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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Ceftriaxone Swyssi 2 g prasek pro infuzni roztok

ceftriaxon

Prectéte si pozorné celou tuto piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité uidaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek 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 t¢ink, sdé€lte to svému 1¢karti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

SNHE L=

1.

Co je pripravek Ceftriaxone Swyssi a k cemu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ceftriaxone Swyssi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Ceftriaxone Swyssi a k ¢emu se pouziva

Pripravek Ceftriaxone Swyssi je antibiotikum podavané dospélym, dospivajicim a détem (vcetne
novorozenctl). Pisobi tak, ze usmrcuje bakterie zptisobujici infekce. Patii do skupiny 1€kti nazyvanych
cefalosporiny.

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

mozku (zanét mozkovych blan);

plic;

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

kosti a kloubt;

ktize nebo mekkych tkani;

krve;

srdce.

Pripravek Ceftriaxone Swyssi mlze byt podan:

k 1écbe specifickych sexualné prenosnych infekci (syfilis);

k 1écbé pacientil s nizkym poctem bilych krvinek (neutropenie), kteti maji horecku zptisobenou
bakterialni infekci;

k 1é¢b¢ infekci plic u dospélych s chronickym zanétem pridusek;

k 1é¢be lymeskeé borreliozy (zptisobené kousnutim klistétem) u dospé€lych, dospivajicich a déti véetné
novorozenct od 15 dnti véku;

k prevenci infekci béhem chirurgickych vykoni.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Ceftriaxone Swyssi podin

Pripravek Ceftriaxone Swyssi Vam nesmi byt podan, jestliZe:

. Jste alergicky(4) na ceftriaxon nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).
. Jste prodélal(a) ndhlou nebo zdvaznou alergickou reakci na penicilin nebo podobna antibiotika (napf.

cefalosporiny, karbapenemy nebo monobaktamy). Znamky zahrnuji nahly otok hrdla nebo obliceje,
ktery mize zpusobit potize s dychanim nebo polykanim, nahlé otoky rukou, chodidel a kotnikd,
bolest na hrudi a rychle se rozvijejici zavaznou vyrazku.

Pripravek Ceftriaxone Swyssi nesmi byt podan novorozencim, jestlize:

. je novorozenec je predcasné narozeny,

. ma novorozenec (do véku 28 dntl) urcité problémy s krvi nebo Zloutenku (zezloutnuti kiize nebo
o¢niho bélma) nebo mu ma byt podan do zily piipravek obsahujici vapnik.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku Ceftriaxone Swyssi se porad’te se svym lékafem, l1€ékarnikem nebo zdravotni
sestrou, jestlize:

. jste nedavno dostal(a) nebo se chystate uzivat ptipravky obsahujici vapnik.

. jste nedavno m¢l(a) priijem po pouzivani antibiotik, jestlize jste nékdy mél(a) stievni potize, zejména
zanét tlustého streva.

J mate problémy s jatry nebo ledvinami (viz bod 4).

. mate zlucnikové nebo ledvinové kameny.

. mate jind onemocnéni, napiiklad hemolytickou anémii (sniZeni poctu Cervenych krvinek, které mize
vést k zezloutnuti kiize a zpisobit slabost nebo dusnost).

. jste na dieté s nizkym piijmem sodiku.

. vyskytuje se u Vas nebo se u Vas diive vyskytla kombinace jakychkoli nasledujicich ptiznaka:

vyrazka, zarudnuti kiize, puchyfe na rtech, o¢ich a v tstech, olupovani kiize, vysoka horecka,
priznaky podobné chtipce, zvysené hladiny jaternich enzymil prokazané v krevnich testech a zvyseni
poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSeni lymfatickych uzlin (zndmky zdvaznych
koznich reakci, viz také bod 4 "Mozné nezadouci ucinky").

