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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Cefotaxima Swyssi 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

cefotaxima (sub forma de cefotaxima sodica)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect
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Ce este Cefotaxima Swyssi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Cefotaxima Swyssi
Cum vi se va administra Cefotaxima Swyssi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cefotaxima Swyssi

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Cefotaxima Swyssi si pentru ce se utilizeaza

Cefotaximd Swyssi pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabild (un antibiotic din grupul de
medicamente numite cefalosporine) este un medicament utilizat pentru combaterea bacteriilor.

Este indicat 1n tratamentul infectiilor determinate de microorganisme sensibile la cefotaxima:

2.

Infectii ale cailor respiratorii inferioare;

Infectii ale rinichilor si ale tractului urinar superior;

Infectii cutanate si ale tesuturilor moi,

Infectii ale oaselor sau articulatiilor;

Infectii genitale, inclusiv gonoree;

Infectii intraabdominale (inclusiv peritonitd);

Inflamarea meningelui (Meningita bacteriand);

Boala Lyme (in special stadiile II si III) (infectie predominant cauzata de muscaturile de capuse);
Inflamarea invelisului inimii (Endocarditd);

Infectie bacteriana a sangelui care poate fi asociatd sau suspectat a fi asociata cu infectiile de mai
sus.

Prevenirea infectiilor in timpul operatiilor.

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Cefotaxima Swyssi

Nu utilizati Cefotaxima Swyssi:

daca sunteti alergic la cefotaxima.

daca ati avut hipersensibilitate la alte cefalosporine.

daca ati avut anterior o reactie de hipersensibilitate acutd sau severd la peniciline sau alte
antibiotice beta-lactamice. Pot exista reactii Incrucisate intre peniciline si cefalosporine.




Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cind utilizati Cefotaxima Swyssi
Discutati cu medicul dumneavoastri sau asistenta inainte de a utiliza Cefotaxima Swyssi:

Daca sunteti alergic la peniciline sau la alte antibiotice beta-lactamice.

Daca aveti sau ati avut in trecut o reactie alergica (de exemplu, febra fanului, astm bronsic,
urticarie). In acest caz aveti un risc crescut de aparitie a unor reactii de hipersensibilitate mai
grave (in cazuri exceptionale letale). Daca simtiti o senzatie de apasare in piept, va simtiti rau,
ametit, sau va vine sa lesinati, acestea pot fi semne ale unei astfel de reactii de hipersensibilitate
(vezi pct. 4).

Daca apare o reactie de hipersensibilitate, tratamentul trebuie intrerupt.

Dacé observati modificari ale pielii sau mucoaselor care ar putea fi simptome ale unor reactii
grave ale pielii, cum ar fi sindromul Stevens-Johnson, necrolizd epidermica toxicd, reactie
medicamentoasd cu eozinofilie si simptome sistemice si pustulozd exantematoasd acutd
generalizata descrisa la pct. 4, adresati-va imediat medicului, deoarece Cefotaxima Swyssi poate
provoca reactii grave cutanate care necesitd intreruperea tratamentului si inceperea unui
tratament specific.

Daca dezvoltati diaree severa, persistenta in timpul tratamentului sau pana la cateva saptamani
dupéd tratament. Adresati-vd imediat medicului deoarece aceasta diaree in forma sa cea mai
severd (cunoscutd sub numele de colitd pseudomembranoasd) poate fi letald si necesita
tratament. Nu luati medicamente care inhiba activitatea intestinala.

Daca aveti o functie a rinichilor redusa. Spuneti medicului dumneavoastra pentru ca acesta sa tind
cont de acest lucru atunci cand stabileste doza. Este necesara monitorizarea functiei rinichilor.
Daca luati sau sunteti tratat in acelasi timp sau ulterior cu aminoglicozide (o altd clasda de
antibiotice), probenecid (pentru gutd) sau alte medicamente care va pot afecta rinichii. Functia
renala trebuie monitorizata de medic, deoarece efectul daunator renal al unor astfel de substante

poate fi crescut si este necesara prudenta.

Daca aveti dificultati de miscare, convulsii, confuzie sau pierderea constientei. Acestea pot fi
semne ale unei afectiuni numitd encefalopatie. Riscul aparitiei acestei reactii adverse este
crescut daca utilizati doze mari, in caz de supradozaj sau daca suferiti de insuficienta renala.
Adresati-va imediat medicului daca apar astfel de reactii.

