Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ceftriaxone Hospira, 500 mg, proszek do spoazizania roztworu do wstrzykiwan
Ceftriaxone Hospira, 1 g, proszek do spoerdzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftriaxone Hospira, 2 g, proszek do spoegdzania roztworu do infuzji

Ceftriaxonum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

- Je&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, naig powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ceftriaxone Hospira i w jakimucsk go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Hospira
Jak stosowalek Ceftriaxone Hospira

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Ceftriaxone Hospira

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouakrwnNE

1. Co to jest lekCeftriaxone Hospira i w jakim celu sk go stosuje

Ceftriaxone Hospira jest antybiotykiem stosowanydotostych i dzieci (tate u noworodkow). Jego
dziatanie polega na zabijaniu bakterii powagyich zakaenia. Naley do grupy lekéw zwanych
cefalosporynami.

Ceftriaxone Hospira stosowany jest w leczeniu zeka

* mobzgu (zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych),

* pluc,

* uchasrodkowego,

* brzucha Kciany jamy brzusznej (zapalenia otrzewnej),
» dr6g moczowych i nerek,

o kosci i stawow,

» skory i tkanek mykkich,

e krwi,

s serca.

Lek ten ma@na stosowé&

» w leczeniu okréonych zakaen przenoszonych dragitciows (rzezaczki i kity),

» w leczeniu pacjentéw z maliczba biatych krwinek (neutropes), ktérzy maj gorczke
spowodowayn zakaeniem bakteryjnym,

* w leczeniu zakzen w obrbie klatki piersiowej u dorostych z przewlektym atgniem oskrzeli,

* w leczeniu boreliozy (choroby przenoszonej przesktze) u dorostych i dzieci, w tym
u noworodkéw od 15. dohbyycia,

» W celu zapobiegania zak@niom podczas operacji.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem lekCeftriaxone Hospira

Kiedy nie stosow# leku Ceftriaxone Hospira:

+ Jali pacjent ma uczulenie na ceftriakson lub ktérykiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

» Jeli u pacjenta wystpowata kiedykolwieknagta lub ciezka reakcja uczuleniowa na penicyifub
podobne antybiotyki (takie, jak cefalosporyny, kgrenemy, monobaktamy). Objawy reakcji
alergicznej obejmujnagty obrzk gardta lub twarzy, co nie powodowa trudngci w oddychaniu
i potykaniu, nagty obrgk dtoni, stop i kostek i eika, szybko rozwijajca s¢ wysypka.

» Jeli pacjent jest uczulony na lidokaim ma mi€ podany Ceftriaxone Hospira w postaci
wstrzyknicia domgsniowego.

Nie wolno stosowa leku Ceftriaxone Hospira u dzieci, jgli:
» Dziecko jest wczaiakiem.
» Dziecko jest noworodkiem (w wieku do 28. dayeia) i wystpuja u niego pewne zaburzenia
we krwi lubzottaczka (zadtcenie skory lub biatkdwek oczu) lub ma otrzynakzylnie produkt
zawierajcy wam.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocxiem stosowania leku Ceftriaxone Hospira malemowic to z lekarzem, farmaceutub
pielegniarka, jesli:
* pacjent niedawno otrzymat lub ma niedtugo otrz§peodukty zawierajce wap,
* pacjent niedawno miat biegugko leczeniu antybiotykiem. Pacjent ma jakiekolwpekblemy
jelitowe, zwlaszcza zapalenie gknicy (zapalenie jelita),
* pacjent ma problemy zatroba lub nerkami,
* pacjent ma kamienigditciowe lub kamienie nerkowe,
» pacjent ma inne choroby, takie jak niedokrwdgtbemolityczna (zmniejszenie liczby czerwonych
krwinek, co powoduje bladé oraz ostabienie lub dusz).
» pacjent jest na diecie z niskawartdcia sodu.

W razie konieczndci wykonania badania krwi lub moczu
Jezeli pacjent otrzymuje lek Ceftriaxone Hospira prad@zszy czas, magby¢ konieczne regularne badania
krwi. Ceftriaxone Hospira me wplywa na wyniki oznaczania zawato cukru w moczu oraz badania
krwi zwanego testem Coombsazdle pacjent ma wykonywane badania:

* nalery poinformowa osolg pobierajca proble, ze pacjent otrzymuje Ceftriaxone Hospira.

Dzieci
Przed podaniem dziecku leku Ceftriaxone Hospirazgadmowié to z lekarzem lub farmaceyifub
pielegniarka, jesli:

» dziecko niedawno otrzymato lub ma otrzydwzylnie produkt zawieragy wap.

