Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Ceftriaxone Mylan, 500 mg, proszek do spoegizania roztworu do wstrzykiwan

Ceftriakson (w postaci ceftriaksonu sodowego)

Nalezy doktadnie zapozné sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa
zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sig do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazgdane niewymienione w tej ulotce, najegpowiedzi€ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub piegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

ogakrwpE

1.

Co to jest lek Ceftriaxone Mylan i w jakim cedig go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Mylan
Jak stosowalek Ceftriaxone Mylan
Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Ceftriaxone Mylan
Zawarté¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Ceftriaxone Mylan i w jakim celu s¢ go stosuje

Ceftriaxone Mylan to antybiotyk stosowany u dorobty dzieci (take u noworodkéw). Jego
dziatanie polega na zabijaniu bakterii powadyrh zakaenia. Naleéy on do grupy
antybiotykow zwanych cefalosporynami

Ceftriaxone Mylan stosowany jest w leczeniu zaka

mozgu (zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych)

ptuc

uchasrodkowego

brzucha Kciany jamy brzusznej (zapalenia otrzewnej)
drég moczowych i nerek

kosci i stawow

skory i tkanek mikkich

Krwi

serca

Lek ten mana stosowé&

w leczeniu okrélonych zakaen przenoszonych dragiciowy (rzezaczki i kity)

w leczeniu pacjentéw z mgliczbg biatych krwinek (neutropeg), u ktérych wysipuje

goraczka spowodowana zakeniem bakteryjnym

w leczeniu zakzen w obrebie klatki piersiowej u dorostych z przewlektym asgniem oskrzeli
w leczeniu boreliozy (choroby przenoszonej przesktze) u dorostych i dzieci, w tym
u noworodkoéw od 15 dniaycia

w celu zapobiegania zakeniom podczas operacji

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Mylan

1/24



Kiedy nie stosow& leku Ceftriaxone Mylan:

. J&ili pacjent ma uczulenie na ceftriakson sodowy.

. Jesli pacjent miainagta lub ciezka reakcg alergiczn na penicylig lub podobne
antybiotyki (z grupy beta-laktaméw). Objawami tgkieakcji @ nagly obrzk gardta
lub twarzy, ktéry mee utrudnié oddychanie lub przetykanie, nagty ofkadtoni, stop
I kostek oraz szybko pojawigga s¢ cigzka wysypka.

. Jesli pacjent ma uczulenie na lidokginma otrzyma ceftriakson w zastrzyku
domigsniowym.

Jeili u pacjenta wysipita ktorakolwiek z reakcji opisanych powsj, nie naley podawa
pacjentowi leku Ceftriaxone Mylan. W raziepliwosci przed zastosowaniem leku
Ceftriaxone Mylan naley zwrdcké sie do lekarza lub piegniarki.

Kiedy nie stosowd leku Ceftriaxone Mylan u matych dzieci:

. Je&ili dziecko jest wezéniakiem.

. Je&ili dziecko jest noworodkiem (w wieku do 28 dni) arpewne zaburzenia dotyce
krwi, zottaczle (zazotcenie skory lub biatek oczu) lub ma otrzydhvdozylnie produkt
zawierajcy wap.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgxiem stosowania leku Ceftriaxone Mylan oméwa z lekarzem, farmaceut

lub piekgniarka, jesli:

. Pacjent niedawno otrzymat lub ma niedtugo otrz§mendukty zawierajce wa.

. Pacjent niedawno miat biegunko leczeniu antybiotykiem. Pacjent miat kiedykawi
problemy z jelitami, w szczego6léa zapalenie okiznicy (jelita grubego).

. Pacjent ma problemy zatvobg lub nerkami.

. Pacjent ma kamienigiciowe lub nerkowe.

. Pacjent cierpi na inne choroby, takie jak niedoktat hemolityczna (zmniejszenie
liczby czerwonych krwinek, co powoduje blddmraz ostabienie lub dusz).

. Pacjent stosuje dighiskosodow.

W kazdym z powyszych przypadkéw lub w raziegtpliwosci nalezy porozmawia
z lekarzem lub piebniarky przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Mylan.

W razie konieczndci wykonania badania krwi lub moczu

Jezeli pacjent otrzymuje lek Ceftriaxone Mylan przduzdzy czas, magby¢ konieczne regularne
badania krwi. Ceftriaxone Mylan me wptywa na wyniki oznaczania zawastw cukru w moczu
oraz badania krwi zwanego testem CoombseeliJeacjent ma wykonywane badania:

. Nalezy poinformowa osole pobierajca préble, ze pacjent otrzymuje lek Ceftriaxone Mylan.

Dzieci

Przed rozpogzxiem stosowania ceftriaksonu u dziecka aalemowic to z lekarzem lub farmaceyit
lub piekgniarka, jesli:

. Dziecko niedawno otrzymato lub ma otrzyérdozylnie produkt zawieracy wam.

Ceftriaxone Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

W szczegolnfri nalery powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,geli pacjent przyjmuje ktérykolwiek
z ponizszych lekow:

. Antybiotyk nalegcy do grupy aminoglikozydéw.
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. Antybiotyk o nazwie chloramfenikol (stosowany wzeaiu zakaen, szczegdlnie
zakaen oka).

Cigza, karmienie piersh i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w agizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy, lub gdy

planuje mi€ dziecko, powinna poradzsi¢c lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Lekarz oceni korzici z leczenia lekiem Ceftriaxone Mylan 500 mg dlatkni zagraenia dla
dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ceftriakson mge spowodowa zawroty gtowy. Jdi pacjent odczuwa zawroty gtowy, nie
powinien prowadzi pojazdow ani nie iywa¢ zadnych nargdzi czy maszyn. Naky
poinformowa lekarza, jéli u pacjenta wysipia takie objawy.

Ceftriaxone Mylan zawiera sod

1 fiolka zawiera 1,8 mmol (lub 41,5 mg) sodu. Zaw&r sodu w jednym gramie ceftriaksonu
wynosi 3,6 mmol (co odpowiada 83 mg sodu).

Nalezy to uwzgkdni¢ u pacjentéw stosggych diet z kontrolowayn zawartdcig sodu.

3. Jak stosow# lek Ceftriaxone Mylan

Ceftriaxone Mylan jest zwykle podawany przez lekdub pietgniarke:
* W postaci powolnego wstrzykstia bezpérednio dozyly (czas wstrzykiwania
powinien wynost od 2 do 4 minut) lub do rgnia.

Przed podaniem pacjentowi nafgrzygotowa roztwor leku Ceftriaxone Mylan, dodajdo
fiolki sterylnego ptynu. Nagpnie naley pobra z fiolki odpowiedni dawk.

Zazwyczaj stosowana dawka

Lekarz zdecyduje, jaka dawka ceftriaksonu jestewaa dla danego pacjenta. Dawka zgle
od ciezkosci i rodzaju zakaenia; od tego, czy pacjent stosuje inne antybiotytiwieku

i masy ciata pacjenta; od czyriiwowatroby i nerek pacjenta. Liczba dni lub tygodni,gzz
ktére pacjent &dzie otrzymywa ceftriakson, zaley od rodzaju zakeenia.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku 12 iicej lat 0 masie ciata co najmnie]
50 kilograméw (kg):

. 1 do 2 g na dapw zalezncéci od cizkosci i rodzaju zakaenia. W przypadku ezkiego
zakaenia lekarz zastosuje gkiszy dawk (do 4 g raz na del. J&li dawka dobowa jest
wieksza nk 2 g, lek mana podéa w jednej dawce lub w dwoch oddzielnych dawkach.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku od 15 dni do 12 lat 0 masie d& ponizej 50 kg:

. 50— 80 mg ceftriaksonu naidy kg masy ciata dziecka raz na gab zaleznosci od cezkosci
i rodzaju zakaenia. W przypadku etkiego zakaenia lekarz zastosuje gkiszg dawle, do
100 mg na kady kg masy ciata dziecka, maksymalnie 4 g raz rig.dieli dawka dobowa jest
wicksza nk 2 g, lek mana podé w jednej dawce lub w dwéch oddzielnych dawkach.

