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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ceftriaxone Swyssi 1 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

ceftriaxon

Priectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
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.

Tento 1é¢ivy piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafii, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Sk~ wbdE

1.

Co je pripravek Ceftriaxone Swyssi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ceftriaxone Swyssi podan
Jak se ptipravek Ceftriaxone Swyssi podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ceftriaxone Swyssi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je piipravek Ceftriaxone Swyssi a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Ceftriaxone Swyssi je antibiotikum podavané dospélym, dospivajicim a détem (vCetné
novorozencil). Pasobi tak, ze usmrcuje bakterie zpusobujici infekce. Patii do skupiny 1éki nazyvanych
cefalosporiny.

Pripravek Ceftriaxone Swyssi se pouziva k 1é¢bé infekei:

mozku (zanét mozkovych blan);

plic;

stiedniho ucha;

bticha a bfisni stény (zanét pobiisnice);
mocovych cest a ledvin;

kosti a kloub;

kiize nebo mékkych tkani;

krve;

srdce.

Piipravek Ceftriaxone Swyssi miize byt podan:

k 1é¢bé specifickych sexualné ptenosnych infekci (kapavka a syfilis);

k 1é¢bé pacienti s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), ktefi maji horecku zptisobenou
bakterialni infekct;

k 1é¢bé& infekci plic u dospélych s chronickym zanétem prudusek;

k 1é¢be lymeské borrelidzy (zptisobené kousnutim klistétem) u dospé&lych, dospivajicich a déti véetné
novorozenct od 15 dni veku;

k prevenci infekci béhem chirurgickych vykond.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez VVAm bude p¥ipravek Ceftriaxone Swyssi podan

Pripravek Ceftriaxone Swyssi Vam nesmi byt podan, jestliZe:

. Jste alergicky(&) na ceftriaxon. nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé
6).

o Jste prodélal(a) ndhlou nebo zavaznou alergickou reakci na penicilin nebo podobna antibiotika (napft.
cefalosporiny, karbapenemy nebo monobaktamy). Zndmky zahrnuji nahly otok hrdla nebo obliéeje,
ktery muze zpUsobit potize s dychanim nebo polyk&nim, nhlé otoky rukou, chodidel a kotnikt a
rychle se rozvijejici zavaznou vyrazku.

o Jste alergicky(a) na lidokain a ma Vam byt podan piipravek Ceftriaxone Swyssi injekci do svalu.

Piipravek Ceftriaxone Swyssi nesmi byt podan novorozenciim, jestlize:

° je novorozenec pred¢asné narozeny,

° méa novorozenec (do véku 28 dni) urdité problémy s krvi nebo zloutenku (zeZloutnuti kiize nebo
o¢niho bélma) nebo mu ma byt podan do Zily ptipravek obsahujici vapnik.

Upozornéni a opati‘eni
Pied podanim ptipravku Ceftriaxone Swyssi se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou, jestlize:

. jste nedavno jste dostal(a) nebo se chystate uzivat ptipravky obsahujici vapnik.
° jste nedavno mél(a) prijem po pouzivani antibiotik, jestlize jste nékdy m¢l(a) stievni potiZze, zejména

zanét tlustého stieva.
maéte problémy s jatry nebo ledvinami (viz bod 4).

° maéte zluénikové nebo ledvinové kameny.
mate jina onemocnéni, naptiklad hemolytickou anémii (sniZeni poctu Cervenych krvinek, které muze
vést k zezloutnuti kiize a zptsobit slabost nebo dusnost).

o jste na dieté s nizkym piijmem sodiku.
vyskytuje se u Vas nebo se u Vas diive vyskytla kombinace jakychkoli nasledujicich pfiznaki:
vyrazka, zarudnuti kize, puchyfe na rtech, oCich a v ustech, olupovani kize, vysoka horecka,
ptiznaky podobné chiipce, zvySené hladiny jaternich enzymu prokdzané v krevnich testech a zvysSeni
poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétseni lymfatickych uzlin (zndmky zavaznych
koznich reakci, viz také bod 4 "Mozné nezadouci ucinky").

JestliZe poti‘ebujete vySetieni krve nebo mo¢i

Jestlize je Vam piipravek Ceftriaxone Swyssi podavan dlouhodobé, muze byt tfeba provadét pravidelna
vySetieni krve. Pripravek Ceftriaxone Swyssi muze ovlivnit vysledky stanoveni cukru v moci a vySetieni
krve nazyvané Coombsiv test. Pokud si nechavate délat testy:

o Informujte osobu odebirajici vzorek, ze Vam byl podan pipravek Ceftriaxone Swyssi.

