Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lendacin 1 g, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Lendacin 2 g, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Ceftriaxonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

= Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Lendacin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lendacin
Jak stosowac¢ Lendacin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lendacin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

1. Co to jest Lendacin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lendacin jest antybiotykiem stosowanym u dorostych i dzieci (wtacznie z noworodkami). Jego
dziatanie polega na zabijaniu bakterii wywotujacych zakazenia. Lendacin nalezy do grupy tzw.
cefalosporyn.

Lendacin stosuje si¢ W leczeniu zakazen:

= mobzgu (zapalenia opon mozgowych);

= pluc;

= ucha srodkowego;

= w obrebie jamy brzusznej i $ciany jamy brzusznej (zapalenie otrzewnej);
= drog moczowych i nerek;

» kosci lub stawow;

= skory i tkanek migkkich;

= krwi;

= Serca.

Lendacin moze by¢ stosowany:

= w leczeniu okreslonych zakazen przenoszonych droga ptciowa (rzezaczka i kita);

= w leczeniu pacjentéw z mala liczba biatych krwinek (neutropenia), u ktorych wystapita goragczka
na skutek zakazenia bakteryjnego;

= w leczeniu zakazen w obrebie klatki piersiowej u dorostych z przewlektym zapaleniem oskrzeli;

= w leczeniu boreliozy (tzw. choroby z Lyme, przenoszonej przez kleszcze) u dorostych i dzieci,
w tym u noworodkow od 15. dnia zycia;

= w celu zapobiegania zakazeniom podczas operacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lendacin

Kiedy nie stosowa¢ leku Lendacin:
= jesli pacjent ma uczulenie na ceftriakson.
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= jezeli u pacjenta wystapita w przeszto$ci nagla lub ciezka reakcja uczuleniowa na penicyliny lub na
podobne antybiotyki (takie jak cefalosporyny, karbapenemy lub monobktamy). Objawami takiej
reakcji sg: nagly obrzgk gardta lub twarzy, ktoéry moze utrudnia¢ oddychanie lub potykanie, nagty
obrzek dtoni, stop i kostek oraz cigzka, szybko pojawiajaca si¢ wysypka.

= jesli pacjent ma uczulenie na lidokaing i ma otrzymywac¢ Lendacin we wstrzyknigciu
domie$niowym.

Nie wolno podawac¢ leku Lendacin malym dzieciom, jesli:

+ dziecko jest wczesniakiem

« dziecko jest noworodkiem (do 28. dnia zycia) i stwierdzono u niego pewne zaburzenia krwi lub
z6Maczke (zazotcenie skory lub biatek oczu), albo ma otrzyma¢ dozylnie lek zawierajacy wapn.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lendacin nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

plele;gmarkq, jesli pacjent:
otrzymywal ostatnio lub ma otrzymywac produkt leczniczy zawierajacy wapn;

= miat niedawno biegunke po leczeniu antybiotykiem, problemy z jelitami, zwlaszcza zapalenie jelita
grubego;

= ma zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby;

= ma kamienie zotciowe lub nerkowe;

= ma inne choroby, takie jak niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych,
co moze spowodowac bladozottawe zabarwienie skory i ostabienie lub dusznos$é);

= stosuje diet¢ z malg zawartos$cig sodu.

Jesli konieczne jest wykonanie badania krwi lub moczu

Jezeli pacjent otrzymuje Lendacin przez dlugi czas, moga by¢ konieczne regularne badania krwi. Lek
ten moze wplywac na wyniki badan oceniajacych zawartos¢ cukru w moczu oraz badan krwi znanych
jako test Coombsa. Jezeli pacjent ma mie¢ wykonane badania, nalezy poinformowac osobe
pobierajacg probke o stosowaniu leku Lendacin.

Dzieci

Przed podaniem dziecku leku Lendacin nalezy oméwic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka,
jesli:

« dziecko otrzymato ostatnio lub ma otrzymac¢ dozylnie produkt leczniczy zawierajacy wapn.

Lendacin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute, jesli pacjent otrzymuje ktorykolwiek
z nastepujacych lekow:

= antybiotyk z grupy aminoglikozydow;

= antybiotyk o nazwie chloramfenikol (stosowany w leczeniu zakazen, zwtaszcza oczu).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz oceni korzy$ci dla matki ze stosowania leku Lendacin wobec ryzyka dla dziecka.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Lendacin moga wystgpi¢ zawroty gtowy. Nie nalezy wowczas prowadzié
pojazdow ani nie obstugiwa¢ maszyn. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wystapieniu takich objawow.