. Dzieci o masie ciata 50 kg i wkszej powinny otrzymazwykla dawk dla dorostych.
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Noworodki (0 — 14 dni)

. 20- 50 mg ceftriaksonu nady kg masy ciata dziecka raz na dab zaleznosci od ciezkosci
i rodzaju zakaenia.

. Maksymalna dawka dobowa nie seowicksza nz 50 mg na kady kg masy ciata
dziecka.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek i watroby

Pacjent mee otrzyma dawle inng od zwykle stosowanej. Lekarz okligjaka dawka ceftriaksonu
jest wigciwa dla danego pacjenta, ¢dziescisle kontrolowa jego stan w zalaosci od ciezkosci
choroby wgtroby i nerek.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ceftriaxone Mylan
Lekarz posiada wie@dmiezlzdmg do rozpoznania i leczenia przedawkowania leku.
W przypadku wtpliwosci dotycacych leczenia naly porozmawié z lekarzem lub

pielegniarky.

Pominigcie zastosowania leku Ceftriaxone Mylan

Jezeli pacjent pomigt wstrzykniecie, powinien je jak najszybciej otrzythalednake jesli zbliza sk
pora nasfpnego wstrzyknricia, nie przyjmowé pominktego wstrzyknjcia. Nie naley stosowa
dawki podwdjnej (dwdch wstrzyket jednoczénie) w celu uzupetnienia pomiej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ceftriaxone Mylan

Nie przerywé stosowania leku Ceftriaxone Mylansljenie zostanie to zalecone przez
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku agle
zwrock sie do lekarza lub piebniarki.

4.  Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one

wystypia.
Podczas stosowania tego leku megstpi¢ nastpujace dziatania niepagdane:

Cigzkie reakcje alergiczne (cestos¢ nieznana, nie mae by¢ okreslona na podstawie dostpnych
danych)

W razie wysipienia cézkiej reakcji alergicznej naky niezwlocznie powiedzieo tym lekarzowi.

Objawy mo@ obejmowé:

. Nagly obrzk twarzy, gardita, warg lub jamy ustnej. k#oto utrudnié oddychanie lub
przetykanie.

. Nagty obrzk dioni, stép i kostek.

Ciezkie wysypki skorne (czstosé nieznana, nie mae by¢ okreslona na podstawie dosipnych
danych)

W razie wysipienia cézkiej wysypki skornej naley niezwtocznie powiedzieo tym lekarzowi.
. Objawami takiej reakcji mae by¢ szybko rozwijajca sk cigzka wysypka, z gcherzami lub
luszczeniem giskory i maliwymi pecherzami w jamie ustne;j.

Inne maliwe dziatania niepmdane:
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Czesto (mogy wystepowaé u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)

. Nieprawidtowaci dotyczce biatych krwinek (takie jak zmniejszenie liczieyikocytow
i zwigkszenie liczby eozynofili) i ptytek krwi (zmniejszie liczby ptytek).

. Luzne stolce lub biegunka.

. Zmiany w wynikach badakrwi oceniajcych czynné¢ watroby.

. Wysypka.

Niezbyt casto (mogy wystepowaé¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow)

. Zakazenia grzybicze (na przykiad greéawki).

. Zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytopsen

. Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwis).

. Problemy z krzepgtiem krwi. Objawy takiego dziatania mpgbejmowa tatwe powstawanie
siniakow oraz bol i obek stawow.

. Bol glowy.

. Zawroty gtowy.

. Nudndci lub wymioty.

. Swiad (swedzenie).

. Bol lub pieczenie wzdtuzyly, do ktérej podano ceftriakson. Bol w miejscutragkniecia.

. Wysoka temperatura (gmzka).

Nieprawidtowy wynik badania czynia nerek (zwgkszenie sfzenia kreatyniny we krwi).
Rzadko (mog wystepowa¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow)

. Zapalenie jelita grubego (akmicy). Objawy obejmuyj biegunk;, zwykle z zawarteia krwi

i $luzu, bol brzucha i gaczke.

Trudndci w oddychaniu (skurcz oskrzeli).

Wysypka guzkowa (pokrzywka), ktora aeoobejmowaé duzg czes$é ciata, swedzenie i obrgk.
Krew lub cukier w moczu.

Obrzk (zatrzymanie wody w organizmie).

Dreszcze.

Nieznana (czstos¢ nie maze by¢ okreslona na podstawie dosfpnych danych)

. Zakazenie wtérne, ktore nie dajecdeczy¢ poprzednio przepisanymi antybiotykami.

Pewien rodzaj niedokrwistoi, w ktorym dochodzi do niszczenia czerwonych ke

(niedokrwistd¢ hemolityczna).

Znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agtanytoza).

Drgawki.

Silne zawroty glowy (uczucie wirowania).

Zapalenie trzustki. Objawy obejmgilny bél brzucha, ktéry promieniuje do plecow.

Zapalenie blonyluzowej wyscielajgcej janme ustr.

Zapaleniegzyka. Objawy obejmugjobrzk, zaczerwienienie i bolesfibjezyka.

Problemy dotycgzce pcherzykazétciowego, powodujce bol, nudngci i wymioty.

Stan neurologiczny, ktory me wystpi¢ u noworodkdw z eizka zottaczlky (z6ttaczka gder

podkorowych moézgu).

. Problemy z nerkami spowodowane odkladaniepssli wapniowej ceftriaksonu. Mag
objawia si¢ b6lem przy oddawaniu moczu lub wytwarzaniem migdégi moczu.

. Falszywie dodatni wynik testu Coombsa (testu wylajgaego pewne zaburzenia krwi).

. Falszywie dodatni wynik testu na galaktozeimieprawidtowe nagromadzenie siukru
galaktozy w organizmie).

Ceftriakson mee wplywa na wyniki niektérych badaoznaczajcych glukoz we krwi —

nalezy to sprawda z lekarzem.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
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Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotcenalezy powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niegadane mana zgtaszébezpdrednio do Departamentu
Monitorowania Niepgadanych Dziata Produktéw Leczniczych Ugdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkBiobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana tedzie zgromadzi wigcej informacji na temat

bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek Ceftriaxone Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po
skrécie EXP. Przed podaniem leku lekarz lubggieiarka sprawdgtermin wanosci.
Termin wanosci (EXP) oznacza ostatni daigpodanego miesta.

Nie przechowywéaw temperaturze powsgj 25°C.
Fiolkg przechowywa w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przeaviattem.
Nie stosowatego leku, jéli widoczne jest zretnienie.