Lek Ceftriaxone Hospira a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi, farmaceucie lub pégniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, azalo lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

W szczegOInéci nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,jeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek
z ponizszych lekow:

e antybiotyk nalegcy do grupy aminoglikozydéw,

» antybiotyk o nazwie chloramfenikol (stosowany wzkegiu zakaen, szczegolnie zakan oka).
Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jali pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub pielgniarki przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni korZci z leczenia lekiem Ceftriaxone Hospira dla mattagrazenia dla dziecka.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ceftriaxone Hospira me powodowda zawroty gtowy. Jdi pacjent odczuwa zawroty gtowy, nie powinien
prowadz¢ pojazdéw ani nie zywa¢ zadnych nargdzi czy maszyn. Naky poinformowa lekarza, jéli

U pacjenta wysgpia takie objawy.

Lek Ceftriaxone Hospira zawiera séd
Kazdy gram leku Ceftriaxone Hospira zawiera okotor@jéol sodu (82,8 mg). Natg to wzia¢ pod uwag
u pacjentéw kontrolygcych zawarté¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa lek Ceftriaxone Hospira

Lek Ceftriaxone Hospira jest zwykle podawany preéarza lub pielgniarlke. Moze by podawany

w postaci wlewu diylnego (kropléwki) lub we wstrzykaciu bezpérednio dozyty lub w miesien.
Ceftriaxone Hospira jest przygotowywany przez lekafarmaceugtlub piekgniarle, i nie kzdzie mieszany
ani podawany jednocgeie z roztworami zawieragymi wap.

Zazwyczaj stosowana dawka

Lekarz zdecyduje, jaka dawka leku Ceftriaxone Hasjaist widciwa dla danego pacjenta. Dawka zgled
ciezkosci i rodzaju zakaenia; od tego, czy pacjent stosuje inne antybiotyliwieku i masy ciata pacjenta;
od czynndci watroby i nerek pacjenta. Liczba dni lub tygodni,gzrktore pacjentdulzie otrzymywa
Ceftriaxone Hospira, zatg od rodzaju zakaenia.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku 12 i\cej lat, 0 masie ciata co najmniej
50 kilogramow (kg):
» 1do 2 graz na delw zalenosci od cizkosci i rodzaju zakaenia. W przypadku ekkiego
zakaenia lekarz zastosuje ykisz dawlke (do 4 g raz na dab. Jeli dawka dobowa jest wksza ni
2 g, lek mana poda w jednej dawce lub w dwdch oddzielnych dawkach.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku od 15. dnia do 12 lat, o0 masidata ponizej 50 kg:
* 50 do 80 mg leku Ceftriaxone Hospira nadgkg masy ciata dziecka raz na dab zaleznosci od
ciezkosci i rodzaju zakaenia. W przypadku etkiego zakaenia lekarz zastosuje giisz dawle, do
100 mg na kady kg masy ciata dziecka, maksymalnie 4 g raz rig.disli dawka dobowa jest
wieksza nk 2 g, lek mana poda w jednej dawce na debub w dwéch oddzielnych dawkach.
» Dzieci o masie ciata 50 kg i ekszej powinny otrzymazwykla dawle dla dorostych.

Noworodki w wieku 0-14 dni
e 20 do 50 mg leku Ceftriaxone Hospira nadgkg masy ciata dziecka raz na dab zaleznosci od
cigzkosci i rodzaju zakaenia.
» Maksymalna dawka dobowa nie meoby¢ wieksza nk 50 mg na kady kg masy ciata dziecka.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci watroby i nerek

Pacjent mee otrzyméa dawle inng od zwykle stosowanej. Lekarz okliejaka dawka leku Ceftriaxone
Hospira jest wiéciwa dla danego pacjentagdzie kontrolowd doktadnie jego stan w zateosci od
ciezkosci choroby vatroby i nerek.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki lekuCeftriaxone Hospira
W razie przypadkowego otrzymania dawkikgzej od przepisanej przez lekarza, maleatychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem lub najbtszym szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Ceftriaxone Hospira

Jezeli pacjent pomiagt wstrzyknkicie, powinien je jak najszybciej otrzythalednake, jeli zbliza st pora
nastpnego wstrzykricia, nie przyjmowé pominitego wstrzykngcia. Nie naley stosowa dawki
podwdjnej (dwoch wstrzykaé jednoczénie) w celu uzupetnienia pomitej dawki.



Przerwanie stosowania leku Ceftriaxone Hospira
Nie przerywa stosowania leku Ceftriaxone Hospira, dopoki niedaego lekarz. W razie jakichkolwiek
dalszych wtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palEwroci sie do lekarza lub piebniarki.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.
Podczas stosowania tego leku meg/siapi¢ nas¢pujace dziatania niepadane.

Ciezkie reakcje alergiczne(czestosé nieznana - nie mae by¢ okreslona na podstawie dosgpnych
danych).
Jes’liyu p)acjenta wysipi ciezka reakcja alergicznaalezy natychmiast powiedzi€ o tym lekarzowi.
Objawy takiej reakcji magobejmowa:
* Nagly obrzk twarzy, gardta, warg lub jamy ustnej. kéoto powodowéatrudnaci w oddychaniu
i potykaniu.
» Nagly obrzk dtoni, stop oraz kostek u nog.

