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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ceftriaxoni Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabili

ceftriaxond

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri

Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastri, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face riu, chiar daci au aceleasi semne de boald ca dumneavoastri.

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4

Ce gasifi In acest prospect:

B W —

1.

Ce este Ceftriaxond Swyssi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Ceftriaxone Swyssi
Cum si luati Ceftriaxond Swyssi

Reactii adverse posibile

Cum se pistreazi Ceftriaxone Swyssi

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Ceftriaxond Swyssi si pentru ce se utilizeazi

Ceftriaxond Swyssi este un antibiotic care se administreazd adultilor si copiilor (inclusiv nou-
niscutilor). Acesta actioneazd prin distrugerea bacteriilor care determini aparifia infectiei. Acest
medicament apartine unui grup de medicamente denumite cefalosporine.

Ceftriaxond Swyssi este indicat pentru tratamentul infectiilor:

de la nivelul creierului (meningitd);

plamanilor;

urechii medii;

de la nivelul abdomenului sau peretelui abdominal (peritonitd);
tractului urinar si rinichilor;

de la nivelul oaselor si articulatiilor;

pielii si fesuturilor moi;

din sdnge;

de la nivelul inimii.

Acesta poate fi administrat:




pentru tratamentul anumitor infectii cu transmitere sexuala (gonoree si sifilis);
pentru tratamentul pacientilor cu un numir scizut de celule albe ale sangelui (neutropenie) care
au febra din cauza unei infectii bacteriene;

° pentru tratamentul pacientilor adulfi cu infectii la nivelul plaménilor, insotite de bronsiti cronici;
pentru tratamentul bolii Lyme (cauzati de intepatura de cipusd) la adulti si la copii, inclusiv la
noundscuti cu vérsta de peste 15 zile;

° pentru a preveni infectiile care pot aparea in timpul interventiilor chirurgicale.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Ceftriaxone Swyssi

Nu trebuie si vi se administreze Ceftriaxoni Swyssi daci:

° Sunteti alergic la ceftriaxond sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

o Ati avut o reactie alergica bruscd sau severi la penicilini sau la antibiotice asemanitoare (precum
cefalosporine, carbapeneme sau monobactami). Semnele includ umflarea brusci a gétului sau
fetei,
care poate determina dificultate la respiratie sau la inghitire, umflarea brusci a méinilor,
picioarelor
si gleznelor, precum si o eruptie severi pe piele, care se extinde rapid.

® Sunteti alergic la lidocaind §i vi se administreazd Cefiriaxond Swyssi sub forma de injectie la
nivelul unui muschi.

Ceftriaxonii Swyssi nu trebuie administrat la nou-niiscuti daci:

° Nou-niscutul este prematur.

° Nou-néscutul (pénd la vérsta de 28 zile) are anumite tulburiri ale sangelui sau icter (ingzlbenirea
pielii sau a albului ochilor) sau i s-a administrat intr-una din vene un medicament care contine
calciu,

Atentiondri si precautii

Inainte de a vi se administra Ceftriaxone Swyssi, adresati-vd medicului dumneavoastri sau asistentei

medicale daca:

o Vi s-a administrat recent sau urmeaza si vi se administreze medicamente care conin calciu.

o Ati avut recent diaree dupd ce vi s-a administrat un medicament antibiotic. Dac# ati avut vreodati
afectiuni ale intestinului, in special coliti (inflamatia intestinului).
Aveti afectiuni severe ale ficatului sau rinichilor( vezi pct. 4).
Auveti calculi la nivelul veziculei biliare sau la nivelul rinichilor.
Aveti alte afectiuni, cum este anemia hemolitici (o scidere a numirului de celule rosii ale sangelui
care poate determina paloare a pielii si sldbiciune sau dificultati in respiratie).
Tineti o dietd cu un continut sciizut de sodiu.
Aveti sau afi avut anterior o combinatie a oricaruia dintre urmatoarele simptome: eruptie cutanati,
inrosirea pielii, vezicule la nivelul buzelor, ochilor si gurii, descuamarea pielii, febra ridicats,
simptome asem#nitoare gripei, niveluri crescute ale enzimelor hepatice observate in analizele de
sdnge §i cresterea unui tip de globule albe (eozinofilie) si ganglioni limfatici mariti (semne ale
unor reactii cutanate severe, vezi si punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”).