Zrekonstytuowany roztwor zachowuje stabfif\ohemiczn i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 25°C i przez 72 godziny w tempezat@r— 8°C. Z punktu widzenia
czystaci mikrobiologicznej rozcigczony roztwor natey zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie wykorzystany natychmiasiopearciu, wowczas odpowiedziakto
za przestrzeganie stosownego okresu i stosownyaolmié@w przechowywania przed
podaniem produktu ponoskytkownik. Roztworu nie nalgy przechowywé diuzej niz

24 godziny w temperaturze od 2 do 8¥@niejscu chronionym przeéwiattem, chybaze
rekonstytucja/rozcigczenie wykonywane byly w kontrolowanych i zwalidawah
warunkach aseptycznych.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatiidlezy
zapyta farmaceu, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomae
chronit srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ceftriaxone Mylan

Substangj czynmy leku jest ceftriakson.

Kazda fiolka zawiera 596 mg ceftriaksonu sodowegmapmowiada 500 mg ceftriaksonu.

Lek Ceftriaxone Mylan 500 mg nie zwiera innych skig&kow.
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Jak wyglada lek Ceftriaxone Mylan i co zawiera opakowanie

Ceftriaxone Mylan 500 mg to proszek o kolorze hialgozéttawego, przeznaczony do
sporzdzania roztworu do wstrzykiwia

Lek dostarczany jest w szklanej fiolce.

Lek Ceftriaxone Mylan dogpny jest w nagpujacych wielkagciach opakows& 1, 5 lub
10 fiolek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Ceftriaxone Mylan jest dostarczany w trzechnyrh postaciach:

Ceftriaxone Mylan, 500 mg, proszek do spozania roztworu do wstrzykivia
Ceftriaxone Mylan, 1 g, proszek do spgizania roztworu do wstrzykiwia
Ceftriaxone Mylan, 2 g, proszek do spgtzania roztworu do infuzji

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Importer

Agila Specialties Polska Sp. z o.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

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

Kraj Nazwa

Niemcy Ceftriaxon Mylan 500 mg Pulver zur Hersteliteiner Injektionsldsung
Dania Ceftriaxone Mylan 500 mg Pulver til injekismaeske, oplgsning
Finlandie CeftriaxoneMylan 500 mg Injektiokuiv-aine liuosta varte

Islandia Ceftriaxone Mylan 500 mg Stungulyfsstdésn

Norwegie CeftriaxoneMylan 500 mgPulver til injeksjonsvaeske, opgshning
Polska Ceftriaxone Mylan

Szwecj; CeftriaxoneMylan 500 mg Pulver till injektionsvétska, 16sn

Wielka Brytania| Ceftriaxone 500 mg Powder for siautfor injection

Data ostatniej aktualizaciji ulotki: listopad 2015

Informacje przeznaczone wgiznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy zapozna sie z informacjami o leku zawartymi w Charakterystyreduktu
leczniczego.

Niezgodndci farmaceutyczne

Wymienione porej substancje czynne lub roztwory do rekonstyttagizieiczania nie
powinny by podawanesicznie z produktem leczniczym:

Roztworéw zawieracych ceftriakson nie natg miesz& ani dodawé do innych produktéw
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leczniczych. W szczegOlia do rozpuszczenia ceftriaksonu ani do dalszegoigczania
przygotowanego roztworu do podaniazdoego nie nalgy uzywac rozcieaczalnikow
zawierajcych wam (np. roztworu Ringera, roztworu Hartmanna lubwaru do
catkowitegozywienia pozajelitowego) ze wzglu na ryzyko wytscenia s¢ osadu.
Ceftriaksonu nie wolno mies&ani podawé jednoczénie z roztworami zawieragymi
wam.

W pismiennictwie istniej doniesienigwiadczce o tym,ze ceftriakson jest niezgodny

z amsakryn, wankomycys, flukonazolem i antybiotykami aminoglikozydowymi.

Wstrzyknkcie dazylne
Ceftriaxone Mylan 500 mg nate rozcieaczy¢ w 5 ml wody do wstrzykiwé Roztwor naley
wstrzykra¢ w ciagu 1 — 2 minut bezgoednio dozyty.

Wielkos¢ llos¢ Przyblizona obgtos¢
fiolki rozcienczalnika koncowa*
500 m¢ 5ml 54ml

* wyliczenia w oparciu o wielk& wyporu

Wstrzyknicie domgsniowe
Ceftriaxone Mylan 500 mg nate rozcieaczy¢ w 2 ml 1% roztworu chlorowodorku
lidokainy. Roztwor nalgy podawa w giebokim domégsniowym wstrzykngciu.

Rekonstytuowany roztwor nate wstrzsat przez okoto 2 minuty w celu catkowitego
rozpuszczenia ceftriaksonu.

Po rekonstytucji roztworu do wstrzykiwvalomigsniowych z biatego lutiéttawego
krystalicznego proszku powstaje roztwor o zabarividtadozoitym.

Wytacznie do jednorazowegaytku. Wszelkie niewykorzystane pozostadoroztworu
nalezy usurng.

Lek nalery rekonstytuowé&/rozciencza w warunkach aseptycznych.
Przed podaniem rekonstytuowany roztwor malebejrzé pod ktem obecnéci czstek
statych i odbarwig. Do wycia nadaje sitylko przejrzysty roztwér, bez widocznychastek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngrzéub jego odpady natg usumyé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Ceftriaxone Mylan, 1 g, proszek do sporzdzania roztworu do wstrzykiwan
Ceftriakson (w postaci ceftriaksonu sodowego)

Nalezy doktadnie zapozné sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sig do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazagdane niewymienione w tej ulotce, najegpowiedzi€ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub piegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ceftriaxone Mylan i w jakim cedig go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Mylan
Jak stosowalek Ceftriaxone Mylan
Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Ceftriaxone Mylan
Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ocookrwhE

2. Coto jest lek Ceftriaxone Mylan i w jakim celu s¢ go stosuje

Ceftriaxone Mylan to antybiotyk stosowany u dorohty dzieci (take u noworodkéw). Jego
dziatanie polega na zabijaniu bakterii powadyrh zakaenia. Naleéy on do grupy
antybiotykow zwanych cefalosporynami

Ceftriaxone Mylan stosowany jest w leczeniu zaka

. mozgu (zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych)

. ptuc

. uchasrodkowego

. brzucha Kciany jamy brzusznej (zapalenia otrzewnej)
. drég moczowych i nerek

. kosci i stawow

. skory i tkanek mikkich

. Krwi

. serca

Lek ten mana stosowé&

. w leczeniu okréonych zakaen przenoszonych dragiciowy (rzezaczki i kity)

. w leczeniu pacjentéw z mgliczbg biatych krwinek (neutropeg), u ktérych wysipuje
goraczka spowodowana zakeniem bakteryjnym

. w leczeniu zakzen w obrebie klatki piersiowej u dorostych z przewlektym asgniem oskrzeli

. w leczeniu boreliozy (choroby przenoszonej przesktze) u dorostych i dzieci, w tym
u noworodkoéw od 15 dniaycia

. w celu zapobiegania zakeniom podczas operacji

4. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Mylan
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Kiedy nie stosowd leku Ceftriaxone Mylan:

. J&ili pacjent ma uczulenie na ceftriakson sodowy.

. Jesli pacjent miainagta lub ciezka reakcg alergiczn na penicylig lub podobne
antybiotyki (z grupy beta-laktaméw). Objawami tgkieakcji @ nagly obrzk gardta
lub twarzy, ktéry mee utrudnié oddychanie lub przetykanie, nagty ofkadtoni, stop
I kostek oraz szybko pojawigga s¢ cigzka wysypka.