Pokud mate cukrovku nebo potiebujete-li mit sledovanou hladinu glukézy v krvi a je Vam podavan
ceftriaxon, nepouzivejte metody k monitorovani hladiny glukézy v krvi, které mohou méfit obsah glukozy
v krvi nespravné. Pokud takové systémy pouzivate, zkontrolujte ndvod Kk pouziti a informujte o tom svého
1ékaie, 1€karnika nebo zdravotni sestru. V piipadé potieby maji byt pouzity alternativni metody testovani.

Déti

Pfed podanim ptipravku Ceftriaxone Swyssi Vasemu ditéti se porad’te s 1ékafem ditéte, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize:

o Mu nedavno byl podan nebo mu ma byt podan do Zily pfipravek obsahujici vapnik.

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Ceftriaxone Swyssi

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého 1ékare nebo lékérnika, pokud uzivate néktery
z nésledujicich 1éku:

. Antibiotikum ze skupiny nazyvané aminoglykosidy.

o Antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouziva se k 16¢bé¢ infekci, zejména ocnich).



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym Iékatem diive, nez VAm bude tento pfipravek podan.

Lékar posoudi piinos 1é¢by piipravkem Ceftriaxone Swyssi pro Vas a riziko pro Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Piipravek Ceftriaxone Swyssi mtize zpisobovat zavraté. Jestlize mate zavraté, nefid’te dopravni prostiedky
ani neobsluhujte piistroje nebo stroje. Pokud se u Vs tyto piiznaky objevi, porad’te se se svym lékafem.

Pripravek Ceftriaxone Swyssi obsahuje sodik
Pripravek Ceftriaxone Swyssi 1 g obsahuje 82,9 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 1g injekéni
lahvicce, coz odpovida 4,15 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ceftriaxone Swyssi podava

Piipravek Ceftriaxone Swyssi obvykle podava Iékar nebo zdravotni sestra. Mize byt podavan:

o nitrozilni infuzi (“kapackou’) nebo injekci pfimo do Zily nebo

. do svalu.

Piipravek Ceftriaxone Swyssi pfipravuje 1ékaf, Iékarnik nebo zdravotni sestra, a nesmi byt misen nebo
podan soucasné s injekcemi obsahujicimi vapnik.

Doporucdena davka

Lékar rozhodne 0 tom, jaka davka ptipravku Ceftriaxone Swyssi je pro Vas vhodna. Davka bude zaviset

na zavaznosti a typu infekce; na tom, zda uzivate néjaka dalsi antibiotika; na télesné hmotnosti a véku; na

tom, jak dobie funguji Vase ledviny a jatra. Pocet dnti nebo tydnt, po které Vam bude Ceftriaxone Swyssi

podavan, zavisi na tom, jaky druh infekce mate.

Dospéli, starsi pacienti a dospivajici ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti vys$§i nebo rovnou

50 kilogramim (kg):

. 1 az 2 g jednou denné v zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou infekcei, 1ékaf
Vam poda vyssi davku (az 4 g jednou denné). Pokud je denni davka vyssineZ 2 g, je mozné ji podavat
jako jednu davku jednou denné nebo jako dvé dil¢i davky.

Novorozenci, kojenci a déti ve véku od 15 dni do 12 let s télesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg:

° 50-80 mg piipravku Ceftriaxone Swyssi na jeden kilogram té€lesné hmotnosti ditéte jednou denné v
zavislosti na zavaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou infekci, 1ékaf Vam poda vyssi davku
az 100 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti do maximalni davky 4 g jednou denné. Pokud je
denni davka vyssi nez 2 g, je mozné ji podavat jako jednu davku jednou denné nebo jako dvé dil¢i
davky.

o Détem s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vy$si ma byt podavana obvykla davka pro dospélé.

Novorozenci (0-14 dni)

. 20-50 mg ptipravku Ceftriaxone Swyssi na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte jednou denné v
zavislosti na zavaznosti a typu infekce.

° Maximalni denni davka nema byt vyssi nez 50 mg na jeden kilogram télesné hmotnosti ditéte.

