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Pisomna informacia pre pouZivatela

CEFIZOX 1000 L.V.
prasok na injekény roztok

sodna sol’ ceftizoximu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je CEFIZOX 1000 I.V. a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CEFIZOX 1000 1.V.
Ako pouzivat’ CEFIZOX 1000 L.V.

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ CEFIZOX 1000 L.V.

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S e

1. Co je CEFIZOX 1000 L.V. a na ¢o sa pouZiva

CEFIZOX 1000 L.V. obsahuje liecivo ceftizoxim. Ceftizoxim je polosyntetické Sirokospektralne a voci
beta-laktamazam rezistentné cefalosporinové antibiotikum ur¢ené na vnutrozilové alebo vnutrosvalové
podanie. Posobi proti Sirokému spektru gramnegativnych a grampozitivnych baktérii s vyraznym
G¢inkom na E. coli, Klebsiella sp., Proteus sp., Providencia sp., a H. influenzae. U&inny je taktieZ na
citrobaktery, enterobaktery, seracie a anaerobne baktérie.

CEFIZOX 1000 I.V. sa pouZziva na lie¢bu zédvaznych infekcii vyvolanych baktériami citlivymi na
ceftizoxim ako st

- infekcie dolnych dychacich ciest,

- vnutrobrusné infekcie vratane zI¢ovych ciest,

- gynekologické infekcie,

- infekcie mocového ustrojenstva,

- septikémie,

- infekcie koze a mékkych tkaniv,

- infekcie kosti a kibov,

- meningitidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete CEFIZOX 1000 L.V.

Nepouzivajte CEFIZOX 1000 L.V.
- ak ste alergicky na ceftizoxim alebo na iné cefalosporinové antibiotika.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouzivat’ CEFIZOX 1000 I.V., obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.
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ZvySena opatrnost’ je potrebna pri podavani pacientom precitlivenym na peniciliny a u pacientov

s poruchou funkcie oblic¢iek.

Dlhodoba liecba Sirokospektralnymi antibiotikami moze spdsobit’ premnozenie rezistentnych ¢revnych
baktérii a vznik kolitid.

Iné lieky a CEFIZOX 1000 1.V.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Probenecid podany kratko pred alebo stucasne s ceftizoximom zvySuje jeho koncentraciu v krvi a dobu
vylu€ovania.

Pri su¢asnom podavani aminoglykozidovych antibiotik spolu s cefalosporinmi existuje riziko
poskodenia obliciek, a preto sa odporuca monitorovat’ priebezne ich ¢innost’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
CEFIZOX 1000 L.V nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

CEFIZOX 1000 1.V. obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 62,1 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej lieckovke. To
sa rovna 3,1 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Ma sa vziat’ do uvahy u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek alebo u pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika.

3.  Ako pouzivat CEFIZOX 1000 L.V.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov: zvyCajne 1 — 2 g kazdych 8 — 12 hodin.
Déavkovanie je potrebné upravit’ podla zdvaznosti ochorenia, zdravotného stavu pacienta a citlivosti
mikroorganizmov:

- infekcie mocového systému: 500 mg — 1 g i.v. kazdych 12 hodin

- septikémia a iné Zivot ohrozujtice infekcie: 6 — 12 g/deii i.v. rozdelené v troch davkach
Maximalna denna davka nema prekrocit’ 12 g.

Deti od 6 mesiacov: 50 mg/kg kazdych 6 — 8 hodin i.v. Maximalna denna davka nema byt vyssia ako
200 mg/kg/den.

Pri poruche funkcie obliciek: U pacientov s poruchou funkcie obliciek je potrebna uprava davkovania.

Sposob podavania
Vnutrozilové alebo vnuatrosvalové podanie.
Intravenozne roztok aplikovat’ v priebehu 3-5 minut.

Priprava roztoku
Obsah liekovky (1 g) rozpustit’ v 10 ml vody na injekciu a dobre pretrepat’. Pre i.v. inflziu roztok
dalej riedit’ do celkového objemu 50 — 100 ml niektorym z beznych infiznych roztokov.
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Liek na parenteralne pouzitie sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic v
roztoku. Roztoky, ktoré obsahuju Castice sa nesmu pouzit'.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liecba ceftizoximom je vo vSeobecnosti vel'mi dobre tolerovana.

Ojedinele sa mozu vyskytnut’ trdviace tazkosti ako nauzea, vracanie, hnacka a kozné vyrazky
alergického povodu.

Zriedkavo prechodné zvysenie mnozstva peceniovych enzymov a kreatininu v sére.

Dlhodobé podavanie moze spdsobit’ prerastanie necitlivych kmetniov mikroorganizmov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u€¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajsich uc¢inkov moZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ CEFIZOX 1000 L.V.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nariedeny roztok je mozné uchovavat’ pri izbovej teplote 24 hodin a v chladnicke az 96 hodin.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co CEFIZOX 1000 L.V. obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ ceftizoximu 1 060 mg ¢o zodpoveda 1 000 mg ceftizoximu v 1 injekénej
liekovke.

Ako vyzera CEFIZOX 1000 I.V. a obsah balenia
Biely az slabo zltlobiely prasok.

Velkosti balenia: 1 injekéna liekovka, 10 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B, Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Portugalsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2024.