Daca tratamentul dureaza mai mult de 7 zile. in acest caz, trebuie efectuate analize de sange,
deoarece pot aparea modificari ale hemoleucogramei (vezi si pet. 4).

Daca dezvoltati semne ale unei noi infectii (de exemplu, infestare fungici a membranelor
mucoase cu inrosire si depozite albicioase). Fiecare utilizare a antibioticelor poate duce la
multiplicarea agentilor patogeni care sunt rezistenti la medicamentul utilizat. Atentie la semnele
unei noi infectii si adresati-va medicului daca este necesar.

Cefotaxima Swyssi impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Mai ales, spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele:

- Alte antibiotice - tetracicline, eritromicind, cloramfenicol sau sulfonamide

- Probenecid

- Agenti nefrotoxici (medicamente care pot avea un efect ddunator asupra rinichilor) - antibiotice
aminoglicozide, polimixind B, colistina, diuretice (de exemplu furosemid)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Medicul dumneavoastra va lua in considerare beneficiul tratamentului cu Cefotaximd Swyssi
comparative cu riscul pentru copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Conform experientei anterioare, cefotaxima in doze mici sau medii nu are niciun efect asupra capacitatii
de concentrare si reactie.

In cazul reactiilor adverse precum ameteli sau encefalopatie asociate cu convulsii, confuzie, tulburari de
constienta si dificultati de miscare, nu trebuie sa conduceti un vehicul sau sa folositi utilaje.

Cefotaxima Swyssi contine sodiu

Acest medicament contine 48 mg (2,09 mmol) de sodiu (componenta principald a sarii de gatit) per
flacon de 1 g. Acest lucru este echivalent cu 2,4% din aportul zilnic maxim de sodiu recomandat de
OMS pentru un adult.

3. Cum sa luati Cefotaxima Swyssi

Cefotaxima Swyssi este de obicei administrat de un medic sau de o asistentd medicala.

Doza, modul de administrare si intervalele dintre doze depind de sensibilitatea agentului patogen, de
severitatea infectiei si de starea pacientului.

Daca nu este prescris altfel de catre medic, doza uzuala este:

Adulti si adolescenti peste 12 ani se administreaza de obicei 1 g pana la 2 g cefotaxima la intervale de
12 ore. In cazuri severe, doza zilnica poate fi crescuta la 12 g cefotaxima. Dozele zilnice mai mari trebuie
impartite 1n cel putin 3 pana la 4 prize individuale la intervale de 8 sau 6 ore.

Urmatorul tabel poate fi folosit ca ghid pentru a stabili doza de cefotaxima:

Tipul infectiei Doza unica Interval Doza
de dintre doze | zilnica de
cefotaxima cefotaxima
Infectii usoare lg 12 ore 2g
Infectii moderate 1-2¢g 12 ore 2-4g
Infectii severe 2-3g 6-8 ore 6-12¢g

Nou-ndascuti si copii cu varsta pana la 12 ani

In functie de severitatea infectiei, nou-nascutilor si copiilor cu vérsta pani la 12 ani li se administreaza
50 pana la 100 mg cefotaxima (pana la 150 mg) per kilogram de greutate corporald pe zi. Doza zilnica
este impartitd in 2 sau mai multe doze unice egale, administrate la intervale de 12 (p4ni la 6) ore. in
cazuri particulare - in special in situatii care pun viata in pericol - poate fi necesara cresterea dozei zilnice
la 200 mg cefotaxima pe kilogram de greutate corporala.

Doza unicé nu trebuie sa depaseasca 2 g.

Prematuri
La copiii prematuri trebuie luat in considerare maturizarea incompleta a rinichilor.
Nu trebuie depasitd doza de 50 mg/kg/zi de cefotaxima.

Pacienti cu probeleme ale rinichilor
Dupa doza uzuala de incarcare, doza de intretinere trebuie redusd la jumatate din doza normala la
pacientii cu clearance-ul creatininei mai mic de 10 ml/minut, cu mentinerea intervalului dintre doze.

In functie de severitatea infectiei la pacientii care efectueaza sedinte de hemodializd se administreaza
zilnic 1 pana la 2 g de cefotaxima. In ziua hemodializei, cefotaxima trebuie administrata dupa procedura
de dializa.

In functie de severitatea infectiei, la pacientii care efectueaza dializa peritoneald se administreaza zilnic
1 pana la 2 g de cefotaxima. Cefotaxima nu se elimina prin dializa peritoneala.