Pacienti, ktefi maji problémy s jatry a ledvinami
Muze Vam byt podéna odlisna davka nez obvykle. Vas 1ékai rozhodne, kolik ptipravku Ceftriaxone Swyssi
budete potiebovat, a podle toho, jak zavazné je Vase onemocnéni jater a ledvin, V&s bude peclivé sledovat.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Ceftriaxone Swyssi, neZ mélo
Jestlize jste omylem obdrzZel(a) vy$$i nez predepsanou davku, ihned kontaktujte svého 1ékaie nebo nejblizsi
nemocnici.



JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Ceftriaxone Swyssi

Jestlize vynechate injekci, musite ji dostat co nejdiive. Jestlize je vSak jiz témét ¢as na dalsi injekci,
zapomenutou injekci vynechejte. Nezdvojnasobujte nésledujici ddvku (nepouzivejte dve injekce soucasné),
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Ceftriaxone Swyssi
Nepiestavejte pouzivat ptipravek Ceftriaxone Swyssi, pokud Vam to nedoporuéil Vas Iékai. Mate-li
jakékoli dalsi otdzky ohledné pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky muize mit i tento pfipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Lécba ceftriaxonem, zejména u starSich pacientll se zavaznymi problémy s ledvinami nebo nervovym
systémem, mlize vzacné zpusobit poruchu védomi, abnormalni pohyby, neklid a kiece.

U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Zavainé alergické reakce (neni zndmo, frekvenci nelze z dostupnych udaja urdit)

Jestlize se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, ihned informujte 1ékare.

Znamky mohou zahrnovat:

o Nahly otok obli¢eje, hrdla, rti nebo Ust. Ten miize zplsobit potize s dychanim nebo polykanim.
o Nahly otok rukou, chodidel a kotnikd.

Zavazné kozni reakce (neni znamo, frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

Jestlize se u Vas objevi zavazna kozni reakce, ihned informujte 1ékare.

Znamky mohou zahrnovat:

° Zavaznou vyrazku, ktera se vyvine rychle, s puchyti nebo olupovanim klize a moznymi puchyii v
Ustech (Stevensiv-Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza, které jsou také znamé
jako SJS a TEN).

o Kombinaci jakychkoli nasledujicich pfiznaki: generalizovand vyrazka, vysoka télesna teplota,
zvySeni hladiny jaternich enzym, krevni abnormality (eozinofilie), zvétSené lymfatické uzliny a
postizeni dalSich télesnych organti (I€kova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky, ktera je
také znama jako DRESS nebo syndrom piecitlivélosti na 1éky).

° Jarischovu-Herxheimerovu reakci, ktera zptsobuje horecku, zimnici, bolest hlavy, bolest svali a
kozni vyrazku, ktera obvykle odezni sama bez 1é¢by. Toto se vyskytuje kratce po zahajeni 1écby
spirochetovych infekci, napt. lymeskeé borreliozy, ptipravkem Ceftriaxone Swyssi.

Dalsi mozné nezadouci G¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o Abnormality v poctu bilych krvinek (napiiklad pokles poctu bilych krvinek a narast poctu
eozinofili) a po¢tu krevnich desticek.

Ridka stolice nebo prijem.

Zmeény vysledkt krevnich testt jaternich funkci.

Vyrazka.

Méné casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob)

Plisniové infekce (naptiklad mouc¢nivka).

Snizeni poctu bilych krvinek.

SniZeni poc¢tu ¢ervenych krvinek (anémie).

Problémy se srazenim krve. Zndmky mohou zahrnovat snadnou tvorbu modfin a bolest a otok
kloubd.

Bolest hlavy.



Zavraté.

Pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Sveédéni.

Bolest nebo pocit péaleni podél zily, do které byl podan ceftriaxon. Bolest v misté podani injekce.
Vysoké teplota (horecka).

Abnormalni test funkce ledvin (zvysena hladina kreatininu v krvi).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

° Zanét tlustého stieva (tra¢niku). Znamky zahrnuji prijem, obvykle s krvi a hlenem, bolest biicha a
horecku.

Dechoveé obtize.

Vyrazka s tvorbou pupinkd (kopfivka), ktera mize pokryvat velkou Cast téla, svédéni a otok.

Krev nebo cukr v mo¢i.

Otoky (hromadéni tekutin).

Ttesavka.

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit)

Druhotna infekce, ktera nemusi reagovat na dtive piedepsana antibiotika.

Forma anémie, pti niz dochazi k rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolytickd anémie).

Zavazny pokles poctu bilych krvinek.

Kiece.

Zavrat (pocit toceni hlavy).

Zanét slinivky bfisni (pankreatitida). Zndmky zahrnuji silnou bolest v horni ¢asti bficha, ktera se $ifi

do zad.