. Jesli pacjent ma uczulenie na lidokginma otrzyma ceftriakson w zastrzyku
domigsniowym.

Jeili u pacjenta wysipita ktorakolwiek z reakcji opisanych powsj, nie naley podawa
pacjentowi leku Ceftriaxone Mylan 1 g. W razietpliwosci przed zastosowaniem leku
Ceftriaxone Mylan 1 g naky zwréci sie do lekarza lub piegniarki.

Kiedy nie stosow# leku Ceftriaxone Mylan u matych dzieci:

. Je&ili dziecko jest wezéniakiem.

. Je&ili dziecko jest noworodkiem (w wieku do 28 dni) arpewne zaburzenia dotyce
krwi, zottaczle (zazotcenie skory lub biatek oczu) lub ma otrzytvozylnie produkt
zawierajcy wap.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgziem stosowania leku Ceftriaxone Mylan oméwa z lekarzem, farmaceut

lub piekgniarka, jesli:

. Pacjent niedawno otrzymat lub ma niedtugo otrz§mpendukty zawierajce wa.

. Pacjent niedawno miat biegunko leczeniu antybiotykiem. Pacjent miat kiedykawi
problemy z jelitami, w szczego6léa zapalenie okiznicy (jelita grubego).

. Pacjent ma problemy zatvobg lub nerkami.

. Pacjent ma kamienigiciowe lub nerkowe.

. Pacjent cierpi na inne choroby, takie jak niedoktat hemolityczna (zmniejszenie
liczby czerwonych krwinek, co powoduje bldd@raz ostabienie lub duszw).

. Pacjent stosuje dighiskosodow.

W kazdym z powyszych przypadkéw lub w raziegtpliwosci nalezy porozmawia
z lekarzem lub piebniarky przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Mylan.

W razie konieczndci wykonania badania krwi lub moczu

Jezeli pacjent otrzymuje lek Ceftriaxone Mylan przduzdzy czas, magby¢ konieczne regularne
badania krwi. Ceftriaxone Mylan me wptywa na wyniki oznaczania zawastw cukru w moczu
oraz badania krwi zwanego testem CoombseeliJeacjent ma wykonywane badania:

. Nalezy poinformowa osole pobierajca préble, ze pacjent otrzymuje lek Ceftriaxone Mylan.

Dzieci

Przed rozpogzxiem stosowania ceftriaksonu u dziecka aalemowic to z lekarzem lub farmaceyit
lub piekgniarka, jesli:

. Dziecko niedawno otrzymato lub ma otrzyérdozylnie produkt zawieracy wam.

Ceftriaxone Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

W szczegolnfri nalery powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,geli pacjent przyjmuje ktérykolwiek
z ponizszych lekow:

. Antybiotyk nalegcy do grupy aminoglikozydéw.
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. Antybiotyk o nazwie chloramfenikol (stosowany wzeaiu zakaen, szczegdlnie
zakaen oka).

Cigza, karmienie piersh i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w agizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy, lub gdy

planuje mi€ dziecko, powinna poradzsi¢c lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Lekarz oceni korzici z leczenia ceftriaksonem dla matki i zagnoia dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ceftriakson mee spowodowazawroty gtowy. Jéi pacjent odczuwa zawroty gtowy, nie
powinien prowadzi pojazdow ani nie tywa¢ zadnych nargdzi czy maszyn. Naky
poinformowa lekarza, jéli u pacjenta wysipia takie objawy.

Ceftriaxone Mylan zawiera sod

1 fiolka zawiera 3,6 mmol (lub 83 mg) sodu. Zaw&iteodu w jednym gramie ceftriaksonu
wynosi 3,6 mmol (co odpowiada 83 mg sodu).

Nalezy to uwzgtdni¢ u pacjentéw stosggych diet z kontrolowayn zawartdcig sodu.

5. Jak stosowé lek Ceftriaxone Mylan

Ceftriaxone Mylan jest zwykle podawany przez lekdu pietgniarke:
. W postaci powolnego wstrzykstia bezpérednio dozyty. Czas wstrzykiwania
powinien wynosi od 2 do 4 minut.

Przed podaniem pacjentowi nagrzygotowa roztwoér leku Ceftriaxone Mylan, dodajdo
fiolki sterylnego ptynu. Nagpnie naley pobra z fiolki odpowiedni dawk.

Zazwyczaj stosowana dawka

Lekarz zdecyduje, jaka dawka ceftriaksonu jestewaa dla danego pacjenta. Dawka zgle
od ciezkosci i rodzaju zakaenia; od tego, czy pacjent stosuje inne antybiotytiwieku

i masy ciata pacjenta; od czyriiwowatroby i nerek pacjenta. Liczba dni lub tygodni,gzz
ktére pacjent &dzie otrzymywa ceftriakson, zaley od rodzaju zakeenia.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku 12 iigcej lat 0 masie ciata co najmniej
50 kilograméw (kg):

. 1 do 2 g na dapw zaleznoéci od cizkosci i rodzaju zakaenia. W przypadku ezkiego
zakaenia lekarz zastosuje ykiszy dawk (do 4 g raz na del. J&li dawka dobowa jest
wieksza nt 2 g, lek mana podé w jednej dawce lub w dwoch oddzielnych dawkach.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku od 15 dni do 12 lat o masie di&ponizej 50 kg:

. 50— 80 mg ceftriaksonu naidy kg masy ciata dziecka raz na gab zaleznosci od cezkosci
i rodzaju zakaenia. W przypadku etkiego zakaenia lekarz zastosuje gkisz dawle, do
100 mg na kady kg masy ciata dziecka, maksymalnie 4 g raz rig.dieli dawka dobowa jest
wicksza nk 2 g, lek mana podé w jednej dawce lub w dwéch oddzielnych dawkach.

. Dzieci o masie ciata 50 kg i wkszej powinny otrzymazwykla dawk dla dorostych.
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Noworodki (0 — 14 dni)

. 20- 50 mg ceftriaksonu nady kg masy ciata dziecka raz na dab zaleznosci od ciezkosci
i rodzaju zakaenia.

. Maksymalna dawka dobowa nie peowicksza nz 50 mg na kady kg masy ciata
dziecka.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek i watroby

Pacjent mee otrzyma dawle inng od zwykle stosowanej. Lekarz okligjaka dawka ceftriaksonu
jest wigciwa dla danego pacjenta, ¢dziescisle kontrolowa jego stan w zalaosci od ciezkosci
choroby wgtroby i nerek.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ceftriaxone Mylan
Lekarz posiada wie@dmiezlzdmg do rozpoznania i leczenia przedawkowania leku.
W przypadku wtpliwosci dotycacych leczenia naly porozmawié z lekarzem lub

pielegniarky.

Pominigcie zastosowania leku Ceftriaxone Mylan

Jezeli pacjent pomigt wstrzykniecie, powinien je jak najszybciej otrzythalednake jesli zbliza sk
pora nasfpnego wstrzykricia, nie przyjmowé pominktego wstrzyknjcia. Nie naley stosowa
dawki podwdjnej (dwdéch wstrzyket jednoczénie) w celu uzupetnienia pomitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ceftriaxone Mylan

Nie przerywé stosowania leku Ceftriaxone Mylansljenie zostanie to zalecone przez
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku agle
zwrock sie do lekarza lub piebniarki.