Dacii aveti nevoie si vi se efectueze teste de singe sau de urini
Dacd vi se administreazd Ceftriaxona Swyssi pentru un timp indelungat, va fi necesar sa efectuafi
regulat analize de sénge. Ceftriaxond Swyssi poate afecta rezultatele testelor de urini pentru zahdr si
ale testului de sdnge numit testul Coombs. Daci vi se efectueazi analize:

° Spuneti persoanei care vi preleveazi proba ci vi se administreazi Ceftriaxone Swyssi.

Dacd aveti diabet sau trebuie si vi se monitorizeze nivelul glicemiei, nu trebuie si utilizati anumite
sisteme de monitorizare a glicemiei care pot estima incorect glicemia in timp ce luati ceftriaxoni. Daci




utilizati astfel de sisteme, verificati instructiunile de utilizare si spuneti medicului dumneavoastr,
farmacistului sau asistentei medicale. Daci este necesar, trebuie utilizate metode de testare alternative.

Copii si adolescenti
Spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte ca Ceftriaxond Swyssi
sd fie administrat copilului dumneavoastrd daca:
° Lui/ei i s-a administrat recent sau i se va administra intr-una din vene un medicament care contine
calciu.

Ceftriaxona Swyssi impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daci luati, ati luat recent sau s-ar putea si luati orice
alte medicamente:

° Un tip de antibiotic numit aminoglicozida.
° Un antibiotic numit cloramfenicol (utilizat pentru tratamentul infectiilor, in special infectii ale
ochilor).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daci suntefi gravidd sau aldptati, credeti ci afi putea fi gravidd sau intentionati si riméneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd pentru recomandiri inainte de a lua acest medicament.

Medicul dumneavoastrd va evalua beneficiul tratamentului dumneavoastra cu Ceftriaxoni Swyssi in
raport cu riscul la care este expus copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ceftriaxond Swyssi poate provoca ameteli. Daci va simtiti ametit, nu conduceti si nu folositi utilaje.
Adresati-vi medicului dumneavoastrd daci manifestati aceste simptome.

Ceftriaxona Swyssi contine sodiu.

Ceftriaxond Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild contine 82.9 mg sodiu pe flacon
echivalent cu 4.15% din doza maxima zilnica recomandati de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

3. Cum si luati Ceftriaxone Swyssi

Ceftriaxond Swyssi se administreazd de obicei de citre un medic sau o asistenti medicali. Acesta
poate fi administrat:

* prin picurare (perfuzie intravenoas#) sau ca injectie direct intr-una din vene sau

¢ intr-un muschi.
Ceftriaxoni Swyssi este reconstituit de citre medic, farmacist sau asistenta medicald si nu va fi
amestecat sau administrat in acelasi timp cu medicamente injectabile care contin calciu.

Doza recomandati
Medicul dumneavoastrd va decide doza de Ceftriaxond Swyssi corectd pentru dumneavoastri. Doza
va depinde de severitatea si tipul infectiei; daca vi se administreazi alte antibiotice; greutatea si varsta
dumneavoastrd; cit de bine functioneazi rinichii si ficatul dumneavoastrd. Numirul de zile sau de
saptdmani in care vi se va administra Ceftriaxond Swyssi depinde de tipul infectiei pe care o aveti.

