Sp. zn. sukls189714/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta
Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
cefuroxim

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo zdravotni sestry.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Cefuroxime Swyssi a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Cefuroxime Swyssi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je pripravek Cefuroxime Swyssi a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Cefuroxime Swyssi je antibiotikum pouZivané u dospélych, dospivajicich a déti. Uginkuje
tak, ze zabiji bakterie, které zplisobuji infekce. Patii do skupiny 1€k nazyvanych cefalosporiny.

Pripravek Cefuroxime Swyssi se pouziva k 1é¢bé infekci:
e plic a hrudniku
e mocovych cest
e kuze a mekkych tkéani
e bficha

Ptipravek Cefuroxime Swyssi se pouziva rovnéz:
e k prevenci infekci béhem chirurgickych vykont.

Lékat mlize zjistit typ bakterie zpisobujici Vasi infekci a béhem 1écby sledovat, zda jsou bakterie
citlivé na Cefuroxime Swyssi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Cefuroxime Swyssi podin

Pripravek Cefuroxime Swyssi Vam nesmi byt podan:
o jestlize jste alergicky(4) na jakékoli cefalosporinové antibiotikum nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku Cefuroxime Swyssi (uvedenou v bod¢ 6).
e jestlize se u Vas ne¢kdy vyskytla alergicka reakce (reakce precitlivelosti) na jakékoli jiné
betalaktamové antibiotikum (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy).
e jestlize se u Vas nekdy vyvinula zavazna kozni vyrazka nebo olupujici se kiize, puchyte
a/nebo viedy v ustech po 1é¢bé cefuroximem nebo jinymi cefalosporiny.

Pokud si myslite, ze se Vas toto tyka, sdélte to svému lékari diive, nez zahdjite 1écbu pripravkem
Cefuroxime Swyssi. Pripravek Cefuroxime Swyssi Vam nesmi byt podan.



Upozornéni a opatieni

Je nutné, abyste v dob¢, kdy Vam je podavan piipravek Cefuroxime Swyssi, vénoval(a) pozornost
urcitym ptiznakam, jako jsou alergické reakce, kozni vyrazka, poruchy traviciho traktu, jako je prijjem
nebo plisiiové infekce. To snizi riziko vzniku moznych problému. Viz (,, Stavy, kterym je nutné
venovat pozornost ) v bodé 4. Pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na jina antibiotika, jako je
napf. penicilin, miiZete byt rovnéz alergicky(4) na ptipravek Cefuroxime Swyssi.

V souvislosti s 1écbou cefuroximem byly hlaseny zavazné kozni reakce vCetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS). Okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakl
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4.

JestliZe je nutné provést vysetieni krve nebo moci

Ptipravek Cefuroxime Swyssi mtize mit vliv na vysledek stanoveni cukru pti vysetfeni moci nebo krve
a testu zvaného Coombsiv test. Pokud podstupujete tyto testy:

Sdélte osobé, ktera Vam odebira vzorky, ze dostavate ptipravek Cefuroxime Swyssi.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cefuroxime Swyssi
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. To se tyka i 1ékt dostupnych bez 1ékaiského predpisu.

Neékteré 1éky mohou ovliviiovat zpiisob, jakym piipravek Cefuroxime Swyssi ucinkuje, nebo mohou
zvySovat pravdépodobnost vzniku nezadoucich ucinkd.
To se tyka nasledujicich 1&¢iv:

o antibiotika aminoglykosidového typu

e mocopudné tablety (diuretika), jako je furosemid

e probenecid

e peroralni antikoagulancia (1éky zabranujici srazeni krve uzivané usty)
Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékafi. Je mozné, Ze Vam bude 1ékat muset pfi pouzivani
ptipravku Cefuroxime Swyssi provést zvlastni vysSetieni ke kontrole funkce ledvin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
e Poradte se se svym I¢kairem, nez je Vam piipravek Cefuroxime Swyssi podan, pokud jste
téhotna, domnivate se, ze miiZete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
e pokud kojite.

Lékat zvazi prospéch 1écby ptipravkem Cefuroxime Swyssi pro Vés oproti moznym rizikiim pro Vase
dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Netid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, jestlize se necitite dobfe.

Pripravek Cefuroxime Swyssi obsahuje sodik
Pokud dodrzujete dietu s omezenym ptijmem sodiku, je nutné vzit toto v uvahu.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 81,2 mg sodiku (3,53 mmol) (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné
1,5g injekeni lahvicee. To odpovida 4 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou
pro dospélého.

3.  Jak se pripravek Cefuroxime Swyssi podava

Pripravek Cefuroxime Swyssi obvykle podava lékar nebo zdravotni sestra. Lze ho podavat
kapackou (nitrozilni infuze) nebo jako injekcei pfimo do Zzily nebo do svalu.