4.  Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepmdane, chocianie u kadego one

wystypia.
Podczas stosowania tego leku megstpi¢ nastpujace dziatania niepagdane:

Cigzkie reakcje alergiczne (cestos¢ nieznana, nie mae by¢ okreslona na podstawie dostpnych
danych)

W razie wysipienia cezkiej reakcji alergicznej naky niezwlocznie powiedzieo tym lekarzowi.

Objawy mo@ obejmowé:

. Nagly obrzk twarzy, gardita, warg lub jamy ustnej. k#oto utrudnié oddychanie lub
przetykanie.

. Nagty obrzk dioni, stép i kostek.

Ciezkie wysypki skorne (czstosé nieznana, nie mae by¢ okreslona na podstawie dosipnych
danych)

W razie wysipienia cezkiej wysypki skornej naley niezwtocznie powiedzieo tym lekarzowi.

. Objawami takiej reakcji mae by¢ szybko rozwijajca sk cigzka wysypka, z gcherzami lub
luszczeniem giskory i maliwymi pecherzami w jamie ustnej.

Inne maliwe dziatania niepmdane:

Czesto (mogy wystepowaé u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
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. Nieprawidtowdci dotyczce biatych krwinek (takie jak zmniejszenie liczieykocytow
i zwickszenie liczby eozynofili) i ptytek krwi (zmniejszie liczby ptytek).

. Luzne stolce lub biegunka.
. Zmiany w wynikach badakrwi oceniajcych czynné¢ watroby.
. Wysypka.

Niezbyt casto (mogy wystepowaé¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow)

. Zakaenia grzybicze (na przyktad ghaawki).

. Zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytofeen

. Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwis).

. Problemy z krzepgtiem krwi. Objawy takiego dziatania mpgbejmowa tatwe powstawanie
siniakOw oraz bol i obek stawow.

. Bol glowy.

. Zawroty gltowy.

. Nudndci lub wymioty.

. Swiad (swedzenie).

. Bol lub pieczenie wzdtuzyly, do ktérej podano ceftriakson. BAl w miejscutragkniecia.

. Wysoka temperatura (ggzka).

Nieprawidtowy wynik badania czynia nerek (zwgkszenie sgzenia kreatyniny we krwi).
Rzadko (mog wystepowa¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow)

. Zapalenie jelita grubego (akmicy). Objawy obejmuyj biegunk;, zwykle z zawarteia krwi

i $luzu, bol brzucha i gaczke.

Trudndci w oddychaniu (skurcz oskrzeli).

Wysypka guzkowa (pokrzywka), ktéra tobejmowé duza czg$¢ ciata, swedzenie i obrgk.
Krew lub cukier w moczu.

Obrzk (zatrzymanie wody w organizmie).

Dreszcze.

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

. Zakazenie wtdrne, ktore nie dajecdeczy¢ poprzednio przepisanymi antybiotykami.

Pewien rodzaj niedokrwistoi, w ktérym dochodzi do niszczenia czerwonych kieki

(niedokrwist@¢ hemolityczna).

Znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agtanytoza).

Drgawki.

Silne zawroty glowy (uczucie wirowania).

Zapalenie trzustki. Objawy obejmgilny bél brzucha, ktéry promieniuje do plecow.

Zapalenie blonyluzowej wyscielajgcej janme ustr.

Zapaleniegzyka. Objawy obejmugjobrzk, zaczerwienienie i bolesibjezyka.

Problemy dotycgzce pcherzykazétciowego, powodujce bol, nudngci i wymioty.

Stan neurologiczny, ktory me wystpi¢ u noworodkdw z eizka zottaczlky (z6ttaczka gder

podkorowych mozgu).

. Problemy z nerkami spowodowane odktadanienssli wapniowej ceftriaksonu. Mag
objawia si¢ bélem przy oddawaniu moczu lub wytwarzaniem migdéLi moczu.

. Falszywie dodatni wynik testu Coombsa (testu wylajgeego pewne zaburzenia krwi).

. Falszywie dodatni wynik testu na galaktozeigmieprawidtowe nagromadzenie siukru
galaktozy w organizmie).

Ceftriakson mge wptywa na wyniki niektérych badaoznaczajcych glukoz we krwi —

nalezy to sprawda z lekarzem.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w tej ulotcenalezy powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medygch i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiccej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Ceftriaxone Mylan

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waoici zamieszczonego na pudetku i fiolce po
skrocie EXP. Przed podaniem leku lekarz lubggielarka sprawdgtermin wanosci.

Termin wanosci (EXP) oznacza ostatni ddigpodanego miesta.

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.

Fiolkg przechowywa w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przeaviattem.

Nie stosowatego leku, jéli widoczne jest zretnienie.

Zrekonstytuowany roztwor zachowuje stab#if\ohemiczn i fizyczng przez 24 godziny

w temperaturze 25°C i przez 72 godziny w tempezat@r— 8°C. Z punktu widzenia
czystaci mikrobiologicznej rozcigczony roztwor natey zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie wykorzystany natychmiasiopearciu, wowczas odpowiedziakto
za przestrzeganie stosownego okresu i stosownyalmk@éw przechowywania przed
podaniem produktu ponoskytkownik. Roztworu nie nalgy przechowywé dtuzej niz

24 godziny w temperaturze od 2 do 8@niejscu chronionym przefwiattem, chybaze
rekonstytucja/rozcigzenie wykonywane byty w kontrolowanych i zwalidowah
warunkach aseptycznych.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadikilery

zapyta farmaceu, jak usug¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge
chronit srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Ceftriaxone Mylan
Substangj czynmy leku jest ceftriakson.

Kazda fiolka zawiera 1,193 g ceftriaksonu sodowegmapowiada 1 g ceftriaksonu.

Lek Ceftriaxone Mylan 1 g nie zwiera innych skiddiw.
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Jak wyglada lek Ceftriaxone Mylan i co zawiera opakowanie

Ceftriaxone Mylan 1 g to proszek o kolorze biatyowditawego, przeznaczony do
sporzdzania roztworu do wstrzykiwia

Lek dostarczany jest w szklanej fiolce.

Lek Ceftriaxone Mylan dogpny jest w nagpujacych wielkagciach opakows& 1, 5 lub
10 fiolek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Ceftriaxone Mylan jest dostarczany w trzechnyrh postaciach:
Ceftriaxone Mylan 500 mg, proszek do spoizania roztworu do wstrzykiwia
Ceftriaxone Mylan 1 g, proszek do spgizania roztworu do wstrzykiwia
Ceftriaxone Mylan 2 g, proszek do spgdzania roztworu do infuzji

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Importer

Agila Specialties Polska Sp. z o.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

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

Kraj Nazwa

Niemcy Ceftriaxon Mylan 1 g Pulver zur Herstellugiger Injektionslésung
Dania Ceftriaxone Mylan 1 g Pulver til injektionsslee, oplgsning
Finlancia CeftriaxoneMylan 1 g Injektiokuive-aine liuosta varte

Islandia Ceftriaxone Mylan 1 g Stungulyfsstofn,dau

Norwegie CeftriaxoneMylan 1 g Pulver til injeksjonsveeske, opplgsn
Polska Ceftriaxone Mylan

Szwecj; CeftriaxoneMylan 1 g Pulver till irjektionsvatska, 16snir

Wielka Brytania| Ceftriaxone 1 g Powder for solutfoninjection

Data ostatniej aktualizaciji ulotki: listopad 2015

e —_

Informacje przeznaczone wgiznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy zapozna sie z informacjami o leku zawartymi w Charakterystyreduktu
leczniczego.

