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Piibalové informace: Informace pro pacienta
Cefotaxime Swyssi 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
cefotaxim

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Cefotaxime Swyssi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne je Vam piipravek Cefotaxime Swyssi podan
Jak se pripravek Cefotaxime Swyssi podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Cefotaxime Swyssi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEENC N -

1. Co je pripravek Cefotaxime Swyssi a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Cefotaxime Swyssi (antibiotikum ze skupiny 1é¢iv zvané cefalosporiny) je Iék pouzivany k
boji proti bakteriim.

Pouziva se k 1é¢bé akutnich a chronickych bakterialnich infekci, které jsou zptsobeny patogeny

citlivymi na cefotaxim:

- infekce dolnich cest dychacich;

- infekce ledvin a hornich moc¢ovych cest;

- infekce kiize a mékkych tkani;

- infekce kosti nebo kloubt;

- infekce pohlavnich organti, véetné kapavky;

- infekce v duting bfisni (v€etné zanétu pobfisnice);

- meningitida (zanét mozkovych blan);

- lymesk& borreliéza (zejména stadia 1l a I1l) (onemocnéni vyvolané bakterii, ktera se do téla
dostava obvykle pii kousnuti klistétem);

- endokarditida (zanét nitroblany srde¢ni);

- akteriemie (pFitomnost bakterii v krvi) spojena nebo s podezienim na spojeni s vyse uvedenymi
infekcemi.

- Prevence infekci béhem operaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Cefotaxime Swyssi podan

Piipravek Cefotaxime Swyssi VAm nesmi byt podan:
- jestlize jste alergicky(a) na cefotaxim.
- pokud mate prokdzanou piecitlivlost na jiné cefalosporiny.



jestlize jste nékdy mél(a) akutni nebo zavaznou reakci z precitlivélosti na penicilin nebo jina beta-
laktamova antibiotika. Mezi penicilinem a cefalosporinem mtze dochdzet ke zkiizenym reakcim.

Upozornéni a opatieni
Zvlastni pozornost pii podavani piipravku Cefotaxime Swyssi vénujte
Pi‘ed pouzitim pripravku Cefotaxime Swyssi se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

jestlize jste alergicky(&) na peniciliny nebo jina beta-laktamova antibiotika.

jestlize mate nebo jste nékdy méla(a) alergickou reakci (napt. sennou rymu, priaduskové astma,
koptivku). V tomto pfipadé jste vystaven(a) zvySenému riziku reakci z precitlivélosti (vyjimecné
i smrtelnych). Pokud se u Vas objevi tlak na hrudi, zavraté, nepiijemné pocity nebo pocit slabosti,
mohou to byt pfiznaky reakce z pirecitlivélosti (viz bod 4). Pokud dojde k reakci z precitlivélosti,
musi byt 1é¢ba ukonéena.

Pokud si v§imnete zmén na kuzi nebo sliznicich, které by mohly byt ptiznaky zavaznych koznich
reakci, jako je Stevenstiv-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza, 1ékova reakce s
eozinofilii a systémovymi pfiznaky a akutni generalizovana exantemat6zni pustuléza popsana v
bod¢ 4, okamzité informujte 1€kate, protoze ptipravek Cefotaxime Swyssi miize zptisobit zdvazné
koZni reakce, které vyzaduji preruseni 1é¢by a zah4jeni specifické 1é€by dané reakce.

jestllize se u Vas béhem 1éEby nebo az nekolik tydnl po ni objevi tézky, ptetrvavajici prijem.
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pseudomembrano6zni kolitida) miZe byt smrtelny a vyZzaduje 1é¢bu. NeuZzivejte 1éky, které snizuji
pohyblivost stiev.

jestlize méate poruchu funkce ledvin. Informujte svého lékate, aby mohl vzit tuto skuteénost v
potaz pfi stanoveni davky, pokud je to nutné. Je nutné sledovat funkci ledvin.

jestlize uzivate nebo jste soucasné ¢i nasledné lécen(a) aminoglykosidy (typ antibiotik),
probenecidem (1¢ék k 1écbé dny) nebo jinymi léky, které mohou zptisobit poskozeni ledvin. Funkce
ledvin musi byt sledovana lékafem, protoZe tyto latky mohou zvySovat Géinek poSkozujici
ledviny, a proto se doporucuje nalezita opatrnost.

jestlize mate poruchy pohybu, zachvaty kieci, pocit zmatenosti nebo zhorSené védomi. Mohly by
to byt zndmky stavu, ktery nazyva encefalopatie. Riziko vzniku tohoto nezadouciho stavu se
zvySuje pii pouziti vysokych davek, pti pfedavkovani nebo pii poruse funkce ledvin. Pokud k
témto reakcim dojde, okamzité navstivte lékate.