Ciezkie reakcje skoérne(czestosé nieznana - nie mae by¢ okreslona na podstawie dostpnych danych).
Jeli u pacjenta wysipi cigzka skérna reakcjanalezy natychmiast powiedzié o tym lekarzowi.
» Objawy takiej reakcji magobejmowa ciezka wysyple, ktora rozwija sj bardzo szybko, przebiega
Z pecherzami lub zluszczaniem skoéry azaknog wysthpi¢ pecherze wewgirz jamy ustnej.

Inne mozliwe dziatania niepazadane:

Czesto (mog wystepowaé u nie wiecej, niz u 1 na 10 0s6b)
* nieprawidtowdci dotyczce biatych krwinek (takie jak zmniejszenie liczieykocytow i
zwigkszenie liczby eozynofili) i ptytek krwi (zmniejszie liczby ptytek),
» luzne stolce lub biegunka.
» zmiany w wynikach badekrwi oceniajcych czynné¢ watroby,

e wysypka.

Niezbyt czsto (mog wystepowaé u nie wiecej, niz u 1 na 100 osbb)

o zakaenia grzybicze (na przyktad graawki),

* zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocyto@gn

* zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokress),

* problemy z krzepgciem krwi. Objawy takiego dziatania mpgbejmowa tatwe powstawanie
siniakOw oraz bol i obkk stawow.

*  badl glowy,

e zawroty glowy,

e nudndgci i (lub) wymioty,

e $wiad (swedzenie),

* bdl lub pieczenie wzdiuzytly, do ktérej podano Ceftriaxone Hospira; bol wejacu wstrzyknicia
leku,

» wysoka temperatura (gmzka),

» nieprawidtowy wynik badania czynici nerek (zwgkszenie sizenia kreatyniny we krwi).

Rzadko (mogy wystepowat u nie wigcej, niz u 1 na 1000 os6b)
» zapalenie jelita grubego (alnicy). Objawy obejmuj biegunk, zwykle z zawartgcia krwi i §luzu,
bdl brzucha i garezke.
e trudnaci w oddychaniu (skurcz oskrzeli),
» wypukta wysypka (pokrzywka), ktora @ obejmowa duzg cze$¢ ciata, swedzenie i obrzk,
» krew lub cukier w moczu,
» obrzk (zatrzymanie wody w organizmie),
» dreszcze.



Czestos¢ nieznana (czstos¢ nie maze by¢ okreslona na podstawie dosgpnych danych)

» zakaenie wtorne, ktore nie dajezdeczy¢ poprzednio przepisanymi antybiotykami,

* pewien rodzaj niedokrwisfoi, w ktdrym dochodzi do niszczenia czerwonych ks
(niedokrwist@¢ hemolityczna),

* znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agtacytoza),

e drgawki,

* silne zawroty gtowy (uczucie wirowania),

» zapalenie trzustki. Objawy obejmugilny bol brzucha, ktéry promieniuje do plecow.

» zapalenie blonyluzowej wyscielajacej jang ustry,

» zapaleniegzyka. Objawy obejmuajobrzk, zaczerwienienie i bolesfbj¢zyka.

» problemy dotyczce g;cherzykazotciowego, ktdre magpowodowé bol, nudndci i wymioty,

» stan neurologiczny, ktory nae wystpi¢ u noworodkow z gizka zottaczly (z6ttaczka jder
podkorowych mézgu),

» problemy z nerkami spowodowane odktadaniegrseli wapniowej ceftriaksonu. Magbjawia si¢
bélem przy oddawaniu moczu lub wytwarzaniem madsgi moczu.

» falszywie dodatni wynik testu Coombsa (testu wylajawego pewne zaburzenia krwi),

» falszywie dodatni wynik testu na galaktozerfiieprawidtowego nagromadzenia sukru
galaktozy w organizmie),

» Ceftriaxone Hospira wptywiana wyniki niektorych testow oznaczeych glukoz we krwi - naley
to sprawdzt z lekarzem prowadzym.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione

w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexiych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawal.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309ad:
ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Ceftriaxone Hospira

e Zaprzechowywanie tego leku jest odpowiedzialnyafekub farmaceuta.

» Brak szczegolnyckrodkow ostranaosci dotyczcych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

* Lek naley przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

* Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP).

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lekCeftriaxone Hospira
- Substangj czynmy leku jest ceftriakson disodowy 3,5 -wodny.

Kazda fiolka zawiera 500 mg ceftriaksonu w postaci B#fceftriaksonu sodowego.
Kazda fiolka zawiera 1 g ceftriaksonu w postaci 1,3%ftriaksonu sodowego.
Kazda fiolka zawiera 2 g ceftriaksonu w postaci 2,88fftriaksonu sodowego.

Lek Ceftriaxone Hospira nie zawieradnych innych sktadnikéw.