JestliZe potiebujete vySetieni krve nebo mo¢i

Jestlize je Vam ptipravek Ceftriaxone Swyssi podavan dlouhodobé&, miize byt tieba provadét pravidelna
vySetieni krve. Piipravek Ceftriaxone Swyssi mtize ovlivnit vysledky stanoveni cukru v mo¢i a vySetieni
krve nazyvané Coombslyv test. Pokud si nechévate délat testy:

. Informujte osobu odebirajici vzorek, ze Vam byl podan ptipravek 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 métit obsah glukézy
v krvi nespravné. Pokud takové systémy pouzivate, zkontrolujte navod k pouziti a informujte o tom svého
1ékate, Iékarnika nebo zdravotni sestru. V ptipadé¢ potfeby maji byt pouZity alternativni metody testovani.

Déti

Pfed podanim piipravku Ceftriaxone Swyssi Vasemu ditéti se porad’te s 1ékarem ditcte, 1€karnikem nebo
zdravotni sestrou, jestlize:

. Mu nedévno byl podan nebo mu ma byt podan do zily pfipravek obsahujici vapnik.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Ceftriaxone Swyssi

Informujte svého 1€kaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate nektery
z nasledujicich 1éki:

. Antibiotikum ze skupiny nazyvané aminoglykosidy.

] Antibiotikum nazyvané chloramfenikol (pouziva se k 1écb¢ infekci, zejména oc€nich).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékarem diive, nezZ Vam bude tento piipravek podan.

Leékat posoudi ptinos 1écby pripravkem Ceftriaxone Swyssi pro Vés a riziko pro Vase dité.

Rizeni dopravnich prost¥edkii a obsluha stroji
Ptipravek Ceftriaxone Swyssi muize zptisobovat zavraté. Jestlize mate zavrate, nefid'te dopravni prostiedky
ani neobsluhujte pristroje nebo stroje. Pokud se u Vas tyto priznaky objevi, poradte se se svym lékarem.

Pripravek Ceftriaxone Swyssi obsahuje sodik

Ptipravek Ceftriaxone Swyssi 2 g obsahuje 165,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 2g
injek¢ni lahvicee, coz odpovida 8,30 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Ceftriaxone Swyssi podava

Ptipravek Ceftriaxone Swyssi obvykle podava lékai nebo zdravotni sestra. Mtze byt podavan:
e nitrozilni infuzi (kapackou).

Pripravek Ceftriaxone Swyssi pfipravuje Iékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra a nesmi byt misen nebo
podan soucasné s injekcemi obsahujicimi véapnik.

Doporucena davka

Leékat rozhodne o tom, jak4 davka pfipravku Ceftriaxone Swyssi je pro Vés vhodné. Davka bude zaviset
na zavaznosti a typu infekce; na tom, zda uzivate n¢jaka dalsi antibiotika; na té€lesné hmotnosti a véku; na
tom, jak dobte funguji Vase ledviny a jatra. Pocet dnli nebo tydnd, 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 vyssi nebo rovnou

50 kilogramim (kg):

. 1 az 2 g jednou denné v zavislosti na zdvaznosti a typu infekce. Jestlize mate zavaznou infekci, 1ékar
Vam poda vyssi davku (az4 g jednou denn¢). Pokud je denni davka vyssi nez 2 g, je mozné ji podavat
jako jednu davku jednou denné nebo jako dvé dilci davky.

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

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

. Détem s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vyssi ma byt podavana obvykla davka pro dospélé.

Novorozenci (0-14 dni)

J 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, ktef'i maji problémy s jatry a ledvinami
Muze Vam byt podana odlisna davkanez obvykle. Vas 1ékat rozhodne, kolik ptipravku Ceftriaxone Swyssi
budete potiebovat, a podle toho, jak zdvazné je Vase onemocnéni jater a ledvin, Vas bude peclive sledovat.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku Ceftriaxone Swyssi, neZ mélo
Jestlize jste omylem obdrzel(a) vyssi nez ptedepsanou davku, ihned kontaktujte svého 1ékate nebo nejblizsi
nemocnici.



