Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
Cefuroxime Swyssi 1,5 g por oldatos injekciohoz/infiiziohoz

cefuroxim

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy a gondozasat végzd egészségligyi
szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cefuroxime Swyssi €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Cefuroxime Swyssi alkalmazésa el6tt

Hogyan adjak a Cefuroxime Swyssi-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cefuroxime Swyssi-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Sk L~

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cefuroxime Swyssi és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

A Cefuroxime Swyssi egy antibiotikum, amelyet feln6tteknél és gyermekeknél alkalmaznak. Hatasara
elpusztulnak a fertézéseket okozo baktériumok. Az ugynevezett cefalosporinok csoportjaba tartozo

gyogyszer.

A Cefuroxime Swyssi-t az alabbi testtajak fert6zéseinek kezelésére alkalmazzak:

o tiid6é vagy a mellkas,
o hugyutak,

o bor és a lagyrészek,
. hastireg.

A Cefuroxime Swyssi-e alkalmazzak még:
o mitétek kapcsan a fertézések megel6zésére.

Kezeldorvosa kivizsgaltathatja az On fertdzését okozé baktériumok fajtajat és ellendriztetheti, hogy
azok a baktériumok érzékenyek-e a Cefuroxime Swyssi-re a kezelés soran.
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2. Tudnivalék a Cefuroxime Swyssi alkalmazasa elott

Nem kaphat Cefuroxime Swyssi-et:

o ha allergias barmilyen cefalosporin antibiotikumra vagy a gyoégyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.

o ha barmikor volt mar sulyos allergias (tilérzékenységi) reakcidja barmilyen mas tipusu
béta-laktam antibiotikumra (penicillinekre, monobaktdmokra vagy karbapenemekre).

o ha kor4bban jelentkezett mar Onnél sulyos bérkiiités vagy bérhamlas, holyagosodas és/vagy
szajfekély a cefuroxim vagy barmely mas cefalosporin hatbanyagu antibiotikum alkalmazéasa
utan.

Mielétt elkezdené kapni a Cefuroxime Swyssi-t, mondja el kezeléorvosanak, ha Gigy gondolja, hogy
ez érvényes Onre, mert Onnek nem szabad Cefuroxime Swyssi-t kapnia.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Cefuroxime Swyssi alkalmazasa alatt figyelnie kell bizonyos tlinetekre, ugymint az allergias
reakciokra, a borkiiitésekre és az emésztérendszeri rendellenességekre, példaul a hasmenésre vagy a
gombas fertdzésekre. Ez csokkenteni fogja a lehetséges problémak jelentkezésének veszélyét. Lasd
,, Allapotok, amelyekre figyelnie kell” a 4. pontban. Ha barmilyen allergias reakcioja volt mar méas
antibiotikumokkal, mint példaul a penicillinekkel szemben, On a Cefuroxime Swyssi-re is allergids
lehet.

Bort érintd, stilyos mellékhatasokat, koztiik Stevens—Johnson-szindromat, toxikus epidermalis
nekrolizist és eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jard gyogyszerreakciot (DRESS) jelentettek a
cefuroxim-kezeléssel kapcsolatban. Azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt sulyos
bérreakciok tiineteinek barmelyikét észleli.

Ha vér- vagy vizeletvizsgilatra van sziiksége

A Cefuroxime Swyssi befolyasolhatja a cukor kimutatasara végzett vizelet- vagy vérvizsgalat és a
Coombs-teszt nevii vérvizsgalat eredményét. Ha Onnél vérvizsgalatot végeznek:

Tajékoztassa a vizsgalati mintit vevé személyt, hogy On Cefuroxime Swyssi-t kapott.

Egyéb gyogyszerek és a Cefuroxime Swyssi
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott egyéb gyogyszereirdl
vagy ha 0j gyogyszer szedését kezdi el. Ide tartoznak a vény nélkiil kaphato készitmények is.

Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak a Cefuroxime Swyssi hatasat vagy novelhetik a mellékhatasok
kialakulasanak valosziniiségét. Ezek k6zé tartoznak az alabbiak:

aminoglikozid tipusu antibiotikumok,

vizhajto tablettak (diuretikumok), példaul a furoszemid,

probenecid,

szajon at szedett véralvadasgatlok.