Jak wyglada lek Ceftriaxone Hospira i co zawiera opakowanie

* Lek Ceftriaxone Hospira wygbuje w postaci proszku. Proszek jest barwy pravéeplub
zOhawej. Lek jest dostarczany w fiolkach ze szkla.

» Lek Ceftriaxone Hospira jest dostarczany w ¢@agtcych opakowaniach: 1, 5, 10 lub 25 fiolek
w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Hospira UK Limited, Queensway, Royal Leamington Sfyarwickshire, CV31 3RW, Wielka Brytania

Wytwaorca
Hospira UK Limited, Queensway, Royal Leamington Sfyarwickshire, CV31 3RW, Wielka Brytania
Hospira Enterprises B.V., Randstad 22-11, 1316 RIMERE, Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

Austria Ceftriaxon Pfizer 1 g Pulver zur Herlstegy einer Injektionslosung
Ceftriaxon Pfizer 2 g Pulver zur Herstellung eirafusionslésung

Belgia Ceftriaxone Hospira 1 g Poeder voor aglasvoor injectie
Ceftriaxone Hospira 2 g Poeder voor oplossing vafusie

Butgaria Hedrpuakcon Xocmnupa

Cypr Ceftriaxone Hospira 500 mg Powder for 8ofufor Injection

Ceftriaxone Hospira 1 g Powder for Solution forektjon
Ceftriaxone Hospira 2 g Powder for Solution forusibn

Estonia Ceftriaxone Hospira

Francja Ceftriaxone Hospira 500 mg, poudre polut®n injectable
Ceftriaxone Hospira 1 g, poudre pour solution itgbte

Holandia Ceftriaxone Hospira 500 mg Poeder vgbossing voor injectie

Ceftriaxone Hospira 1 g Poeder voor oplossing wajelctie
Ceftriaxone Hospira 2 g Poeder voor oplossing vafusie
Ceftriaxone Hospira 2 g, poudre pour solution gaenfusion
Irlandia Ceftriaxone 1 g Powder for Solution fofection
Litwa Ceftriaxone Hospira 500 mg milteliai ingkiam tirpalui
Ceftriaxone Hospira 1000 mg milteliai injekciniaimpalui
Ceftriaxone Hospira 2000 mg milteliai infuziniamp@lui
totwa Ceftriaxone Hospira 500 mg pulveris injgké&kiduma pagatavoSanai
Ceftriaxone Hospira 1 g pulveris injekcijki@uma pagatavoSanai
Ceftriaxone Hospira 2 g pulveris itfiju &iduma pagatavoSanai
Malta Ceftriaxone 500 mg Powder for Solution figection
Ceftriaxone 1 g Powder for Solution for Injection
Ceftriaxone 2 g Powder for Solution for Infusion

Niemcy Ceftriaxon Hospira 1 g Pulver zur Hersted einer Injektionslésung
Ceftriaxon Hospira 2 g Pulver zur Herstellung eiménsionsldésung

Polska Ceftriaxone Hospira

Portugalia Ceftriaxona Hospira 500 mg P6 paracga injectavel

Ceftriaxona Hospira 1 g P06 para solucao injectavel

Ceftriaxona Hospira 2 g P06 para solucéo para p@ofus
Republika Stowacka Ceftriaxon Hospira 1 g prasakmpelkény roztok

Ceftriaxon Hospira 2 g praSok na infazny roztok
Rumunia CeftriaxanHospira 500 mg, pulbere pentru s@unjectabil

Ceftriaxori Hospira 1 g, pulbere pentru sgpéuinjectabifi

Ceftriaxori Hospira 2 g, pulbere pentru spiduperfuzabi
Stowenia Ceftriakson Hospira 0,5 g praSek zaopab za injiciranje

Ceftriakson Hospira 1 g prasek za raztopino zaimajnje
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Ceftriakson Hospira 2 g prasek raztopino za infrarge
Wegry Ceftriaxone Hospira 500 mg por oldatos injékoz

Ceftriaxone Hospira 1 g por oldatos injekcidhoz

Ceftriaxone Hospira 2 g por oldatos vagy infaziéhoz
Wielka Brytania Ceftriaxone 500 mg Powder for Sioku for Injection

Ceftriaxone 1 g Powder for Solution for Injection

Ceftriaxone 2 g Powder for Solution for Infusion
Wiochy Ceftriaxone Hospira

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.03.2017

Informacje przeznaczone vagiznie dla fachowego personelu medycznego:

Ceftriaxone Hospira, 500 mg, proszek do spoazizania roztworu do wstrzykiwan
Ceftriaxone Hospira, 1 g, proszek do spoerdzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftriaxone Hospira, 2 g, proszek do spoegdzania roztworu do infuzji

Ceftriaxonum
Petna informacja o produkcie leczniczym — patrzr@kizrystyka Produktu Leczniczego.
Rodzaj i zawartos¢ opakowania

500 mg: Fiolki o pojemnézi 10 ml z bezbarwnego szkta Typu | zamdteikorkiem z gumy bromobutylowej
oraz aluminiowym wieczkiem.