Niezgodndci farmaceutyczne

Wymienione porej substancje czynne lub roztwory do rekonstyttagizieiczania nie
powinny by podawanesicznie z produktem leczniczym:

Roztworéw zawieracych ceftriakson nie natg miesz& ani dodawé do innych produktéw
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leczniczych. W szczegOlia do rozpuszczenia do rozpuszczenia ceftriaksond@
dalszego rozcigzania przygotowanego roztworu do podaniaytieego nie nalgy uzywacé
rozcienczalnikbéw zawierajcych wapm (np. roztworu Ringera, roztworu Hartmanna lub
roztworu do catkowitegaywienia pozajelitowego) ze wzglu na ryzyko wytcenia s¢
osadu. Ceftriaksonu nie wolno mieézmi podawé jednoczénie z roztworami
zawierajcymi wapm.

W pismiennictwie istniej doniesienigwiadczce o tym,ze ceftriakson jest niezgodny

z amsakryn, wankomycys, flukonazolem i antybiotykami aminoglikozydowymi.

Wstrzyknkcie dazylne
Ceftriaxone Mylan 1 g naky rozcieiczy¢ w 10 ml wody do wstrzykina Roztwor naley
wstrzykra¢ w ciagu 2 — 3 minut bezgoednio dozyty.

Wielkos¢ llos¢ Przyblizona obgtos¢
fiolki rozcienczalnika koncowa*
19 10 ml 10,&Eml

* wyliczenia w oparciu o wielk& wyporu

Wstrzyknicie domgsniowe
Ceftriaxone Mylan 1 g nahy rozcieiczy¢ w 3,5 ml 1% roztworu chlorowodorku lidokainy.
Roztwér naley podawa w gigbokim domésniowym wstrzykngciu.

Rekonstytuowany roztwor nate wstrzsat przez okoto 2 minuty w celu catkowitego
rozpuszczenia ceftriaksonu.

Po rekonstytucji roztworu do wstrzykiwvalomigsniowych z biatego lutiéttawego
krystalicznego proszku powstaje roztwor o zabarividtadozoitym.

Wytacznie do jednorazowegaytku. Wszelkie niewykorzystane pozostadioroztworu
nalezy usurnyg.

Lek nalery rekonstytuowé&/rozcienczat w warunkach aseptycznych.
Przed podaniem rekonstytuowany roztwor malebejrzé pod ktem obecnéci czstek
statych i odbarwig. Do wycia nadaje sitylko przejrzysty roztwér, bez widocznychastek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngrzéub jego odpady natg usumyé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Ceftriaxone Mylan, 2 g, proszek do sporzdzania roztworu do infuzji

Ceftriakson (w postaci ceftriaksonu sodowego)

Nalezy doktadnie zapozné sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa
zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sig do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazgdane niewymienione w tej ulotce, najegpowiedzi€ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub piegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

OoN,WDdME

3.

Co to jest lek Ceftriaxone Mylan i w jakim cedig go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Mylan
Jak stosowalek Ceftriaxone Mylan
Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Ceftriaxone Mylan
Zawarté¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Ceftriaxone Mylan i w jakim celu s¢ go stosuje

Ceftriaxone Mylan to antybiotyk stosowany u dorobty dzieci (take u noworodkéw). Jego
dziatanie polega na zabijaniu bakterii powadyrh zakaenia. Naleéy on do grupy
antybiotykow zwanych cefalosporynami

Ceftriaxone Mylan stosowany jest w leczeniu zaka

mozgu (zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych)

ptuc

uchasrodkowego

brzucha kciany jamy brzusznej (zapalenia otrzewnej)
drég moczowych i nerek

kosci i stawow

skory i tkanek mikkich

Krwi

serca

Lek ten mana stosowé&

w leczeniu okrélonych zakaen przenoszonych dragiciowy (rzezaczki i kity)

w leczeniu pacjentéw z mgliczbg biatych krwinek (neutropeg), u ktérych wysipuje

goraczka spowodowana zakeniem bakteryjnym

w leczeniu zakzen w obrebie klatki piersiowej u dorostych z przewlektym asgniem oskrzeli
w leczeniu boreliozy (choroby przenoszonej przesktze) u dorostych i dzieci, w tym
u noworodkoéw od 15 dniaycia

w celu zapobiegania zakeniom podczas operacji

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Mylan
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Kiedy nie stosow& leku Ceftriaxone Mylan:

. J&ili pacjent ma uczulenie na ceftriakson sodowy.

. Jesli pacjent miainagta lub ciezka reakcg alergiczn na penicylig lub podobne
antybiotyki (z grupy beta-laktaméw). Objawami tgkieakcji @ nagly obrzk gardta
lub twarzy, ktéry mee utrudnié oddychanie lub przetykanie, nagty ofkadtoni, stop
I kostek oraz szybko pojawigga s¢ cigzka wysypka.

. Jesli pacjent ma uczulenie na lidokginma otrzyma ceftriakson w zastrzyku
domigsniowym.

Jeili u pacjenta wysipita ktorakolwiek z reakcji opisanych powsj, nie naley podawa
pacjentowi leku Ceftriaxone Mylan 2 g. W razietpliwosci przed zastosowaniem leku
Ceftriaxone Mylan 2 g naky zwréck sie do lekarza lub piegniarki.

Kiedy nie stosow# leku Ceftriaxone Mylan u matych dzieci:

. Je&ili dziecko jest wezéniakiem.

. Je&ili dziecko jest noworodkiem (w wieku do 28 dni) arpewne zaburzenia dotyce
krwi, zottaczle (zazotcenie skory lub biatek oczu) lub ma otrzydvdozylnie produkt
zawierajcy wapm.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgxiem stosowania leku Ceftriaxone Mylan oméwa z lekarzem, farmaceut

lub piekgniarka, jesli:

. Pacjent niedawno otrzymat lub ma niedtugo otrz§mendukty zawierajce wa.

. Pacjent niedawno miat biegunko leczeniu antybiotykiem. Pacjent miat kiedykawi
problemy z jelitami, w szczego6léa zapalenie okiznicy (jelita grubego).

. Pacjent ma problemy z nerkami lulatvoba.

. Pacjent ma kamienigiciowe lub nerkowe.

. Pacjent cierpi na inne choroby, takie jak niedoktat hemolityczna (zmniejszenie
liczby czerwonych krwinek, co powoduje bldd@raz ostabienie lub duszw).

. Pacjent stosuje dighiskosodow.

W kazdym z powyszych przypadkéw lub w raziegtpliwosci nalezy porozmawia
z lekarzem lub piebniarky przed zastosowaniem leku Ceftriaxone Mylan.

W razie konieczndci wykonania badania krwi lub moczu

Jezeli pacjent otrzymuje lek Ceftriaxone Mylan przduzdzy czas, magby¢ konieczne regularne
badania krwi. Ceftriaxone Mylan me wptywa na wyniki oznaczania zawastw cukru w moczu
oraz badania krwi zwanego testem CoombseeliJeacjent ma wykonywane badania:

. Nalezy poinformowa osolg pobierajca probke, ze pacjent otrzymuje lek Ceftriaxone Mylan.

Dzieci

Przed rozpogzxiem stosowania ceftriaksonu u dziecka aalemowic to z lekarzem lub farmaceyit
lub piekgniarka, jesli:

. Dziecko niedawno otrzymato lub ma otrzyérdozylnie produkt zawieracy wam.