Mondja el kezel6orvosanak, ha ez érvényes Onre. Onnek tovabbi vizsgalatokra lehet sziiksége
vesemukoddésének ellendrzése céljabol, amig Cefuroxime Swyssi-t kap.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Tajékoztassa kezeldorvosat a Cefuroxime Swyssi beadasa eldtt:

o ha terhes, ugy gondolja, hogy terhes lehet, vagy terhességet tervez,
. ha szoptat.

Kezeldorvosa mérlegelni fogja a Cefuroxime Swyssi-kezelés elényét Onre, illetve a kezelés
kockazatat gyermekére nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen gépjarmiivet vagy ne kezeljen gépet, ha nem érzi jol magat.



A Cefuroxime Swyssi natriumot tartalmaz
Ezt figyelembe kell vennie, ha ellendrzott natriumtartalmu diétan van.

Ez a gyogyszer 81,2 mg natriumot (3,53 mmol) (a konyhaso f6 6sszetevoje) tartalmaz injekcios
iivegenként, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 4%-anak felndtteknél.

3. Hogyan adjak a Cefuroxime Swyssi-t?

A Cefuroxime Swyssi-t altalaban orvos vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember adja
be. Beadhat6 cseppinfuzi6 (intravénas infuzio)

vagy

injekcio formajaban, kozvetleniil vénaba vagy izomba.

Az ajanlott adag

A Cefuroxime Swyssi On szdmaéra megfelel adagjat kezeldorvosa hatarozza meg. Az adag fiigg a
fertdzés sulyossagatol és tipusatol, attol, hogy kap-e mas antibiotikumot, az On testtdmegétél és
¢életkoratol, valamint vesemukodésétol.

Ujsziilottek (0-3 hetes korban)
Az ujsziilottek testtomegkilogrammonként 30-100 mg Cefuroxime Swyssi-t kapnak naponta, két
vagy harom részre elosztva.

Csecsemdk (3 hetes kor felett) és gyermekek
A csecsemok, illetve a gyermekek testtomegkilogrammonként 30-100 mg Cefuroxime Swyssi-t
kapnak naponta, harom vagy négy részre elosztva.

Felndttek és serdiilék
750 mg-1,5 g Cefuroxime Swyssi naponta kétszer, hdromszor vagy négyszer. A maximalis adag 6 g
naponta.

Vesebetegek

Ha Onnek vesepanaszai vannak, kezeldorvosa modosithatja az On adagjat.
Beszéljen kezeldorvosaval, ha ez vonatkozik Onre.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell
A Cefuroxime Swyssi-t kapd betegek kozott kis szamban vannak olyanok, akiknél allergias reakcio
vagy sulyos borreakci6 alakul ki. Ezen reakciok tiinetei kozé tartoznak az alabbiak:

. Stlyos allergias reakci6. Jelei kozé tartoznak a kidudorodé és viszketd kiiitések, duzzanat,
néha az arcon vagy a szajiiregben, ami légzési nehézséget okozhat.

o Borkiiités, amely hélyagosodhat, ¢s paranyi céltablakhoz hasonlit (kdzponti sotét folt
vilagosabb teriilettel Gvezve, a sz€1én sotét gytrivel).

. Nagy kiterjedésii holyagos kiiitések és hamlo bor. (Ez Stevens—Johnson-szindroma vagy
toxikus epidermalis nekrolizis tiinete lehet.)

o Kiterjedt borkiiitések, magas testhémérséklet ¢s megnagyobbodott nyirokcsomok
(DRESS-szindréma vagy gyogyszer okozta talérzékenységi szindroma).