Adulti, pacienti vérstnici si copii cu virsta peste 12 ani §i cu o greutate corporali mai mare sau
egala cu 50 kilograme (kg):
® 1gpandla2 g, odatipe zi, in functie de severitatea si tipul infectiei. Daca aveti o infectie severi,
medicul dumneavoastri vd va administra o dozi mai mare (pani la 4 g, o dati pe zi). Daci doza
dumneavoastri zilnica este mai mare de 2 g, aceasta se poate administra ca doza unici o dati pe
zi sau ca doud doze separate.



Nou-niiscuti, sugari si copii cu varsta intre 15 zile si 12 ani, cu o greutate corporali mai mici de
50 kg:

e 50 - 80 mg Ceftriaxone Swyssi, o datd pe zi, pentru fiecare kilogram de greutate corporala a
copilului, in functie de severitatea si tipul infectiei. Daci aveti o infectie seversi, medicul
dumneavoastrd v va administra o dozd mai mare, de péni la 100 mg pentru fiecare kilogram
de greutate corporald, pana la maximum 4 g o dati pe zi. Daci doza dumneavoastra zilnica este
mai mare de 2 g, aceasta se poate administra ca doza unica o dati pe zi sau ca doud doze separate.

e La copiii cu o greutate corporald de 50 kg sau mai mare, trebuie si se administreze doza uzuali
pentru adulf.

Nou-niscuti (0 - 14 zile)

o 20 - 50 mg Ceftriaxone Swyssi, o datd pe zi, pentru fiecare kilogram de greutate corporali a
copilului, in functie de severitatea si tipul infectiei.

o Doza zilnicd maxima nu este mai mare de 50 mg pentru fiecare kilogram de greutate corporali a
copilului.

Pacienti cu afecfiuni ale ficatului si rinichilor
Dumneavoastrd v poate fi administratd o doza diferitd fatd de doza uzuald. Medicul dumneavoastri
va
decide care este doza de Ceftriaxond Swyssi necesard pentru dumneavoastri si vii va monitoriza atent,
in functie de severitatea afectiunii ficatului sau rinichilor.

Daci vi se administreazi mai mult Ceftriaxoni Swyssi decit trebuie

Dacé vi se administreazd, in mod accidental, mai mult decat doza prescrisd, contactati-vd imediat
medicul

sau cel mai apropiat spital.

Daci uitati sd utilizati Ceftriaxone Swyssi

Daca omiteti o injectie, trebuie si o administrati cit mai curdnd posibil. Cu toate acestea, daci este
aproape timpul si vd administrafi urmitoarea dozi, siriti peste doza omisd. Nu trebuie si vi se
administreze o doza dubli (doua injectii in acelasi timp) pentru a compensa doza omisi.

Daci incetati s3 utilizati Ceftriaxone Swyssi

Nu incetati sd utilizati Ceftriaxona Swyssi decat daci medicul dumeavoastri va spune acest lucru. Daci
aveti orice ntrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati-1 pe medicul
dumneavoastrd sau pe asistenta medicali.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate
persoanele.

Tratamentul cu cefiriaxona, in special la pacientii varstnici cu probleme grave ale rinichilor sau ale
sistemului nervos, poate provoca rar sciderea stirii de congtientd, misciri anormale, agitatie si
convulsii.

Urmitoarele reactii adverse pot aparea dupa administrarea acestui medicament:

Reactii alergice severe (cu frecventii necunoscuti, care nu poate fi estimatii din datele disponibile)

Daci aveti o reactie alergica severi, adresati-vi imediat unui medic.

Semnele pot include:

° Umflare bruscé a gatului, fetei, buzelor sau a gurii. Aceasta poate determina dificultiti la
inghitire sau la respiratie.

° Umflare brusca a mainilor, picioarelor sau gleznelor.



Eruptii severe pe piele (cu frecventii necunoscuti, care nu poate fi estimati din datele disponibile)
Daci avei o eruptie severd pe piele, adresati-va imediat unui medic.
Semnele pot include:

O eruptie severd pe piele, care se extinde rapid, cu bisici sau cu exfolierea pielii si posibile
bsici la nivelul gurii(sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxicd, cunoscute si
sub denumirea de SSJ si NET).