Obvykla davka



O spravné davce ptripravku Cefuroxime Swyssi rozhodne Vas Iékai v zavislosti na: zavaznosti a typu
infekce, zda pouZzivate jina antibiotika; na zakladé Vasi télesné hmotnosti a véku; na tom, jak dobie
pracuji ledviny.

Novorozenci (0-3 tydny)
Na kazdy 1 kg télesné hmotnosti novorozence se podava 30 az 100 mg pripravku Cefuroxime
Swyssi denn¢ rozdélené ve dvou nebo tfech davkach.

Déti starsi 3 tydnu
Na jeden 1 kg télesné hmotnosti ditéte se podava 30 az 100 mg ptipravku Cefuroxime Swyssi denn¢
rozdé€lené ve tech nebo étyrech davkach.

Dospéli a dospivajici
750 mg az 1,5 g ptipravku Cefuroxime Swyssi ve dvou, tfech nebo ctyfech dil¢ich davkach denng.
Maximalni davka: 6 g denné.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud maéte problémy s ledvinami, 1ékat Vam mize davku upravit.
Pokud se Vas toto tyka, sdélte to svému lékari.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i pfipravek Cefuroxime Swyssi nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Stavy, kterym je tfeba vénovat pozornost
U malého poctu osob, které pouzivaji ptipravek Cefuroxime Swyssi, se miize objevit alergicka reakce
nebo potencialné zdvazné kozni reakce. Pfiznaky téchto reakci zahrnuji:

e zavaznou alergickou reakci. Pfiznaky zahrnuji vystouplou a svédivou vyrazku, otok, nekdy
obliCeje nebo 1st, zplisobujici obtize s dychanim.

e kozni vyrazku, ktera mtize tvofit puchyre a mize vypadat jako malé terciky (centralni tmava
tecka ohranicena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji).

e Siroce rozsifenou vyrazku s puchyfi a olupujici se kiiZi. (To mohou byt pfiznaky Stevensova-
Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy).

e rozsahlou vyrazku, vysokou télesnou teplotu a zvétSené lymfatické uzliny (1ékova reakce
s eozinofilii a systémovymi pfiznaky nebo syndrom precitlivélosti na 1ék).

e bolest na hrudi v souvislosti s alergickymi reakcemi, kterd mize byt pfiznakem alergii
vyvolaného srdecniho infarktu (Kounisiiv syndrom).

Dalsi priznaky, na které si musite diavat pozor pfi pouZivani pripravku Cefuroxime Swyssi,
zahrnuji:

o plisiiové infekce ve vzacnych ptipadech; 1éky jako je ptipravek Cefuroxime Swyssi mohou
zpusobovat preristani kvasinek (Candida) v téle, coz muze vést k plisiiovym infekcim (jako je
moucnivka). Tyto nezadouci ucinky jsou pravdépodobnéjsi, pokud pouzivate pripravek
Cefuroxime Swyssi delsi dobu.

o tézky prijem (pseudomembranozni kolitida). 1.éky jako Cefuroxime Swyssi mohou zpiisobit
zanét tlustého stieva, coz zplsobuje tézky prijem, obvykle s pfimési krve a hlenu, bolest
bticha a horecku.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto piiznakii, neprodlené kontaktujte lékaie nebo
zdravotni sestru.

Casté nezadouci ucinky



Mohou postihnout az 1 z 10 osob:
e bolest v misté injekce, otok a zarudnuti podél zily.
Pokud se u Vs cokoli z toho objevi, sdélte to svému lékafri.

Casté nezadouci u¢inky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e zvySeni urcitych latek (enzymit) tvotenych jatry
e zmény poctu bilych krvinek (neutropenie nebo eozinofilie)
e nizky pocet Cervenych krvinek (anémie)

Méné casté nezadouci ucinky

Mohou postihnout az 1 ze 100 osob:
e kozni vyrazka, svédéni, vystoupla vyrazka (koprivka)
e priijem, pocit na zvraceni, bolest bficha

Pokud se u Vas cokoli z toho objevi, sdélte to svému lékari.

M¢én¢ Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
o nizka hladina bilych krvinek (leukopenie)
e zvySeni bilirubinu (latky, ktera je tvofena jatry)
e pozitivni Coombsiv test.

Dalsi nezadouci uc¢inky

Dalsi nezadouci ucinky se objevily u velmi malého poctu osob, ale jejich pfesna Cetnost neni znama:
e plisnové infekce

vysoka teplota (horecka)

alergické reakce

zanét tlustého stieva, zptisobujici prijjem, obvykle s pfimési krve a hlenu, bolest bficha

zanét ledvin a krevnich cév

ptilis rychly rozpad cervenych krvinek (hemolyticka anémie)
e kozni vyrazka, ktera mize vést k tvorbé puchyit a mize vypadat jako malé ter¢iky (centralni

tmava tecka ohrani¢ena svétlejsi oblasti s tmavym prstencem na okraji) erythema multiforme.
Pokud se u Vas cokoli z toho objevi, sdélte to svému lékari.