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Ceftriaxone Swyssi

Jestlize vynechate injekci, musite ji dostat co nejdrive. Jestlize je vSak jiz téméf Cas na dalsi injekci,
zapomenutou injekci vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku (nepouzivejte dve injekce soucasng),
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat piipravek Ceftriaxone Swyssi

Nepiestavejte pouzivat pripravek Ceftriaxone Swyssi, pokud Vam to nedoporucil Vas lékar. Mate-li
jakékoli dalsi otazky ohledné pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny l¢ky mtize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Lécba ceftriaxonem, zejména u starsich pacientll se zdvaznymi problémy s ledvinami nebo nervovym
systémem, muze vzacne zpusobit poruchu védomi, abnormalni pohyby, neklid a kiece.

U tohoto piipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci t€inky:
Zavazné alergické reakce (neni znamo, frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

Jestlize se u Vas vyskytne zavazna alergicka reakce, ihned informujte 1ékate.
Znamky mohou zahrnovat:

. Nahly otok obliceje, hrdla, rtt nebo tst. Ten mtize zplisobit potize s dychanim nebo polykanim.
. Nahly otok rukou, chodidel a kotnikd.
. Bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, které mohou byt ptiznakem srde¢niho infarktu

vyvolaného alergii (Kounisiiv syndrom).

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

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

Znamky mohou zahrnovat:

J Zéavaznou vyrazku, ktera se vyvine rychle, s puchyti nebo olupovanim kiize a moznymi puchyii v
ustech (Stevenstv-Johnsondv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza, které jsou také znamé
jako SJS a TEN).

. Kombinaci jakychkoli nasledujicich ptiznakl: generalizovana vyrazka, vysoka télesna teplota,
zvySeni hladiny jaternich enzym, krevni abnormality (eozinofilie), zvétsené lymfatické uzliny a
postizeni dalsich télesnych organi (1€kova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, kterd je
také znama jako DRESS nebo syndrom precitlivélosti na léky).

) Jarischovu-Herxheimerovu reakci, ktera zptisobuje horecku, zimnici, bolest hlavy, bolest svaltl a
kozni vyrazku, ktera obvykle odezni sama bez 1écby. Toto se vyskytuje kratce po zahajeni 1écby
spirochetovych infekci, napt. lymeské borrelidzy, ptipravkem Ceftriaxone Swyssi.

Dalsi mozné nezadouci ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

J Abnormality v poctu bilych krvinek (napifiklad pokles poctu bilych krvinek a nartist poctu
eozinofilll) a poctu krevnich desticek.

. Ridka stolice nebo prijem.

. Zmény vysledkl krevnich testl jaternich funkei.
. Vyréazka.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

. Plisnové infekce (naptiklad moucnivka).

] Snizeni poctu bilych krvinek.

. SniZeni poctu Cervenych krvinek (anémie).

Problémy se srazenim krve. Znamky mohou zahrnovat snadnou tvorbu modfin a bolest a otok
4



kloubd.
. Bolest hlavy.
Zavrate.
Pocit na zvraceni nebo zvraceni.
Svédéni.
Bolest nebo pocit paleni podél zily, do které byl podan ceftriaxon.
Vysoka teplota (horecka).
. Abnormalni test funkce ledvin (zvysena hladina kreatininu v krvi).

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

. Zanét tlustého stfeva (traéniku). Znamky zahrnuji prijem, obvykle s krvi a hlenem, bolest bficha a
horecku.

. Dechové obtize.

. Vyrazka s tvorbou pupinkid (koptivka), ktera miize pokryvat velkou ¢ast téla, svédéni a otok.

. Krev nebo cukr v moci.

. Otoky (hromadéni tekutin).

. Tresavka.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)

] Druhotna infekce, ktera nemusi reagovat na dfive piedepsana antibiotika.

. Forma anémie, pfi niz dochézi k rozpadu Cervenych krvinek (hemolytickd anémie).

J Zéavazny pokles poctu bilych krvinek.

. Kiece.

. Zavrat’ (pocit toceni hlavy).