jestlize Vase lécba trva déle nez 7 dni. V takovém piipadé¢ je tieba provést krevni testy, protoze
muze dojit ke zménam krevniho obrazu (viz také bod 4).

jestlize se u Vas objevi pfiznaky nové infekce (napt. plisnové infekce sliznic se zarudlym a
bélavym povlakem). Kazdé pouziti antibiotik muize vést k pomnozeni cizorodych
mikroorganismi, které nejsou citlivé na pouzity 1€k. V§imejte si znamek nové infekce a v pripadé
potieby informujte svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cefotaxime Swyssi
Informujte svého lékaie nebo l1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména se porad’te se svym lékafem, pokud uZzivate nektery z nasledujicich leka:

- jind antibiotika - tetracykliny, erythromycin, chloramfenikol nebo sulfonamidy.

- probenecid.

- nefrotoxické latky (1éky, které mohou mit $kodlivy G¢inek na ledviny) - aminoglykosidova
antibiotika, polymyxin B, Kkolistin, diuretika (napf. furosemid).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéte se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Lékar zvazi prinos 1é¢by ptipravkem Cefotaxime Swyssi pro Vas oproti riziku pro dité.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Dle dostupnych dat nema cefotaxim v nizkych az stiednich davkach vliv na schopnost koncentrace a
reakce.

Pokud se u vas vyskytnou nezadouci u¢inky, jako jsou zavrate nebo stav zvany encefalopatie (poskozeni
mozku), ktery mize zahrnovat zachvaty kieci, zmatenost, poruchy védomi a hybnosti, nesmite tidit ani
obsluhovat stroje.

Piipravek Cefotaxime Swyssi obsahuje sodik
Tento IéCivy piipravek obsahuje 48 mg (2,09 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jednom
gramu. To odpovida 2,4 % doporuc¢eného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Cefotaxime Swyssi podavéa

Ptipravek Cefotaxime Swyssi podava lékar nebo zdravotni sestra.

Davkovéni, zptisob podani a intervaly mezi jednotlivymi davkami zavisi na citlivosti patogenu,
zavaznosti infekce a stavu pacienta.

Pokud lékat nepiedepise jinak, obvyklé davkovani je:

Dospélym a dospivajicim star§im 12 let se obvykle podava 1 az 2 g cefotaximu kazdych 12 hodin. V
tézkych ptipadech lze denni davku zvysit az na 12 g cefotaximu. Vyssi denni davky musi byt rozdéleny
do nejméné 3 az 4 dil¢ich davek v intervalech 8 nebo 6 hodin.

Jako navod pro davkovani slouzi nasledujici tabulka:

Typ infekce Jedna davka | Davkovaci Denni
cefotaximu | interval davka
cefotaximu
Nekomplikované infekce 1lg 12 hodin 29
Stiedné tézké infekce 1-2¢g 12 hodin 2-4¢
Tézké infekce 2-39 6-8 hodin 6-12 g

Kojenci a déti do 12 let véku

V zavislosti na zavaznosti infekce dostavaji kojenci a déti do 12 let 50-100 mg (az 150 mg) cefotaximu
na kilogram télesné hmotnosti denn€. Denni davka je rozd€lena do 2 nebo vice stejné velkych dil¢ich
davek podavanych ve 12 (az 6)hodinovych intervalech. V individualnich p¥ipadech, zejména v Zivot
ohrozujicich situacich, mlize byt nutné zvysit denni davku cefotaximu na 200 mg na kilogram t€lesné
hmotnosti. Jednotlivd davka nema piekrocit 2 g.

Piedcasné narozené déti
U piedCasné narozenych déti je tfeba ptihlédnout k dosud ne zcela rozvinuté renalni clearance.
Davky cefotaximu 50 mg/kg/den nemaji byt piekroceny.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientl s clearance kreatininu niz$i nez 10 ml/min musi byt po podani normalni pocatecni davky
udrzovaci davka snizena na polovinu normalni davky pii zachovani davkovaciho intervalu.

V zavislosti na zavaznosti infekce dostavaji pacienti na hemodialyze 1 az 2 g cefotaximu denné. V den
hemodialyzy musi byt po dialyze podan cefotaxim.

Pacienti na peritonealni dialyze dostavaji 1 az 2 g cefotaximu denné¢ v zavislosti na zdvaznosti infekce.
Peritonealni dialyzou se cefotaxim nevylucuje.