Cefotaxima Swyssi se administreaza intravenos (intr-o vend), dar poate fi administrat si intramuscular.



Durata tratamentului depinde de evolutia bolii.

Daca utilizati mai mult Cefotaxima Swyssi decét trebuie

Antibioticele beta-lactamice, inclusiv cefotaxima, pot duce la aparitia encefalopatiei care poate fi
asociata cu excitatia sistemului nervos central, mioclonie, confuzie, tulburari ale starii de constienta si
miscdri anormale. Riscul creste la utilizarea unor doze mari, supradozaj daca aveti functia rinichilor
redusd, sau dacd aveti epilepsie sau meningita.

Daca cefotaxima este injectatd prea repede (in mai putin de 1 minut) printr-un cateter venos central
(CVCQ), poate aparea o aritmie cardiaca grava.

Daca credeti ca vi s-a administrat prea multa cefotaxima, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau asistentei.

Daca uitati sa utilizati Cefotaxima Swyssi
Daca omiteti o doza, ar trebui administrata cat mai curdnd posibil. Nu luati o doza dublad pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Cefotaxima Swyssi

Este important sa finalizati schema de tratament prescrisd de medicul dumneavoastra. Daca aveti orice
intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Adresati-va imediat medicului sau asistentei medicale daca observati oricare dintre urmatoarele
reactii adverse grave - este posibil si aveti nevoie urgent de ingrijire medicali si administrarea
cefotaximei trebuie intrerupta, daca apar:

Mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)
- convulsii.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Reactii de hipersensibilitate severa acutd pana la soc care pune viata In pericol, precum si
umflarea (edem Quincke) si ingustarea cailor respiratorii (bronhospasm). Daca simtiti o senzatie
de apidsare 1n piept, va simtiti rau, ametit, sau va vine sa lesinati, acestea pot fi semne ale unei
astfel de reactii de hipersensibilitate

- Pete rosiatice aplatizate, sub forma de puncte sau circulare pe corp, adesea cu vezicule in centru,
descuamarea pielii, ulcere la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste
eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome aseméanatoare gripei (sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

- Eruptie pe piele extinsa, temperatura ridicata a corpului si ganglioni limfatici mariti (sindrom
DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente).

- Eruptie pe piele de culoare rosie, solzoasa, pe zone raspandite, care prezintd umflaturi sub piele
si vezicule, insotita de febrd. Simptomele apar de obicei la initierea tratamentului (pustuloza
exantematoasa generalizata acuta).

- Diaree severa, persistenta sau sange 1n scaune datorata inflamatiei intestinului care poate pune
viata 1n pericol.

- Distrugerea globulelor rosii (anemie hemolitica), care face ca urina sa devina maro.

- Insuficienta renala acuta.




Adresati-va imediat medicului sau asistentei medicale daca observati oricare dintre urmatoarele
reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie de ingrijire medicala:

Cu frecventa necunoscuta: (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Icter ca semn al unei posibile inflamatii a ficatului

- Reducerea severa a unui tip de globule albe (agranulocitozi), care poate deveni vizibila prin
aparitia semnelor acute de infectie si inflamatie la nivelul gurii, nasului, gatului, organelor
genitale si a zonei anale.

- scaderea severa a numarului tuturor celulelor sanguine si insuficienta maduvei osoase de
exemplu semne acute de infectie si inflamatie (vezi mai sus), sangerare, vanatdi (reducerea
trombocitelor), oboseala, aspect palid sau dificultati de respiratie (scaderea numarului de celule
rosii din sange).

Adresati-va medicului dumneavoastri, daci oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos
devine gravi sau dureaza mai mult de cateva zile:

Foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10)
- Durere si induratie la locul injectarii, la administrarea intramusculara.

Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti)
- Probleme articulare (de exemplu umflare).

Mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti)

- Cresterea celulelor sanguine numite eozinofile (eozinofilie);

- Scaderea numarului de trombocite din sange (trombocitopenie) si a anumitor globule albe
(leucopenie, granulocitopenie);

- Reactia Jarisch-Herxheimer (vezi explicatia de mai jos);

- Diaree;

- Pierderea poftei de mancare;

- Cresterea bilirubinei (pigmentul biliar In snge) si/sau a enzimelor hepatice serice (AST, ALT,
gamma-GT, fosfataza alcalind, LDH);

- Reactii alergice sub forma de eruptie pe piele, mancarime, urticarie;

- Insuficienta renala, de exemplu cresterea concentratiilor serice de creatinina si uree;

- Febra;

- Reactii inflamatorii la locul injectarii pana la flebita

- (flebita/tromboflebitad).