Ceftriaxone Mylan a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

W szczegolnfci naleey powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,geli pacjent przyjmuje ktérykolwiek
z ponizszych lekow:

. Antybiotyk nalegcy do grupy aminoglikozydow.
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. Antybiotyk o nazwie chloramfenikol (stosowany wzeaiu zakaen, szczegdlnie
zakaen oka).

Cigza, karmienie piersh i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w agizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy, lub gdy

planuje mi€ dziecko, powinna poradzsi¢c lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Lekarz oceni korzici z leczenia ceftriaksonem dla matki i zagnoia dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ceftriakson mee spowodowazawroty gtowy. Jéi pacjent odczuwa zawroty gtowy, nie
powinien prowadzi pojazdow ani nie tywa¢ zadnych nargdzi czy maszyn. Naky
poinformowa lekarza, jéli u pacjenta wysipia takie objawy.

Ceftriaxone Mylan zawiera sod

1 fiolka zawiera 7,2 mmol (lub 166 mg) sodu. Zaws&risodu w jednym gramie ceftriaksonu
wynosi 3,6 mmol (co odpowiada 83 mg sodu).

Fakt ten powinien bybrany pod uwagprzez pacjentéw stosigych diet o obnizonej
zawartdci sodu.

7. Jak stosowé lek Ceftriaxone Mylan

Ceftriaxone Mylan jest zwykle podawany przez lekdub pietgniarke:
. Przez niewielka rugkwprowadzon dozyty. Nazywa s to ,wlewem daylnym”.
Proces ten powinien trwaninimum 30 minut.

Przed podaniem pacjentowi nafgrzygotowa roztwor leku Ceftriaxone Mylan, dodajdo
fiolki sterylnego ptynu. Nagpnie naley pobra z fiolki odpowiedni dawk.

Zazwyczaj stosowana dawka

Lekarz zdecyduje, jaka dawka ceftriaksonu jestewaa dla danego pacjenta. Dawka zgle
od ciezkosci i rodzaju zakaenia; od tego, czy pacjent stosuje inne antybiotytiwieku

i masy ciata pacjenta; od czyriiwowatroby i nerek pacjenta. Liczba dni lub tygodni,gzz
ktére pacjent &dzie otrzymywa ceftriakson, zaley od rodzaju zakeenia.

Dorosli, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku 12 iicej lat o masie ciata co najmnie]
50 kilograméw (kg):

. 1 do 2 g na dabw zaleznosci od cezkosci | rodzaju zakaenia. W przypadku ¢ikiego
zakaenia lekarz zastosuje ylisz dawlke (do 4 g raz na deb. Jeli dawka dobowa jest
wicksza nk 2 g, lek mana podé w jednej dawce lub w dwéch oddzielnych dawkach.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku od 15 dni do 12 lat o masie di&ponizej 50 kg:

. 50— 80 mg ceftriaksonu naidy kg masy ciata dziecka raz na gab zaleznosci od cezkosci
i rodzaju zakaenia. W przypadku ¢ikiego zakaenia lekarz zastosuje gkisza dawlke, do
100 mg na kady kg masy ciala dziecka, maksymalnie 4 g raz rig.dieli dawka dobowa jest
wieksza nk 2 g, lek mana podé w jednej dawce lub w dwoch oddzielnych dawkach.

. Dzieci o masie ciata 50 kg i wkszej powinny otrzymazwykla dawk: dla dorostych.
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Noworodki (0 — 14 dni)

. 20- 50 mg ceftriaksonu nady kg masy ciata dziecka raz na dab zaleznosci od ciezkosci
i rodzaju zakaenia.

. Maksymalna dawka dobowa nie peowicksza nz 50 mg na kady kg masy ciata
dziecka.

Pacjenci z zaburzeniami czynngci nerek i watroby

Pacjent mge otrzyma& dawlk inng od zwykle stosowanej. Lekarz okliejaka dawka
ceftriaksonu jest wikaiwa dla danego pacjenta,ddziescisle kontrolowa jego stan
w zaleznosci od ckzkosci choroby witroby i nerek.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Ceftriaxone Mylan
Lekarz posiada wie@damiezlzdmg do rozpoznania i leczenia przedawkowania leku.
W przypadku wtpliwosci dotycacych leczenia naly porozmawié z lekarzem lub

pielegniarky.

Pominiecie zastosowania leku Ceftriaxone Mylan

Jezeli pacjent pomiat wstrzykniecie, powinien je jak najszybciej otrzythalednake jesli zbliza sk
pora nasfpnego wstrzykricia, nie przyjmowé pominktego wstrzyknjcia. Nie naley stosowa
dawki podwdjnej (dwdbch wstrzyket jednoczénie) w celu uzupetnienia pomiej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ceftriaxone Mylan

Nie przerywa stosowania leku Ceftriaxone Mylangljenie zostanie to zalecone przez
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgle
zwrock sie do lekarza lub piebniarki.

4.  Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one

wystpia.
Podczas stosowania tego leku megstpi¢ nastpujace dziatania niepadane:

Ciezkie reakcje alergiczne (cestos¢ nieznana, nie mae byé okreslona na podstawie dosfpnych
danych)

W razie wysipienia cezkiej reakcji alergicznej naky niezwlocznie powiedzieo tym lekarzowi.

Objawy mog obejmowé:

. Nagly obrzk twarzy, gardita, warg lub jamy ustnej. k#oto utrudnié oddychanie lub
przetykanie.

. Nagty obrzk dfoni, stép i kostek.

Ciezkie wysypki skorne (czstosé nieznana, nie mae by¢ okreslona na podstawie dostpnych
danych)

W razie wysipienia cézkiej wysypki skornej naley niezwtocznie powiedzieo tym lekarzowi.
. Objawami takiej reakcji mae by¢ szybko rozwijajca sé cigzka wysypka, z gcherzami lub
luszczeniem giskory i maliwymi pecherzami w jamie ustnej.

Inne maliwe dziatania niepmdane:

Czesto (mogy wystepowaé u maksymalnie 1 na 10 pacjentow)
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. Nieprawidtowdci dotyczce biatych krwinek (takie jak zmniejszenie liczieykocytow
i zwickszenie liczby eozynofili) i ptytek krwi (zmniejszie liczby ptytek).

. Luzne stolce lub biegunka.

. Zmiany w wynikach badakrwi oceniajcych czynné¢ watroby.

. Wysypka.

Niezbyt casto (mogy wystepowaé¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow)

Zakaenia grzybicze (na przyktad ghaawki).

Zmniejszenie liczby biatych krwinek (granulocytofeen

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwis).

Problemy z krzepgtiem krwi. Objawy takiego dziatania mpgbejmowa tatwe powstawanie
siniakOw oraz bol i obek stawow.

Bol glowy.

Zawroty gltowy.

Nudndci lub wymioty.

Swiad (swedzenie).

Bol lub pieczenie wzdtuzyly, do ktérej podano ceftriakson. BAl w miejscutragkniecia.
Wysoka temperatura (ggzka).

Nieprawidtowy wynik badania czynia nerek (zwgkszenie sgzenia kreatyniny we krwi).

Rzadko (mog wystepowa¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow)

. Zapalenie jelita grubego (akmicy). Objawy obejmuyj biegunk;, zwykle z zawarteia krwi

i $luzu, bol brzucha i gaczke.

Trudndci w oddychaniu (skurcz oskrzeli).