. Zanét slinivky bfisni (pankreatitida). Znamky zahmuji silnoubolest v horni €asti bficha, ktera se $iii
do zad.

. Zanét sliznice dutiny ustni.

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

) Problémy se zlu¢nikem a/nebo jatry, které mohou zpisobovat bolest, pocit na zvraceni, zvraceni,
zezloutnuti kiize, svédéni, neobvykle tmavou moc¢ a jilovité zbarvenou stolici.

. Neurologicka porucha, kterd se miize vyskytnout u novorozenct s té¢zkou Zloutenkou.

. Problémy s ledvinami zpiisobené usazeninami vapenaté soli ceftriaxonu. MiiZe se objevit bolest pii
vyluCovani vody (moci) nebo nizka produkce moci.

. Falesn¢ pozitivni vysledek Coombsova testu (test na nékteré problémy s krvi).

. Fale$né pozitivni vysledek testu na galaktosemii (abnormalni nahromadéni cukru galakt6zy).

. Ptipravek Ceftriaxone Swyssi se miize vzajemné ovliviiovat s nékterymi typy testii na krevni glukozu

— prosim, porad’te se se svym lékarem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové  informaci.  Nezddouci  ucinky  muzete  hlésit  prostfednictvim  webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance(@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki muzete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ceftriaxone Swyssi uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného a okamzité dale nafedéného ptipravku pred pouzitim byla
prokazana po dobu 12 hodin pfi teploté 2 °C -8 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pred pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele anema byt delsi nez dobauvedena vyse
pro chemickou a fyzikalni stabilitu pted pouzitim.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
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 injekéni lahvicka obsahuje 2 g (gramy) ceftriaxonu ve formé trihemihydratu sodné soli ceftriaxonu.
Neobsahuje zadné dalsi slozky.

Pro intraveno6zni infuzi se 2 g ptipravku Ceftriaxone Swyssi rozpusti ve 40 ml (rozd€lenych na dvé ¢asti)
jedné z nasledujicich infuznich tekutin bez obsahu vapniku: 0,9% roztoku chloridu sodného, 5% roztoku
glukozy, 10% roztoku glukdzy, vody pro injekci. Do injek¢ni lahvicky se prida 20 ml jedné z infuznich

tekutin bez obsahu vapniku a vznikly roztok se prenese do 20 ml téhoz roztoku.

Vytésnovaci objem 2 g pripravku Ceftriaxone Swyssi je 1,37 ml ve vode¢ pro injekci. Po piidani 40 ml vody
pro injekci je kone¢na koncentrace rekonstituovaného roztoku 48,34 mg/ml.

Pripravek Ceftriaxone Swyssi se nesmi misit ve stejné injek¢ni stitkaCce s zddnym jinym IéCivym
pripravkem.

Po kazdém podani je tieba infuzni linku proplachnout.
Jak pripravek Ceftriaxone Swyssi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Ceftriaxone Swyssi 2 g je ve formé prasku pro infuzni roztok.

Prések je téméf bily nebo naZloutly krystalicky prasek a je zabalen v 20 ml injek¢ni lahvicce z bezbarvého
skla s Sedou pryzovou zatkou s hlinikovym vickem.

Ptipravek Ceftriaxone Swyssi 2 g je dostupny v balenich po 1, 5, 10, 25, 50, 60 a 100 injek¢nich lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny 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 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
nasledujicimi nazvy:

Rakousko: Ceftriaxone Swyssi 2 g Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Chorvatsko: Ceftriaxone Swyssi 2 g prasak za otopinu za infuziju

Ceska republika: Ceftriaxone Swyssi

Recko: Ceftriaxone/Swyssi 2 g KOVIG Y10 EVEGIULO £YYLoN

Mad’arsko: Ceftriaxone Swyssi 2 g por oldatos infuzidhoz

Rumunsko: Ceftriaxona Swyssi 2 g pulbere pentru solutie perfuzabila

Slovenska republika: Ceftriaxén Swyssi 2 g prasok na infuzny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 8. 2025.