3. Jak stosowa¢ Lendacin

Lendacin jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke. Moze by¢ podawany w kroplowce
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(infuzja dozylna) lub we wstrzyknigciu bezposrednio do zyly lub w migsien. Lendacin jest
przygotowywany przez lekarza, farmaceutg lub pielegniarke. Nie miesza si¢ go ani nie podaje
jednoczesnie z roztworami zawierajagcymi wapn.

Zwykle stosowana dawka

Lekarz zadecyduje, jaka dawka leku Lendacin jest wiasciwa dla pacjenta. Dawka zalezy od nasilenia
i rodzaju zakazenia; od tego, czy pacjent otrzymuje inne antybiotyki; od masy ciata i wieku pacjenta;
od czynnosci jego watroby i nerek. Liczba dni lub tygodni stosowania leku Lendacin zalezy od
rodzaju zakazenia.

Dorof$li, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku co najmniej 12 lat, o masie ciala

50 kilogramow (kg) lub wiekszej

= 1do 2 grazna dobe, zaleznie od cigzkoS$ci 1 rodzaju zakazenia. W cigzkich zakazeniach lekarz
moze zastosowac¢ wigksza dawke (do 4 g raz na dobe). Jesli dawka dobowa jest wieksza niz 2 g, lek
moze by¢ podawany w jednej dawce lub w dwdch oddzielnych dawkach.

Noworodki, niemowleta i dzieci w wieku od 15 dni do 12 lat (o masie ciala mniejszej niz 50 kg)

= 50 mg do 80 mg na kazdy kg masy ciata raz na dobg, zaleznie od cigzkosci i rodzaju zakazenia.
W cigzkich zakazeniach lekarz moze zastosowac wigkszg dawke (do 100 mg na kazdy kg masy
ciata raz na dobg, ale nie wigcej niz 4 g na dobg). Jesli dawka dobowa jest wigksza niz 2 g, lek
moze by¢ podawany w jednej dawce lub w dwdch oddzielnych dawkach.

= Dzieci o masie ciata 50 kg lub wigkszej powinny otrzymac zwykta dawke dla dorostych.

Noworodki (w wieku od 0 do 14 dni)
= 20 do 50 mg na kazdy kg masy ciata raz na dobg, zaleznie od cigzkosci i rodzaju zakazenia.
= Dawka maksymalna nie moze by¢ wigksza 50 mg na kg masy ciata.

Osoby z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek

Pacjent moze otrzymac¢ dawke inng od zwykle stosowanej. Lekarz okresli, ile leku Lendacin nalezy
zastosowac¢ i bedzie doktadnie kontrolowat stan pacjenta w zalezno$ci od cigzkosci choroby watroby
i nerek.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Lendacin
W razie przypadkowego podania wigkszej niz zalecana dawki leku Lendacin, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Lendacin

Jezeli wstrzyknigcie zostato pominigte, nalezy je jak najszybciej wykonac. Jesli jednak zbliza si¢ pora
nastepnego wstrzyknigcia, nie nalezy przyjmowac pominigtego wstrzykniecia. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej (dwoch wstrzyknigc jednoczesnie) w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lendacin

Nie przerywac¢ stosowania leku Lendacin bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub pielegniarki

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Ciezkie reakcje alergiczne (czesto$¢ nieznana — nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)
Jesli wystapi cigzka reakcja alergiczna, nalezy natychmiast zwrécic si¢ do lekarza.
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Objawami mogg byc¢:
= nagly obrzek twarzy, gardta, warg lub jamy ustnej, co moze utrudnia¢ oddychanie lub potykanie;
* nagly obrzek rak, stop i kostek.

Ciezkie wysypki skorne (czesto$¢ nieznana — nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

W razie wystapienia ci¢zkiej wysypki, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza.

-  Wysypka moze by¢ cigzka, szybko rozwijajaca si¢, z powstawaniem pecherzy i tuszczeniem si¢
skory, z mozliwo$cia tworzenia si¢ pecherzy w jamie ustne;.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Wystepujace czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 osob):

= nieprawidtowosci dotyczace krwinek biatych (np. zmniejszenie liczby leukocytow i zwigkszenie
liczby eozynofilow) i ptytek krwi (zmniejszenie liczby ptytek krwi),

= luzne stolce lub biegunka,

= zmiany wynikow badan krwi oceniajacych czynnos¢ watroby,

= wysypka.