O combinatie a oricdruia dintre urméitoarele simptome: eruptie cutanati pe scari larga,
temperaturd ridicatd a corpului, cresteri ale enzimelor hepatice, anomalii ale sangelui
(eozinofilie), ganglioni limfatici mariti si implicarea altor organe ale corpului (reactie
medicamentoasi cu eozinofilie si simptome sistemice, cunoscuti si sub numele de RMESS sau
sindrom de hipersensibilitate la medicamente).

Reactie Jarisch-Herxheimer care provoaci febrd, frisoane, dureri de cap, dureri musculare si
eruptii cutanate care de obicei sunt autolimitante. Aceasta apare la scurt timp dupd inceperea
tratamentului cu Ceftriaxond Swyssi pentru infectii cu spirochete, cum ar fi boala Lyme.

Alte reactii adverse posibile:

Frecvente (pot afecta pini la 1 din 10 persoane)

Modificiri ale celulelor albe ale sdngelui (cum sunt sciderea numarului de leucocite si cresterea
numdrului de euzinofile) si ale plachetelor (scidere a numarului de trombocite).

Scaune moi sau diaree.

Modificiri ale rezultatelor testelor de sdnge pentru functiile ficatului.

Eruptie pe piele.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane)

Infectii cauzate de ciuperci (de exemplu candidozi bucala).

O scéddere a numarului de celule albe ale sangelui (granulocitopenie).

Scadere a numérului de celule rosii ale sdngelui (anemie).

Probleme de coagulare a sangelui. Semnele pot include aparitia cu ugurintd a vanatiilor, durere si
umflare a articulatiilor.

Durere de cap.

Ameteli.

Stare sau senzatie de rau.

Prurit (manc#rime).

Durere sau senzatie de arsurd de-a lungul venei in care a fost administrati Ceftriaxone Swyssi.
Durere la locul de injectare.

Temperaturd mare (febr).

Rezultat anormal al testarii functiei rinichilor (crestere a creatininei din singe).

Rare (pot afecta pini la 1 din 1000 de persoane)

Inflamatia intestinului gros (colon). Semnele includ diaree, de obicei insotita de singerare si
mucus, durere de stomac si febri.

Dificulta{i de respiratie (bronhospasm).

O eruptie la nivelul pielii (urticarie), in relief, care poate acoperi o mare parte din corpul
dumneavoastri, insotitd de umflaturi si senzatie de méncérime,

Prezenta de sdnge sau de zahdr in urina.

Edem (acumulare de lichid).

Tremuraturi.

Cu frecventii necunoscuti (Frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile)

O infectie secundara care este posibil sd nu rispund la antibioticul prescris anterior.
O formd de anemie in care celulele rosii ale sangelui sunt distruse (anemie hemoliticd).
Scadere severi a celulelor albe ale sAngelui (agranulocitozi).



Convulsii.

Vertij (senzatie de invartire).

Inflamatie a pancreasului (pancreatitd). Semnele includ durere severd de stomac, care se poate
extinde pani spre spate.

Inflamatie a mucoasei bucale (stomatita).

Inflamatie a limbii (glositd). Semnele includ umflare, roseat si durere a limbii.

Afectiuni ale vezicii biliare si/sau ficatului, care pot provoca durere, greatd, virsituri,
ingidlbenirea pielii, ménc#rime, urind neobisnuit de inchisd la culoare si scaune de culoarea
argilei.

O afectiune neurologici care poate apirea la nou-nascutii cu icter sever (icter nuclear).

Afectiuni ale rinichilor determinate de depozitele de sare de calciu a ceftriaxonei. Durere la
urinare

sau eliminarea unor cantitati mici de urina.
Rezultat fals-pozitiv al testului Coombs (un test pentru anumite tulburiri ale singelui).
Rezultat fals-pozitiv al testului pentru galactozemie (o acumulare anormali a galactozei).