1 g: Fiolki o pojemnéci 20 ml z bezbarwnego szkta Typu | zangaikorkiem z gumy bromobutylowej
oraz aluminiowym wieczkiem.

2 g: Fiolki o pojemnéci 100 ml z bezbarwnego szkta Typu | zamgkaikorkiem z gumy bromobutylowej
oraz aluminiowym wieczkiem.

Fiolki zawieraj sterylny, nieznacznie higroskopijny, krystaliczmpszek barwy prawie bialej luditawej.
Lek nie zawieraadnych, innych sktadnikéw. kdy gram leku Ceftriaxone Hospira zawiera okotorgyéol
(82,8 mg) sodu.

Wielkos¢ opakowa: 1, 5, 10 lub 25 fiolek w pudetku tekturowym. Nuszystkie wielkéci opakowa
musz znajdowa si¢ w obrocie.

Dawkowanie
Dawka zaley od ckzkosci, wrazliwosci, umiejscowienia i rodzaju zak@nia, jak rownie od wieku oraz
czynnaci watroby i nerek danego pacjenta.

Dawki zalecane w tabelach paej 53 zwykle zalecanymi dawkami w tych wskazaniach. \6zsgolnie
cigzkich przypadkach nahy rozwazy¢ zastosowanie dawek z gérnej granicy zalecanegegak

Dorosli i dzieci w wieku powsej 12 lat & 50 kq)

Dawka ceftriaksonu* | Czestos¢ podawania** | Wskazania do stosowania

ldo2g Raz na dob Pozaszpitalne zapalenie ptuc
Zaostrzenia przewlekiej obturacyjnej choroby
ptuc

Zakaenia w obgbie jamy brzusznej
Powiktane zakzenia drég moczowych (w tym
odmiedniczkowe zapalenie nerek)

29 Raz na dap Szpitalne zapalenie ptuc
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Powiklane zakzenia skéry i tkanek mkkich
Zakazenia kaci i stawow

2do4g Raz na dob Leczenie pacjentéw z neutropgnii ktérych
wystapita gogczka prawdopodobnie
spowodowana zakaniem bakteryjnym
Bakteryjne zapalenie wsierdzia
Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-

rdzeniowych

* W potwierdzonej bakteriemii natg rozwazy¢ zastosowanie dawek z gérnej granicy zalecanegegak
** Podawanie dwa razy na deljco 12 godzin) mina rozway¢, jesli stosuje s dawki wicksze nk 2 g ha

doke.

Wskazania do stosowania u dorostych i dzieci w wipwyzej 12 lat £ 50 kg), ktére wymagaj
specjalnych schematéw dawkowania:

Ostre zapalenia uclaodkowego

Ceftriakson mena poda w pojedynczej dawce dogsniowej 1 do 2 g. Ograniczone dane wskazig

w przypadku, gdy pacjent jestgko chory lub poprzednie leczenie nie przynosi pagtraeftriakson mge
by¢ skuteczny podczas podawania dgmiowego w dawce 1 do 2 g na dgtrzez 3 dni.

Przedoperacyjne zapobieganie zataom miejsc operowanych
2 g w pojedynczej dawce przed zabiegiem chirurgiozn

Rzezgczka
500 mg w pojedynczej dawce dagsmiowej.

Kita

Zwykle zalecana dawka to 500 mg do 1 g raz n& dobickszona w kile uktadu nerwowego do 2 g raz na
dobe przez 10-14 dni. Zalecenia dotyce dawkowania w leczeniu kity, w tym kity uktadum®wego, §
ustalone na podstawie ograniczonych danych.Afaleia¢ pod uwag krajowe lub lokalne wytyczne.

Rozsiana postaboreliozy (wczesna [stadium I1] i pda [stadium 111])
2 g raz na dopprzez 14-21 dni. Zalecaesidzny czas trwania leczenia; najewzia¢ pod uwag krajowe lub
lokalne wytyczne.

Dzieci i mtodzie

Noworodki, niemowta i dzieci w wieku od 15. dnia do 12 lat (< 50 kg)
U dzieci o masie ciata 50 kg i yoej naley stosowa zwykta dawle dla dorostych.

Dawka ceftriaksonu* | Czestos¢ podawania** | Wskazania do stosowania

50 do 80 mg/kg mc. Raz na dob Zakazenia w obgbie jamy brzusznej
Powiktane zakzenia drég moczowych (w tym
odmiedniczkowe zapalenie nerek)
Pozaszpitalne zapalenie ptuc
Szpitalne zapalenie ptuc

50 do 100 mg/kg mc. | Raz na dobé Powiklane zakzenia skéry i tkanek mkkich

(maksymalnie 4 g) Zakaenia kaci i stawow
Leczenie pacjentéw z neutropgnii ktérych
wystpita gogczka prawdopodobnie
spowodowana zakaniem bakteryjnym

80 do 100 mg/kg mc. | Raz na dob Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-

(maksymalnie 4 g) rdzeniowych

100 mg/kg mc. Raz na dob Bakteryjne zapalenie wsierdzia

(maksymalnie 4 g)




* W potwierdzonej bakteriemii natg rozwazy¢ zastosowanie dawki z gérnej granicy zalecanegoezak
** Podawanie dwa razy na deljco 12 godzin) mina rozway¢, jesli stosuje s dawki wicksze nk 2 g na

doks.