Wysypka guzkowa (pokrzywka), ktéra tobejmowé duza czg$¢ ciata, swedzenie i obrgk.
Krew lub cukier w moczu.

Obrzk (zatrzymanie wody w organizmie).

Dreszcze.

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

. Zakazenie wtdrne, ktore nie dajecdeczy¢ poprzednio przepisanymi antybiotykami.

. Pewien rodzaj niedokrwistoi, w ktérym dochodzi do niszczenia czerwonych kieki
(niedokrwist@¢ hemolityczna).

. Znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agtanytoza).

. Drgawki.

. Silne zawroty gtowy (uczucie wirowania).

. Zapalenie trzustki. Objawy obejmgilny bél brzucha, ktéry promieniuje do plecéw.

. Zapalenie btongluzowej wyscielajgcej janme ustry.

. Zapalenie gzyka. Objawy obejmugjobrzk, zaczerwienienie i bolesfbjezyka.

. Problemy dotyczce pcherzykazotciowego, powodujce bél, nudngci i wymioty.

. Stan neurologiczny, ktory nie wystpi¢ u noworodkow z gizka zéttaczlg (z6ttaczka
jader podkorowych mézgu).

. Problemy z nerkami spowodowane odkfadaniepnssii wapniowej ceftriaksonu. Mag
objawia sie bélem przy oddawaniu moczu lub wytwarzaniem miédégi moczu.

. Falszywie dodatni wynik testu Coombsa (testu wylajgaego pewne zaburzenia Krwi).

. Falszywie dodatni wynik testu na galaktozeifmieprawidtowe nagromadzenie si
cukru galaktozy w organizmie).

. Ceftriakson mee wplywa na wyniki niektérych badaoznaczajcych glukoz we krwi
— nalery to sprawdai z lekarzem.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w tej ulotcenalezy powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania nieggdane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medygch i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wiccej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Ceftriaxone Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waoici zamieszczonego na pudetku i fiolce po
skrocie EXP. Przed podaniem leku lekarz lubggielarka sprawdgtermin wanosci.
Termin wanosci (EXP) oznacza ostatni ddigpodanego miesta.

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.
Fiolkg przechowywa w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przeaviattem.

Nie stosowatego leku, jéli widoczne jest zretnienie.

Zrekonstytuowany roztwor zachowuje stab#ifiohemiczn i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 25°C i przez 72 godziny w tempezat@r— 8°C. Z punktu widzenia
czystaci mikrobiologicznej rozcigczony roztwor naley zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie wykorzystany natychmiasiopearciu, wéwczas odpowiedziakto
za przestrzeganie stosownego okresu i stosownyalmk@éw przechowywania przed
podaniem produktu ponoskytkownik. Roztworu nie nalg przechowywa dtuzej niz

24 godziny w temperaturze od 2 do 8¥@niejscu chronionym przeéwiattem, chybaze
rekonstytucja/rozcigzenie wykonywane byty w kontrolowanych i zwalidowah
warunkach aseptycznych.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadikilezry
zapyta farmaceu, jak usug¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge
chroni srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ceftriaxone Mylan

Substangj czynmy leku jest ceftriakson.

Kazda fiolka zawiera 2,386 g ceftriaksonu sodowegmapowiada 2 g ceftriaksonu.
Lek Ceftriaxone Mylan 2 g nie zwiera innych skiddiw.

Jak wyglada lek Ceftriaxone Mylan i co zawiera opakowanie
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Ceftriaxone Mylan 2 g to proszek o kolorze biatyowditawego, przeznaczony do
sporzdzania roztworu do infuzji.
Lek dostarczany jest w szklanej fiolce.

Lek Ceftriaxone Mylan dogpny jest w nagpujacych wielkagciach opakows& 1, 5 lub
10 fiolek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Ceftriaxone Mylan jest dostarczany w trzechnyrh postaciach:
Ceftriaxone Mylan 500 mg, proszek do spoizania roztworu do wstrzykiwia
Ceftriaxone Mylan 1 g, proszek do spgizania roztworu do wstrzykiwia
Ceftriaxone Mylan 2 g, proszek do spgizania roztworu do infuzji

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Importer

Agila Specialties Polska Sp. z o.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

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

Kraj Nazwa

Niemcy Ceftriaxon Mylan 2 g Pulver zur Herstellugiger Infusionslésung
Dania Ceftriaxone Mylan 2 g Pulver til infusions\aesoplgsning
Finlandia Ceftriaxone Mylan 2 g Infuusiokuiva-ainesta varten

Islandie CeftriaxoneMylan 2 g Innrennslisstofn, lau:

Norwegia Ceftriaxone Mylan 2 g Pulver til infusjeasske, opplgsning
Polsk: CeftriaxoneMylan

Szwecja Ceftriaxone Mylan 2 g Pulver till infusiogsska, [6sning

Wielka Brytania| Ceftriaxone 2 g Powder for solutfoninfusion

Data ostatniej aktualizaciji ulotki: listopad 2015

e —_

Informacje przeznaczone wgiznie dla fachowego personelu medycznego:

Nalezy zapozna sk z informacjami o leku zawartymi w Charakterystyreduktu
leczniczego.

Niezgodndci farmaceutyczne

Wymienione porej substancje czynne lub roztwory do rekonstyttagizieiczania nie
powinny by podawaneskcznie z produktem leczniczym:

Roztworéw zawieracych ceftriakson nie natg miesz& ani dodawé do innych produktéw
leczniczych. W szczeg6lda do rozpuszczenia do rozpuszczenia ceftriaksond@a
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dalszego rozcigzania przygotowanego roztworu do podaniaytieego nie nalgy uzywac
rozcienczalnikbw zawierajcych wapm (np. roztworu Ringera, roztworu Hartmanna lub
roztworu do catkowitegaywienia pozajelitowego) ze wzglu na ryzyko wytcenia sg
osadu. Ceftriaksonu nie wolno mieézmi podawé jednoczénie z roztworami
zawierajcymi wapm.

W pismiennictwie istniej doniesienigwiadczce o tym,ze ceftriakson jest niezgodny

z amsakryn, wankomycyn, flukonazolem i antybiotykami aminoglikozydowymi.

Infuzja dazylna
Ceftriaxone Mylan 2g naky rozpuci¢ w 40,0 ml jednego z nagtujacych roztworow

niezawierajcych wapnia o steniu 50 mg/ml: 10% roztwor dekstrozy do wstrzykiw@,9%
roztwor chlorku sodu do wstrzykiiaroztwor chlorku sodu i roztwoér dekstrozy do
wstrzykiwaa (0,45% chlorku sodu i 2,5% dekstrozy).

Infuzje nalezy przeprowadzaprzez co najmniej 30 minut. Roztworuzgimego nie wolno
podawa przez zestaw, w ktorym znajdujedd znajdowaty si ptyny zawierajce wapm.

Rekonstytuowany roztwor nale wstrzasat przez okoto 2 minuty w celu catkowitego
rozpuszczenia ceftriaksonu.

Wytacznie do jednorazowegaytku. Wszelkie niewykorzystane pozostadioroztworu
nalezy usuny.

Lek nalery rekonstytuowé/rozcienczat w warunkach aseptycznych.
Przed podaniem rekonstytuowany roztwér malebejrz€ pod kgtem obecngci czstek
statych i odbarwig. Do wycia nadaje sitylko przejrzysty roztwoér, bez widocznychastek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngrzéub jego odpady natg usumé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

24124