Cefiriaxond Swyssi poate interfera cu anume tipuri de teste pentru glucozi — va rugim verificati
cu medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Dac3 manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanétescu nr. 48, sector 1 '

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Ceftriaxone Swyssi
Nu lésati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon. Data de expirare se referd
la ultima zi a lunii respective.

A se pistra flacoanele in cutie pentru a fi protejate de lumina. Acest medicament nu necesiti conditii
speciale de temperaturd pentru depozitare. Stabilitatea chimicd si fizica la utilizarea produsului
reconstituit si imediat ulterior diluarii a fost demonstrata timp de 12 ore la 2-8°C.

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daci nu este utilizat imediat,
conditiile si timpul de depozitare inainte de utilizare si in timpul utilizirii sunt responsabilitatea

utilizatorului si nu vor fi mai lungi decét perioadele mentionate mai sus pentru stabilitatea chimici si
fizicd in timpul utilizirii.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncafi niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncafi medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului



6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ceftriaxone Swyssi

Substanta activa este ceftriaxona.

Fiecare flacon confine 1 g (grame) ceftriaxond sub forma de ceftriaxond sare de sodiu.

Nu confine excipienti.

Pentru administrare prin injectare intravenoasa, Ceftriaxond Swyssi 1 g se dizolva in 10 ml apa pentru
preparate injectabile.

Pentru administrare prin injectare intramusculars, Ceftriaxonid Swyssi 1 g se dizolva in 3,5 ml solutie
de clorhidrat de lidocaina 1%.

Pentru administrarea prin perfuzie intravenoasa, Ceftriaxond Swyssi 1 g se dizolva in 10 ml api pentru
preparate injectabile. Solutia trebuie transferatd in 10 ml dintr-unul dintre urmitoarele lichide de
perfuzie fara calciu: clorurd de sodiu 0,9%, glucozi 5%, glucozd 10% si apd pentru preparate injectabile.

Volumul injectat pentru Ceftriaxond Swyssi 1g este de 0,71 ml in apd pentru preparate injectabile si
solutie de clorhidrat de lidocaind 1%. La adaugarea a 10 ml apa pentru preparate injectabile,
concentratia finald a solutiei reconstituite este de 93,37 mg/ml. La addugarea a 3,5 ml solutie de
clorhidrat de lidocaina 1%, concentratia finala a solutiei reconstituite este de 237,53 mg/ml.

Ceftriaxond Swyssi nu trebuie amestecat in aceeasi seringd cu niciun alt medicament in afari de solutia
de clorhidrat de lidocaind 1% (numai pentru injectie intramusculara).

Cum arati Ceftriaxoni Swyssi si continutul ambalajului
Ceftriaxond Swyssi 1 g contine o pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabili.

Continutul este o pulbere cristalind aproape albd sau gilbuie si este ambalatd in flacon de sticld
transparentd, incolord de 15 ml cu dop de cauciuc gri, sigiliat cu capac de aluminiu.

Ceftriaxond Swyssi 1 g este disponibil in cutii cu 1, 5, 10, 25, 50, 60 si 100 de flacoane.
Este posibil ca nu toate mirimile de ambalaj sa fie comercializate
Detiniitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Swyssi AG

14 Lyoner Strasse,

60528 Frankfurt am Main,
Germania

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, vi rugim si contactati reprezentanta
locali a detinfitorului autorizatiei de punere pe piati.

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria Cefiriaxone Swyssi 1 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung/Infusionslésung
Republica Cehi Ceftriaxone Swyssi 1 g prasku pro injekéni/infuzni roztok

Grecia Ceftriaxone/Swyssi 1 g kévig yio vécipo ddhvpa/éyyoon

Romadnia Cefiriaxond Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila



Slovacia Ceftriaxon Swyssi 1 g praSok na injekény/infizny roztok
Ungaria Ceftriaxone Swyssi 1 g por oldatos injekcidhoz/infiziéhoz
Croatia Ceftriaxone Swyssi 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024.