Nezadouci Ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech:
e sniZzeni poctu krevnich desti¢ek (krevnich bunék, které pomahaji pti srazeni krve —
trombocytopenie)
e zvySeni hladiny dusiku mocoviny a sérového kreatininu v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzZete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

Webové stranky: https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
pripravku.
5. Jak pripravek Cefuroxime Swyssi uchovavat

e Tento 1éCivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

e Pouze k jednorazovému pouziti.

e Po pouziti veskery zbyvajici obsah zlikvidujte.
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Chemicka a fyzikalni stabilita roztoku byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzitg.

Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po rekonstituci/fedéni pted pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8§ °C,
pokud rekonstituce/fedéni (atd.) neprobéhly za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injek¢éni lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Lékat nebo zdravotni
sestra zlikviduji vSechny léky, které jiz nejsou potieba. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Cefuroxime Swyssi obsahuje
e Lécivou latkou je cefuroxim Jedna injekeni lahvicka obsahuje 1,5 g cefuroximu (ve formeé
sodné soli cefuroximu).
e Nejsou ptitomny zadné dalsi slozky. Dalsi dilezité informace o sodiku (pfitomném ve formé
sodné soli cefuroximu) jsou vSak uvedeny v bodé¢ 2.

Jak pripravek Cefuroxime Swyssi vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Cefuroxime Swyssi je k dispozici jako bily az slabé nazloutly prasek v injekénich
lahvickach z ¢irého bezbarvého skla s pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem. Kazda injekcni
lahvicka je zabalena v krabicce. Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra ptipravi injekci, kterd Vam bude
podana do svalu nebo do zily, rozpusténim ve vode pro injekci. Kdyz je roztok ptipraven k podani
injekei do svalu, je témér bily a neprtihledny. Roztok pripraveny k podani injekei do zily nazloutly.

Ptipravek Cefuroxime Swyssi g je dostupny v balenich po 1, 5, 10, 25, 50, 60 nebo 100 injek¢nich
lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Swyssi AG

15 Lyoner Strasse, 60528 Frankfurt am Main
Némecko

tel. +49 69 66554 162

Email: info@swyssi.com

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stiatech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Cefuroxime Swyssi 1.5 g prasek pro injekéni/infuzni roztok
Chorvatsko Cefuroksim Swyssi 1,5 g praska za otopinu za injekciju/infuziju
Mad’arsko Cefuroxime Swyssi 1.5 g por oldatos injekcidhoz/inftizidhoz
Rakousko Cefuroxime Swyssi 1,5 g Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung/Infusionslosung
Rumunsko Cefuroxima Swyssil.5 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Recko Cefuroxime/Swyssi 1.5 g KOvic yio evEsLo dtdAvpa/Eyyvon
Slovenska republika Cefuroxime Swyssi 1.5 g prasku na injekény/infuzny roztok



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 18. 8. 2026

Cefuroxime Swyssi 1,5 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

cefuroxim

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k rekonstituci

Objemy rozpoustédla a koncentrace roztokli, které mohou byt uzite¢né, pokud jsou vyzadovany
frakcionované davky.

Objemy rozpoustédla a koncentrace roztoki, které mohou byt uziteéné, pokud jsou
vyZadovany frakcionované davky
Velikost Zpusob podani Fyzikélni stav | MnozZstvi Ptiblizna
injek¢ni pridavané koncentrace
lahvicky vody (ml) cefuroximu
(mg/ml)**
1,5¢ intramuskularné suspenze 6 ml 216
intraven6zni bolus roztok alesponi 15 ml |94
intravendzni infuze roztok 15ml* 94

* Rekonstituovany roztok, ktery je tieba ptidat k 50 nebo 100 ml kompatibilniho infuzniho roztoku
(viz informace tykajici se kompatibility nize)

** Vysledny objem roztoku cefuroximu v rekonstitucnim médiu je zvysen viivem objemového faktoru
lécivé latky, coz vede k uvedenym koncentracim v mg/ml.

Barva rekonstituovanych roztokt je svétle zIuta az jantarova. Barva rekonstituované suspenze je bild az
svétle zluta.

Kompatibilita
Sodna siil cefuroximu je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi tekutinami. UdrZi si svoji uc¢innost po
dobu az 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C v nasledujicich roztocich:

0,9% infuzni roztok chloridu sodného

5% infuzni roztok glukozy

0,9% infuzni roztok chloridu sodného a 5% infuzni roztok glukozy

0,45% infuzni roztok chloridu sodného a 5% infuzni roztok glukézy

10% infuzni roztok glukozy

Ringertv infuzni roztok

Ringertiv infuzni roztok s natrium-laktatem