Zanét sliznice dutiny dstni.

Zanét jazyka. Znamky zahrnuji otok, zarudnuti a bolest jazyka.

) Problémy se zlu¢nikem a/nebo jatry, které mohou zptisobovat bolest, pocit na zvraceni, zvraceni,
zezloutnuti ktize, svédéni, neobvykle tmavou mo¢ a jilovité zbarvenou stolici.
Neurologicka porucha, kterd se miize vyskytnout u novorozencu s tézkou Zloutenkou.

o Problémy s ledvinami zptsobené usazeninami vapenaté soli ceftriaxonu. Muze se objevit bolest pii
vylucovani vody (mo¢i) nebo nizka produkce moci.
Falesn¢ pozitivni vysledek Coombsova testu (test na nékteré problémy s krvi).
Falesn¢ pozitivni vysledek testu na galaktosemii (abnormalni nahromadéni cukru galaktozy).
Ptipravek Ceftriaxone Swyssi se mize vzajemné ovliviiovat s nékterymi typy testi na krevni glukozu
— prosim, porad’te se se svym lékafem.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neziddoucich udinkd, sdélte to svému lékaii, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

S. Jak pripravek Ceftriaxone Swyssi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a stitku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Uchovévejte injekéni lahvicky v krabiéee, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného a okamzité dale nafedéného piipravku pied pouzitim byla
prokézana po dobu 12 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouZit okamzité, doba a
podminky uchovavani pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a nema byt delsi nez doba uvedena vyse
pro chemickou a fyzikalni stabilitu pred pouzitim.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ceftriaxone Swyssi obsahuje

Lécivou latkou je ceftriaxon.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g ceftriaxonu ve formé trihemihydratu sodné soli ceftriaxonu.
Neobsahuje zadné dalsi slozky.

Pro intravendzni injekci se 1 g pfipravku Ceftriaxone Swyssi rekonstituuje v 10 ml vody pro injekci.

Pro intramuskularni injekci se 1 g piipravku Ceftriaxone Swyssi rekonstituuje v 3,5 ml 1% roztoku
lidokain-hydrochloridu.

Pro intravendzni infuzi se 1 g ptipravku Ceftriaxone Swyssi rozpusti v 10 ml vody pro injekci. Roztok ma
byt ptenesen do 10 ml jednoho z nasledujicich infuznich roztoki bez obsahu vapniku: 0,9% roztok chloridu
sodného, 5% roztok glukdzy, 10% roztok glukdzy a voda pro injekci.

Vytésiovaci objem 1 g pripravku Ceftriaxone Swyssi je 0,71 ml ve vodé pro injekci a 1% roztoku lidokain-
hydrochloridu. Po ptidani 10 ml vody pro injekci je kone¢na koncentrace rekonstituovaného roztoku
93,37 mg/ml. Po pifidani 3,5 ml 1% roztoku lidokain-hydrochloridu je koneéna koncentrace
rekonstituovaného roztoku 237,53 mg/ml.

Piipravek Ceftriaxone Swyssi se nesmi miSit ve stejné injekéni stiikacce s zadnym jinym 1éCivym
ptipravkem neZ 1% roztokem lidokain-hydrochloridu (pouze pro intramuskulérni injekci).

Jak pripravek Ceftriaxone Swyssi vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Ceftriaxone Swyssi 1 g je ve formé prasku pro injekéni/infuzni roztok.

Prasek je téméf bily nebo nazloutly krystalicky prasek a je zabalen v 15ml injekéni lahvicce z bezbarvého
skla s sedou pryzovou zatkou s hlinikovym vickem.

Piipravek Ceftriaxone Swyssi 1 g je dostupny v balenich po 1,5, 10, 25, 50, 60 a 100 injekénich lahvi¢kach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

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 l1é¢ivy pFipravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod



néasledujicimi nazvy:

Rakousko: Ceftriaxone Swyssi 1 g Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
Chorvatsko: Ceftriaxone Swyssi 1 g prasak za otopinu za infuziju

Ceska republika: Ceftriaxone Swyssi

Recko: Ceftriaxone/Swyssi 1 g kovig yia evéoipo €yyvon

Mad’arsko: Ceftriaxone Swyssi 1 g por oldatos inf(zidhoz

Rumunsko: Ceftriaxona Swyssi 1 g pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovenska republika: Ceftriaxon Swyssi 1 g prasok na infazny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 05. 2024