o Allergias reakciokhoz tarsulé mellkasi fajdalom, amely az allergia altal kivaltott

szivinfarktus tiinete lehet (Kounis-szindroma).
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Egyéb olyan tiinetek, amelyeknek tudatiaban kell lennie a Cefuroxime Swyssi alkalmazasa soran
o Ritkan gombas fertézések. A Cefuroxime Swyssi-hez hasonlo gyogyszerek az élesztdgombak
(Candida) elszaporodasat okozhatjak a szervezetben, ami gombas fert6zésekhez (példaul

szajpenész) vezethet. Ez a mellékhatas nagyobb valoszinliséggel alakul ki, ha a Cefuroxime
Swyssi-t hosszll id6n at kapja.

o Sulyos hasmenés (dlhartyds vastagbélgyulladas). A Cefuroxime Swyssi-hez hasonlo
gyogyszerek vastagbélgyulladast okozhatnak, amely stlyos, rendszerint véres és nyalkés
hasmenést, hasi fajdalmat és lazat idézhet eld.

Azonnal forduljon orvoshoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez, ha ezek koziil
a tiinetek koziil barmelyiket észleli.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbél legfeljebb 1-et érinthet):
e fajdalom az injekei6 beadasanak helyén, duzzanat és bérpir a véna menten.
Mondja el kezel6orvosanak, ha ezek koziil barmelyik zavarja Ont.

Vérvizsgalattal kimutathat6 gyakori mellékhatasok:

e amaj altal termelt egyes anyagok (enzimek) szintjének megemelkedése,
e afehérvérsejtek szamanak megvaltozasa (neutropénia vagy eozinofilia),
e alacsony vOrdsvértest-szint (vérszegénység avagy anémia).

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet):

e  Dborkiiités, viszketd, kidudorodo kiiitések (csalankiiitések),

e hasmenés, hanyinger, hasi fijdalom.

Mondja el kezelgorvosanak, ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket észleli.

Vérvizsgalattal kimutathaté nem gyakori mellékhatasok:

e alacsony fehérvérsejtszam (leukopénia),

e  abilirubin (egy m4j altal termelt anyag) szintjének megemelkedése,
e  pozitiv Coombs-teszt.

Egyéb mellékhatasok

Egyéb mellékhatasok nagyon kevés embernél fordultak eld, azonban pontos gyakorisdguk ismeretlen:
e  gombas fertdzések,

magas testhomérséklet (/az),

allergias reakciok,

vastagbélgyulladas, ami rendszerint véres és nyalkas hasmenést, hasi fajdalmat okoz,

vese- ¢és érgyulladas,

a vorosvértestek til gyors pusztulasa (hemolitikus anémia),

borkiiités, amely holyagosodhat, és paranyi céltablakhoz hasonlit (kozponti sotét folt vildgosabb
terlilettel 6vezve, a szélén sotét gylrivel), azaz eritéema multiforme.

Mondja el kezeldorvosanak, ha e tiinetek koziil barmelyiket észleli.

Vérvizsgalattal kimutathaté mellékhatasok:
e avérlemezkék (a véralvadast eldsegitd sejtek) szamanak csokkenése (trombocitopénia),
e akarbamid-nitrogén és a szérum-kreatinin szintjének megemelkedése a vérben.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. Hogyan kell a Cefuroxime Swyssi-t tarolni?

o Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

o Kizérélag egyszeri felhasznélasra.

o Az alkalmazas utdn minden fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Az elkészitett oldat kémiai-fizikai stabilitasa 2-8 °C-on 24 éran at igazolt.

Mikrobiologiai szempontbdl az elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem
hasznéljak fel azonnal, a felhasznalasig az eltartasi id6 és a tarolasi koriilmények a felhasznald
feleléssége, amely altalanos esetben nem haladhatja meg a 24 6rat 2 °C — 8 °C kozotti homérsékleten
tarolva.

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kezeldorvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember fogja megsemmisiteni a sziikségtelenné valt gyogyszert.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cefuroxime Swyssi?

o A készitmény hatéanyaga 1,5 g cefuroxim (cefuroxim-natrium formajaban) injekcios
iivegenként.
o Segédanyagot nem tartalmaz. Azonban a natriummal (a cefuroxim-natrium formajaban van

jelen) kapcsolatos tovabbi fontos informéaciokért lasd a 2. pontot.
Milyen a Cefuroxime Swyssi Kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Cefuroxime Swyssi 1,5 g por oldatos injekcidhoz/infizidhoz fehér vagy halvany sarga port tartalmazo,
brombutil gumidugoval és aluminiumkupakkal lezart, szintelen, atlatszo, 15 ml-es IlI-as tipust
injekcios tivegben keriil forgalomba. Minden injekcios liveg dobozba van csomagolva.

