfschmerzen und Gelenkbeschwerden verbunden
sein.

Nach einer mehrwdéchigen Behandlung der Borreliose wurden eines oder mehrere der folgenden
Symptome berichtet: Hautausschlag, Juckreiz, Fieber, Verringerung der weiflen Blutkorperchen,
Erhohung der Leberenzyme, Atembeschwerden, Gelenkprobleme. Diese Erscheinungen entsprechen zum
Teil den Symptomen der Grunderkrankung der behandelten Patienten.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cefotaxim Swyssi aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.


http://www.basg.gv.at/

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerbedingungen beziiglich Termperatur erforderlich.
Die chemische und physikalische Stabilitidt nach Anbruch der rekonstituierten und verdiinnten Losung
wurde flir 24 Stunden bei 2-8°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht ist die gebrauchsfertige Zubereitung sofort anzuwenden. Wird es nicht
umgehend verwendet, liegen die Lagerzeiten und -bedingungen vor der Anwendung in der
Verantwortung des Anwenders und diirfen nicht ldnger als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C betragen, es sei
denn, die Rekonstitution/Verdiinnung erfolgte unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cefotaxim Swyssi enthilt
Der Wirkstoff ist Cefotaxim als Cefotaxim-Natrium.
Jede Durchstechflasche enthélt 1 g Cefotaxim (als Cefotaxim-Natrium)

Wie Cefotaxim Swyssi aussieht und Inhalt der Packung
Cefotaxim Swyssi ist ein weilles bis leicht gelbliches Pulver ohne sichtbare Anzeichen von
Verunreinigungen, das vor der Injektion/Infusion rekonstituiert wird.

Cefotaxim Swyssi ist in farblosen, klaren 15-ml-Durchstechflaschen, Typ III, verschlossen mit einem
Brombutylgummistopfen und einer Flip-off-Aluminium-Kappe, erhiltlich.

Cefotaxim Swyssi ist in Packungen mit 1, 5, 10, 25, 50, 60 oder 100 Durchstechflaschen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Swyssi AG

Lyoner Strasse 14

60528 Frankfurt am Main,

Deutschland

Tel. +49 69 66554 162

E-Mail: info@swyssi.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Tschechien  Cefotaxime Swyssi 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

Osterreich Cefotaxim Swyssi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Griechenland Cefotaxime/Swyssi 1 g kdvig yia gvéoipo dtdAvpo/Eyyvon

Kroatien Cefotaksim Swyssi 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Ungarn Cefotaxime Swyssi 1 g por oldatos injekciohoz/infuziohoz

Ruménien Cefotaxima Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Slowakei Cefotaxime Swyssi 1 g prasok na injekény/infizny roztok

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2024.

Hinweise zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung



mailto:info@swyssi.com

Zur intramuskuléren Injektion wird 1 g Cefotaxim Swyssi in 4 ml Wasser fiir Injektionszwecke oder
1%iger Lidocainhydrochloridldsung gelost.

Zur intravendsen Injektion wird 1 g Cefotaxim Swyssi in mindestens 4 ml Wasser fiir Injektionszwecke
gelost.

Zur intravendsen Infusion wird 1 g Cefotaxim Swyssi in 10 ml vertraglicher intravendser
Infusionsfliissigkeit geldst.

Nach der Rekonstitution ist die Losung in 40 ml desselben Losungsmittels zu {iberfithren. Kompatible
intravenose Infusionsfliissigkeiten: Natriumchlorid 0,9 %, Glucose 5 %, Natriumchlorid 0,9 % + Glucose
5 %, Ringerlosung, Ringer-Lactat-Losung oder Wasser fiir Injektionszwecke.

Die Injektions-/Infusionslosungen sind klare, gelbliche Losungen.



	Schwangerschaft, Stillzeit und Fortplanzungsfähigkeit