Wskazania do stosowania u noworodkow, niembwdzieci w wieku od 15. dnia do 12 lat (< 50 kigore
wymagaj specjalnych schematéw dawkowania:

Ostre zapalenia ucliaodkowego

W pocztkowym leczeniu ostrego zapalenia uéhadkowego ména poda ceftriakson w pojedynczej
dawce domisniowej 50 mg/kg mc. Ograniczone dane wskazig w przypadku, gdy dziecko jestzko
chore lub pocztkowe leczenie nie przynosi poprawy, ceftriaksorzenoy skuteczny podczas podawania
domiesniowego w dawce 50 mg/kg mc. na gdqirzez 3 dni.

Przedoperacyjne zapobieganie zZakaom miejsc operowanych
50 do 80 mg/kg mc. w pojedynczej dawce przed zameghirurgicznym.

Kita

Zwykle zalecana dawka to 75 do 100 mg/kg mc. radatm (maksymalnie 4 g) przez 10-14 dni. Zalecenia
dotyczce dawkowania w leczeniu kity, w tym kity ukladum@wego, § ustalone na podstawie bardzo
ograniczonych danych. Nalewzia¢ pod uwag krajowe lub lokalne wytyczne.

Rozsiana postaboreliozy (wczesna [stadium I1] i pda [stadium [I1])
50 do 80 mg/kg mc. raz na dpprzez 14-21 dni. Zalecaesiozny czas trwania leczenia; najewzia¢ pod
uwag; krajowe lub lokalne wytyczne.

Noworodki w wieku a4 dni
Ceftriakson jest przeciwwskazany u wazekéw w wieku do 41 tygodni lige od daty ostatniej miegizki
(wiek cigzowy + wiek chronologiczny).

Dawka ceftriaksonu* | Czesto§¢ podawania** Wskazania do stosowania

20 do 50 mg/kg mc. Raz na dob Zakaenia w obgbie jamy brzusznej
Powiklane zakzenia skéry i tkanek mkkich
Powiktane zakzenia dr6g moczowych (w
tym odmiedniczkowe zapalenie nerek)
Pozaszpitalne zapalenie ptuc

Szpitalne zapalenie ptuc

Zakazenia kaci i stawow

Leczenie pacjentow z neutropgnil ktérych
wystpita gogczka prawdopodobnie
spowodowana zakaniem bakteryjnym

50 mg/kg mc. Raz na dob Bakteryjne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych

Bakteryjne zapalenie wsierdzia

* W potwierdzonej bakteriemii natg rozwazy¢ zastosowanie dawki z gérnej granicy zalecanegoezak
Nie nalery przekracz& maksymalnej dawki dobowej wynegej 50 mg/kg mc.

Wskazania do stosowania u noworodkow w wieku 0+1i4ldére wymagaj specjalnych schematow
dawkowania:

Ostre zapalenia uclieodkowego
W pocatkowym leczeniu ostrego zapalenia uéhadkowego ména poda ceftriakson w pojedynczej
dawce domgsniowej 50 mg/kg mc.

Przedoperacyjne zapobieganie zataom miejsc operowanych
20 do 50 mg/kg mc. w pojedynczej dawce przed zameghirurgicznym.
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Kita

Zwykle zalecana dawka to 50 mg/kg mc. raz nacgwhez 10-14 dni. Zalecenia dotyce dawkowania

w leczeniu kity, w tym kity uktadu nerwowegag sstalone na podstawie bardzo ograniczonych danych.
Nalezy wziag¢ pod uwag krajowe lub lokalne wytyczne.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia jestzry w zalenosci od przebiegu choroby. Zgodnie z ogdlnymi zasdadam
antybiotykoterapii, podawanie ceftriaksonu iglkontynuowa przez 48 do 72 godzin po ggieniu
goraczki u pacjenta lub potwierdzeniu eradykacji bakter

Osoby w podesziym wieku

U os6b w podesztym wieku nie jest konieczna moddj dawki zalecanej dla dorostych pod warunkiem
zadowalajcej czynndci watroby i nerek.

Pacjenci z zaburzeniem czydoiongtroby

Dostpne dane nie wskazupa konieczng@ dostosowania dawki w lekkich lub umiarkowanych
zaburzeniach czynidoi watroby pod warunkienmze czynné¢ nerek nie jest zaburzona.