Ptipravek Cefotaxime Swyssi se podava nitrozilng, ale Ize jej podat i nitrosvalové.



Délka 1é¢by zavisi na pribéhu onemocnéni.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Cefotaxime Swyssi, neZ mélo

Beta-laktamova antibiotika, véetné cefotaximu, mohou vést k tzv. encefalopatii, ktera muze byt spojena
se stavy nabuzeni centralniho nervového systému, mimovolnimi svalovymi kontrakcemi, zachvaty
ki'e¢i, zmatenosti a poruchami védomi a hybnosti. Riziko navozeni tohoto stavu se zvySuje pii podavani
vysokych davek, pii predavkovani, pii zhorSené funkci ledvin nebo pokud trpite epilepsii nebo
meningitidou (zanétem mozkovych blan).

Pokud je cefotaxim podan pfili$ rychle (po dobu kratsi nez 1 minuta) pres centralni zilni katétr, mtize to
zpusobit zdvazné srdecni arytmie.

Pokud si myslite, ze Vam bylo podano piili§ mnoho cefotaximu, okamzité se porad’te se svym lékafem
nebo zdravotni sestrou.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Cefotaxime Swyssi
Pokud dojde k vynechani davky, dostanete 1€k co nejdiive. Nasledujici davka nemé byt zdvojnasobena,
aby byla nahrazena vynechana davka.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Cefotaxime Swyssi
Je dulezité, aby byla lékafem predepsana 1é¢ba dokoncena. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se
pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4, MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inki, okamzité informujte
svého l1ékafe nebo zdravotni sestru - muZete potfebovat naléhavé lékaiské oSeti‘eni a podavani
cefotaximu musi byt ukonceno:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- Kftece.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaji nelze uréit)

- Tezké akutni reakce precitlivélosti az zivot ohrozujici ok, otok (Quinckeho edém) a zizeni
dychacich cest. Pokud se u VVas objevi tisefi na hrudi, zavraté, nepfijemné pocity nebo pocit
slabosti, mohou to byt piiznaky reakce z piecitlivélosti.

- Zarudlé nevyvysené ter¢ovité nebo kruhovité skvrny na trupu, ¢asto s puchyikem ve stredu,
olupovani ktize a viidky v ustech, v hrdle, v nose, na pohlavnich organech a na o¢ich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam muze predchazet horecka nebo ptiznaky podobné chiipce
(Stevenstiv-Johnsondv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza).

- Rozsahla vyrazka, zvysena t€lesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (Iékova reakce s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky nebo piecitlivélost na 1é¢ivy piipravek).

- Cervena, $upinata rozsahla vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyti doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pfi zahdjeni 1écby (akutni generalizovana exantematozni
pustul6za).

- Zavazny, pretrvavajici prujem nebo krev ve stolici v disledku potencialné zivot ohrozujiciho
zanétu stiev.

- Rozpad ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie), ktery zptisobuje hnédnuti moci.

- Akutni selhani ledvin.



Neprodlené informujte svého 1ékai'e nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas objevi néktery z
nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinkii. MoZna budete potiebovat lékarské oSetieni:

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaji nelze urdit)

- Zloutenka jako zndmka mozného zanétu jater.

- Vyrazné sniZeni po¢tu ur¢itych bilych krvinek (agranulocytoza), to se muze projevit akutnimi
pfiznaky infekce a zanétu v ustech, nosu, krku, v oblasti pohlavnich orgénti a konecniku.

- Vyrazné snizeni poctu vSech krevnich bun¢k a selhani kostni dfené. Napt. se mtizou objevit
akutni zndmKky infekce a zanétu (viz vyse), krvaceni, podlitiny (sniZzeni po¢tu krevnich
desticek), unava, bledost nebo dusnost (snizeni poctu ¢ervenych krvinek).

Informujte svého lékai‘e, zejména pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich
ucinki stane zadvaznym, nebo pietrvava déle nez nékolik dni:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
- Bolest v misté vpichu, pti nitrosvalovém podani také zatvrdnuti tkané.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)
- Problémy s klouby (napf. otoky).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

- Zvyseny pocet eozinofila(druh bilych krvinek);

- Snizeny pocet krevnich desti¢ek a urcitych bilych krvinek;

- Jarischova-Herxheimerova reakce (viz vysvétleni nize);

- Prtjem;

- Ztrata chuti k jidlu;

- Zvyseni hladin bilirubinu (zZlu¢ového pigmentu v krvi) a/nebo jaternich enzymui v séru (ALT,
AST, gamaglutamyltransferazy, alkalické fosfatazy, laktatdehydrogenazy);

- Alergicke reakce ve formé¢ vyrazky, svédéni, koptivky;