Az injekciot a kezelGorvosa, a gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember
késziti el, injekcidhoz vald viz felhasznalasaval és izomba vagy vénaba fogja beadni. Az izomba
torténo beadashoz készitett oldat szine szine tort fehér és opalos, mig a vénaba torténd beadashoz
készitett oldat szine sargas.

Kiszerelés: 1 db 5 db, 10 db, 25 db 50 db 60 db vagy 100 db injekcids iiveg, dobozban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Swyssi AG

15 Lyoner Strasse

60528 Frankfurt am Main
Németorszag
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OGYI-T-24679/01 1x brombutil gumidugdval lezart, szintelen, atlatszo Ill-as tipusu
injekcios iivegben

OGYI-T-24679/02 10x broémbutil gumidugéval lezart, szintelen, atlatszo Ill-as tipusu
injekcids livegben

OGYI-T-24679/03 50x brémbutil gumidugéval lezart, szintelen, atlatszo Ill-as tipusu
injekcios iivegben

OGYI-T-24679/04 100x brémbutil gumidugéval lezart, szintelen, atlatszo Ill-as tipusu

injekcios iivegben

Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Csehorszag: Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasku pro injekéni/infuzni roztok

Ausztria: Cefuroxime Swyssi 1,5 g Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung/Infusionslosung

Gorogorszag: Cefuroxime Swyssi 1,5 g kdvic yio evéoipio dtdAvpo/Eyyvon

Horvatorszag: Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Magyarorszag: Cefuroxime Swyssi 1,5 g por oldatos injekcidhoz/infuzidhoz

Romania: Cefuroxime Swyssi 1,5 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Szlovakia: Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasku na injekény/infuzny roztok

A betegtajékoztato6 legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2026. januar.

Az alabbi informaciék kizardlag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Utmutaté a feloldashoz
Hozzaadott térfogatok és koncentraciok, amelyek toredékdozisok sziikségessége esetén hasznosak
lehetnek

Hozzaadott térfogatok és koncentraciok, amelyek toredékdozisok sziikségessége esetén
hasznosak lehetnek

Az Az alkalmazas Fizikai A hozzaadott viz Kozelitoleges
injekcios modja forma térfogata (ml) cefuroxim-
liveg mérete koncentracid
(mg/ml)**
1,5 g por oldatos injekcidhoz/infuziéhoz
I,5¢g Intramuscularis szuszpenzidé | 6 ml 216
Intravénas bolus | oldat Legalabb 15 ml 94
Intravénas infizid | oldat 15 ml* 94

* Az elkészitett oldatot 50 vagy 100 ml kompatibilis infuizids folyadékhoz kell hozzaadni (a
kompatibilitassal kapcsolatos informaciot 1asd lent).

**4z oldoszerrel elkészitett cefuroxim oldat térfogata a hatoanyag kiszoritasi faktora miatt nagyobb,
és a felsorolt (mg/mi-ben megadott) koncentrdcio-értékeket eredményezi.

Az elkészitett oldat szine a halvanysargatol borostyanszinig valtozhat. Az elkészitett szuszpenzio szine
a fehértdl a halvanysargaig valtozhat .

Kompatibilitas

A cefuroxim-natrium kompatibilis az alabbi infuzios folyadékokkal. Az alabbiakban feloldva 2 °C—
8 °C kozott legfeljebb 24 6ran at marad stabil:

0,9 m/V%-os natrium-klorid injekcid

5%-os gliikkdz injekcid

5%-os gliikoz és 0,9 m/V%-os natrium-klorid injekcio

5%-os gliikkoz és 0,45%-o0s natrium-klorid injekciod

10%-os gliik6z injekeio

Ringer oldat



Ringer laktat oldat