Nie ma danych z badalotyczcych pacjentow z ekzkim zaburzeniem czynioi watroby (patrz punkt 5.2
Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Pacjenci z zaburzeniem czysdoionerek

U pacjentéw z zaburzeniem czysobnerek nie ma konieczia zmniejszania dawki ceftriaksonu pod
warunkiem,ze czynné¢ watroby nie jest zaburzona. Tylko w schytkowej niewlbsci nerek (klirens
kreatyniny < 10 ml/min) dawka ceftriaksonu nie poma by wicksza nk 2 g na dob.

U pacjentéw dializowanych nie ma konieczcicstosowania dawek uzupetrjeych po dializie. Ceftriakson
nie jest usuwany podczas hemodializy ani dializgewnowej. Zaleca skcista obserwagj kliniczna w celu
oceny bezpieczstwa i skutecznii.

Pacjenci z aizkim zaburzeniem czynfo wgtroby i nerek

U pacjentéw z eizkim zaburzeniem czyngoi zaréwno nerek, jak i giroby, zaleca sgiscisla obserwagj
kliniczna w celu oceny bezpiecastwa i skuteczrizi.

Sposob podawania

Ceftriakson ména podawawe wlewie daylnym, trwagcym co najmniej 30 minut (zalecany sposob
podania) lub w powolnym wstrzykstiu dazylnym, trwagcym 5 minut lub w gibokim wstrzykngciu
domiesniowym. Dazylne wstrzykngcie w sposob przerywany, w czasiezdizym ni 5 minut, naley
wykona najlepiej w due zyty. U niemowht i dzieci w wieku poniej 12 lat dawki daylne, wynoszce

50 mg/kg mc. lub wicej, naley podawa w postaci infuzji. U noworodkow dawki dgine naley podawa
w czasie dhlaszym n 60 minut, aby zmniejsZypotencijalne ryzyko encefalopatii bilirubinowej (a
punkty 4.3 i 4.4 Charakterystyki Produktu Leczngze Wstrzykn¢cia domésniowe naley wykonywa na
odpowiedni giebokas¢ w obrebie wzgkdnie du:ego mesnia; nie podawaw jedno miejsce wcej niz 1 g.
Podawanie domgniowe naley rozwazy¢ wtedy, gdy podanie dglne nie jest mgiwe lub jest mniej
odpowiednie dla danego pacjenta. Dawkjksize nk 2 g naley podawa dazylnie.

W razie stosowania roztworu lidokainy jako rozpusdeika nigdy nie wolno podawaak otrzymanego
roztworu daylnie (patrz punkt 4.3 Charakterystyki Produktu kgiczego).

Ceftriakson jest przeciwwskazany u noworodkow (vekmi< 28 dni), u ktorych jest konieczne (lub oczekuje
sie, ze bpdzie konieczne) diylne leczenie roztworami zawiegaymi wam, w tym cagtymi infuzjami
zawierajcymi wam, takimi jak roztwory daywienia pozajelitowego, ze wzglu na ryzyko wyticenia s¢

soli wapniowej ceftriaksonu (patrz punkt 4.3 Chaeaystyki Produktu Leczniczego).
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Ze wzgkdu na ryzyko wytgcenia s¢ osadu nie wolnoaywaé rozcienczalnikbéw zawierajcych wag (np.
roztworu Ringera lub roztworu Hartmanna) do rozpasnia ceftriaksonu w fiolkach ani do dalszego
rozcieiczania przygotowanego roztworu do podanizgytfeego. SOl wapniowa ceftriaksonu peost takze
wytraci¢ w razie zmieszania ceftriaksonu z roztworem zaajgeym wapm w tym samym zestawie do
podawania daylnego. W zwizku z tym ceftriaksonu nie wolno miegzani podawaé jednoczénie

Z roztworami zawierggymi wam (patrz punkty 4.3, 4.4 i 6.2 Charakterystyki Prktdu_eczniczego).

W celu przedoperacyjnego zapobiegania zekEbm miejsca operowanego, ceftriakson hafgoda 30-90
minut przed zabiegiem chirurgicznym.

Instrukcja dotyczca rekonstytucji produktu leczniczego przed podanigatrz punkt 6.6 Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

Przygotowanie roztworu do wstrzykiwai i infuzji
Zaleca s} podawanigwiezo przygotowanych roztworow. Zachowuwgne trwaté¢ przez co najmniej
6 godzin w temperaturze panj 25°C w gwietleniu dziennym lub przez 24 godziny w temperzé2-8°C.

Po rekonstytucji w wodzie do wstrzykiwaz proszku powstaje przejrzysty roztwér o zabanivie
jasnaéitym do bursztynowego.

Ceftriaksonu nie naly mieszé w tej samej strzykawce z innymi produktami leczgiui, oprécz
1% roztworu chlorowodorku lidokainy (tylko do wstkiwan domigsniowych).