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- Infectii ulterioare cauzate de bacterii sau ciuperci (de exemplu in gurd sau vagin);

- Reducerea numarului anumitor globule albe (neutropenie);

- Tahicardie, aritmie cardiaca (dupa administrare rapida printr-un cateter venos central);

- Excitatia sistemului nervos central, tulburari ale starii de constientd, confuzie, dificultati de
miscare, spasme musculare (simptome ale encefalopatiei; in special la doze mari, supradozaj si
la afectarea functiei renale).

- Dureri de cap;

- Ameteala;

- Greata, varsaturi, dureri abdominale;

- Inflamatia rinichilor (neftita interstitiala);

- Reactii de intolerantd sub forma de inrosire sau greatd la administrare rapida intravenoasa

Reactia Jarisch-Herxheimer: se poate dezvolta la inceputul tratamentului pentru infectii cu spirochete
(de exemplu boala Lyme) si poate fi asociata cu febra, frisoane, dureri de cap si probleme articulare.



Dupa cateva saptamani de tratament pentru boala Lyme, au fost raportate unul sau mai multe dintre
urmatoarele simptome: eruptie pe piele, mancarime, febra, scaderea globulelor albe, cresterea
enzimelor ficatului, dificultati de respiratie, probleme articulare. Aceste manifestari corespund partial
simptomelor bolii de baza a pacientilor tratati.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cefotaxima Swyssi
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra flacoanele Tn ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare la temperatura.

Stabilitatea fizico-chimica a medicamentului dupa reconstituire a fost demonstrata timp de 24 de ore la
2-8°C.

Din punct de vedere microbiologic, solutia reconstituitd trebuie administratd imediat dupa preparare.
Daca solutia nu se administreaza imediat, perioada si conditiile de pastrare Tnainte de utilizare revin in
responsabilitatea utilizatorului si nu vor depasi 24 de ore la 2 pana la 8 °C, cu exceptia cazului in care
reconstituirea/diluarea a avut loc n conditii aseptice controlate si validate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cefotaxima Swyssi

Substanta activa este cefotaxima (sub forma de cefotaxima sare de sodiu).

Fiecare flacon contine cefotaxima 1g (sub forma de cefotaxima sare de sodiu).

Cum arata Cefotaxima Swyssi si continutul ambalajului

Cefotaxima Swyssi este o pulbere de culoare albd pana la galben pal, fara semne vizibile de contaminare,

care trebuie reconstituita inainte de injectare/perfuzie.

Cefotaximd Swyssi este disponibil in flacon din sticld incolord, transparentd, tip III, cu capacitate de 15
ml, cu dop din cauciuc bromobutilic cu capac din aluminiu.

Cefotaxima Swyssi este disponibil in ambalaje de 1, 5, 10, 25, 50, 60 or 100 flacoane.


mailto:adr@anm.ro

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Swyssi AG

Lyoner Strasse 14,

60528 Frankfurt am Main,

Germania

Tel. +49 69 66554 162

Email: info@swyssi.com

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri:

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2025.

Instructiuni pentru prepararea solutiilor injectabile/perfuzabile

Pentru injectare intramusculara Cefotaxima Swyssi 1g se dizolva in 4 ml apa pentru preparate
injectabile sau solutie de clorhidrat de lidocaina 1%.

Pentru administrarea prin injectie intravenoasa Cefotaxima Swyssi 1 g este dizolvat in 4 ml apa pentru
preparate injectabile.

Pentru perfuzie intravenoasa, Cefotaxima Swyssi 1g se dizolva in 10 ml de solvent de perfuzie
intravenoasa compatibil.

Dupa reconstituire, solutia trebuie transferatd tn 40 ml din acelasi solvent.

Fluide de perfuzie intravenoasd compatibile: clorura de sodiu 0,9%, glucoza 5%, clorura de sodiu
0,9% + glucoza 5%, solutie Ringer, solutie Ringer-Lactat sau apad pentru preparate injectabile.

Solutiile injectabile sau perfuzabile sunt solutii limpezi, de culoare galben pal.
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