- Porucha funkce ledvin, napt. zvyseni koncentrace kreatininu a mocoviny V Séru;

- Horecka;

- Zanétlivé reakce v misté vpichu az zanét zil

Neni znamo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit)

- Nasledné infekce zptisobené bakteriemi nebo houbami (napf. v Gstech nebo v pochvé);

- Snizeny pocet uréitych bilych krvinek;

- Zrychleni srde¢niho tepu, srde¢ni arytmie (po rychlém nitrozilnim podani);

- Nabuzeni centralniho nervového systému, porucha védomi, zmatenost, poruchy hybnosti,
mimovolni svalové kontrakce (pfiznaky encefalopatie (poskozeni mozku), zejména pti
vysokych davkach, piedavkovani a pii zhorSené funkei ledvin);

- Bolest hlavy;

- Zavrat,

- Pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha;

- Zanétlivé onemocnéni ledvin (intersticialni nefritida);

- Reakce nesnasenlivosti v podobé pocitu tepla nebo pocitu na zvraceni po rychlém nitrozilnim
podani.

Jarischova-Herxheimerova reakce: Mize se vyvinout na zacatku 1é€by spirochetovych infekci (napf.
lymeskeé borrelidzy) a miZze byt spojena s horeckou, zimnici, bolesti hlavy a kloubnimi problémy. Po
nékolika tydnech 1é¢by lymeské borreliézy byly hlaseny jeden nebo vice z nasledujicich ptiznaki:
vyrazka, svédéni, horecka, snizeni po¢tu bilych krvinek, zvy$ena hladina jaternich enzymu, potize s



dychanim, problémy s klouby. Tyto piiznaky ¢asteéné odpovidaji pfiznakim zakladniho onemocnéni
1écenych pacientd.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejne
postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci u€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Cefotaxime Swyssi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku lahvicky za
,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte injekcni lahvicky v krabiccee, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného a okamzité dale nafedéného piipravku byla prokazana
po dobu 24 hodin pti teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba
delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.
6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cefotaxime Swyssi obsahuje

Lécivou latkou je cefotaxim ve formé sodné soli cefotaximu.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 g cefotaximu (ve formée sodné soli cefotaximu).

Jak piipravek Cefotaxime Swyssi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Cefotaxime Swyssi je bily az slabé zluty prasek bez viditelnych znamek kontaminace, ktery

ma byt pred injekci/infuzi rekonstituovan.

Ptipravek Cefotaxime Swyssi je k dispozici v ¢irych bezbarvych 15ml injekEnich lahvickach ze skla
tiidy II1, uzavienych brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Pripravek Cefotaxime Swyssi je k dispozici v balenich po 1, 5, 10, 25, 50, 60 nebo 100 injek¢énich
lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Swyssi AG

Lyoner Strasse 14

60528 Frankfurt am Main

Némecko

Tel. +49 69 66554 162

E-mail: info@swyssi.com

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito ndzvy:

Ceska republika Cefotaxime Swyssi 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Rakousko Cefotaxim Swyssi 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung/Infusionsldsung
Recko Cefotaxime/Swyssi 1 g kévig yio gvéotpo dtdAvpa/Eyyvon

Chorvatsko ~ Cefotaksim Swyssi 1 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju
Mad’arsko Cefotaxime Swyssi 1 g por oldatos injekcidhoz/infuziéhoz
Rumunsko Cefotaxima Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Slovenska republika  Cefotaxime Swyssi 1 g prasok na injekény/infuzny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19.9.2024.

Pokvny pro pripravu injekénich/infuznich roztoku

Pro i.m. injekci se 1 g ptipravku Cefotaxime Swyssi rekonstituujeve 4 ml vody pro injekci nebo 1%
roztoku lidokain-hydrochloridu.
Pro i.v. injekci se 1 g ptipravku Cefotaxime Swyssi rekonstituuje minimalné ve 4 ml vody pro injekci.

Pro i.v. infuzi se 1 g ptipravku Cefotaxime Swyssi rekonstituuje v 10 ml kompatibilni intravenozni
infuzni tekutiny.

Po rekonstituci se roztok ptenese do 40 ml téhoZ rozpoustédla.

Kompatibilni intravendzni infuzni tekutiny: 0,9% roztoku chloridu sodného, 5% roztoku glukézy,
0,9% roztoku chloridu sodného + 5% roztoku glukdzy, Ringertv roztok, Ringertv roztok s laktatem
nebo voda pro injekci.

Injekéni nebo infuzni roztoky jsou €ir€, nazloutlé roztoky.