Wstrzyknicie domgsniowe:

Roztwér do | Proszek Sizenie Objetos¢ Objetos¢ Calkowita | Przyblizone
rekonstytucji roztworu rozcienczalnika wypierana/ objetos¢ w stezenie
Wzrost fiolce po roztworu w
objetosci po | rekonstytucji oparciu o
odtworzeniu objetos¢
wypierary
1% roztwor 0,5¢g 250 mg/ ml 2 mi 0,447 ml 2,447 mi 204 mg/ ml
Eg'ﬁg‘(’)"l‘(’gﬂg 1g 250 mg/ ml | 3,5 ml 0,726 ml 4,226 ml 237 mg/ ml

Roztwér naley poda w glebokim wstrzyknéciu domisniowym. Dawki wiksze, nk 1 g naley podzielt
i wstrzykiwat w wigcej, niz jedno miejsce. Nie natg wstrzykiwa: wiecej niz 1 g ceftriaksonu po kdej
stronie ciata (patrz punkt 4.2).

Roztwordw z lidokain nie naley podawa dazylnie.

Wstrzykrngcie daylne:

Roztwér do | Proszek Sizenie Objetos¢ Objetos¢ Catkowita | Przyblizone

rekonstytucji roztworu rozcienczalnika wypierana/ objetos¢ w stezenie
Wzrost fiolce po roztworu w

objetosci po | rekonstytucji oparciu o

odtworzeniu objetos¢

wypierary
Woda do 0,59 100 mg/ ml 5 mi 0,327 ml 5,327 mi 94 mg/ mi
wstrzykiwaa | 1 g 100 mg/ ml 10 ml 0,807 ml 10,807 ml 93 mg/ ml

Roztwor naley podawé przez co najmniej 2 do 4 minut, bezpednio dozyty lub wprowadza przez dren
zestawu do infuzji
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Infuzja daylna:

Roztwor do | Proszek Stenie Objetos¢ Objetos¢ Catkowita | Przyblizone
rekonstytucji roztworu rozcienczalnika wypierana/ objetos¢ w stezenie
Wzrost fiolce po roztworu
objetosci po | rekonstytucji w oparciu o
odtworzeniu objetos¢
wypieran
Roztwor
glukozy do
wstrzykiwan
5% lub 10%
Roztwor
chlorku sodu
Roztwor 249 50 mg/ mi 40 ml 1,170 ml 41,170 ml 49 mg/ml

chlorku sodu
do
wstrzykiwan

i roztwor
glukozy do
wstrzykiwan
(0,45%
chlorku sodu
i 2,5%
glukozy)

Dekstran 6%
W roztworze
glukozy do
wstrzykiwan
5%

Czas trwania infuzji deylnej powinien wynosi okoto 30 minut.

Dod& zalecan objetos¢ rozcienczalnika i wstrgsa do czasu catkowitego rozpuszczenipzsiwartdci
fiolki. Przed wyciem naley obejrze roztwor. Naley stosowa jedynie przezroczyste roztwory, bez
jakichkolwiek castek.

Wytacznie do jednorazowego zastosowania. Wszelkie papdsi niezuwytego roztworu naley usunyé.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usuraé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przed kadym podaniem nals przeptuk& zestaw do infuzji.

Niezgodndci farmaceutyczne

Zgodnie z doniesieniami literaturowymi, ceftriakgest niezgodny z amsakryrwankomycys,
flukonazolem i antybiotykami aminoglikozydowymi.

Roztworéw ceftriaksonu nie nalgmiesza z innymisrodkami ani do nich dodawaoprocz tych
wymienionych w punkcie 6.6. W szczegdoi do rozpuszczania ceftriaksonu lub dalszegoietzzania
rozpuszczonego proszku do podaniayittego nie nalgy stosowa rozpuszczalnikow zawiergjych wafmh
(np. roztwor Ringera, roztwdr Hartmanna), poniewaze dof¢ do wytmcenia s¢ osadu. Nie miesza
ceftriaksonu ani nie podawgednoczenie z roztworami zawieragymi wam, w tym stosowanych

w catkowitymzywieniu pozajelitowym (patrz punkty 4.2, 4.3, 4418 Charakterystyki Produktu

Leczniczego).
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Okres waznosci
Nieotwarta fiolka: 2 lata

Po rekonstytucjiwykazanoze produkt zachowuje stabiltochemiczg i fizyczng przez 6 godzin
w temperaturze 25°C i przez 24 godziny w temperatod 2 do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt ngleuzy¢ niezwtocznie, o ile metoda rekonstytucji nie
wyklucza ryzyka zanieczyszczenia bakteryjnegéli peodukt nie zostanie wykorzystany niezwlocziza,
okres i warunki przechowywania produktu w trakcigwania odpowiadaaytkownik; nie powinny one
zwykle przekraczapodanych powsej czasow stabilri@i chemicznej i fizycznej w warunkacliycia.
Wszelkie pozostakei niezwytego roztworu naley usurag.

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckrodkow ostrancéci dotyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg

Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przedviattem.
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