Wystepujace niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):

= zakazenia grzybicze (np. ple$niawki),

= zmniejszenie liczby krwinek biatych (granulocytopenia),

= zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc),

= zaburzenia krzepnig¢cia krwi (objawy to m.in. fatwe powstawanie siniakow oraz bol i obrzek
stawow),

= bol glowy,

= zawroty glowy,

= nudnosci lub wymioty,

= $wiad,

= bdl lub odczucie pieczenia wzdhuz zyty, do ktorej podano Lendacin; bol w miejscu wstrzykniecia,

= wysoka temperatura ciala (goraczka),

= nieprawidtlowy wynik badania czynnosci nerek (zwigkszone stgzenie kreatyniny we krwi).

Wystepujace rzadko (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

= zapalenie jelita grubego (okreznicy); objawy obejmuja biegunke, zwykle z zawarto$cia krwi
i $luzu, bol brzucha i goraczke

= trudnosci w oddychaniu (skurcz oskrzeli),

= wzniesiona wysypka (pokrzywka), ktora moze obejmowac duza czes¢ ciata, odczucie swedzenia
i obrzek,

= obecnos¢ krwi lub cukru w moczu,

= obrzek (zatrzymanie wody w organizmie),

= dreszcze.

Wystepujace z nieznang czestoscia (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych)

= zakazenie wtorne, ktore moze nie reagowaé na stosowany antybiotyk,

= rodzaj niedokrwistosci, w ktorej niszczone sg krwinki czerwone (niedokrwisto$§¢ hemolityczna),

= znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza),

= drgawki,

= zawroty glowy pochodzenia btednikowego (odczucie wirowania),

= zapalenie trzustki z takimi objawami, jak silny bol brzucha, promieniujacy do plecow,

= zapalenie blony $luzowej jamy ustnej,

= zapalenie jezyka z takimi objawami, jak obrzgk, zaczerwienienie i bolesno$¢ jezyka,

= zaburzenia dotyczace pecherzyka zotciowego, ktore mogg powodowaé bol, nudnos$ci i wymioty,

= stan neurologiczny, ktory moze wystapi¢ u noworodkow z cigzka zottaczka (zottaczka jader
podkorowych mézgu),

= zaburzenia nerek spowodowane odktadaniem sie soli wapniowej ceftriaksonu, ktére moga
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objawia¢ si¢ bolem przy oddawaniu moczu lub wytwarzaniem matej ilo$ci moczu,

= falszywie dodatni wynik testu Coombsa (wykrywajacego pewne zaburzenia krwi),

= falszywie dodatni wynik testu wykrywajacego galaktozemig (nieprawidtowe nagromadzenie cukru
galaktozy w organizmie).

Lendacin moze zakldcaé niektdre badania oznaczajacych glukozg we krwi - nalezy skonsultowac to
z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Lendacin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Tego leku nie nalezy stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Fiolk¢ nalezy przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Sporzadzony roztwor

Roztwor uzyskany po rozpuszczeniu proszku nalezy zuzy¢ natychmiast lub przechowywa¢ w lodowce
w temperaturze od 2°C do 8°C i usung¢ po 24 godzinach.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lendacin
Substancja czynna jest ceftriakson disodowy trzyipotwodny.

Kazda 1 g fiolka zawiera 1 g ceftriaksonu (w postaci ceftriaksonu disodowego trzyipotwodnego).
Kazda 2 g fiolka zawiera 2 g ceftriaksonu (w postaci ceftriaksonu disodowego trzyipotwodnego).

Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada Lendacin i co zawiera opakowanie

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji Lendacin jest biatym lub zoéttawym
krystalicznym proszkiem. Gotowy do podania roztwor ma barwe jasnozoita do bursztynowe;.
Nie stosowa¢ leku Lendacin, jesli roztwor nie jest klarowny.

Lek dostarczany jest w opakowaniach zawierajgcych 1, 5, 10 lub 50 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

5 NL/H/0423/002-003/1B/033



Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

Tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2015

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Sposob i droga podania leku Lendacin

Lendacin mozna podawaé w postaci szybkiego wstrzyknigcia dozylnego (bolus), w infuzji dozylnej
lub we wstrzyknigciu domig§niowym, po przygotowaniu roztworu zgodnie ze wskazéwkami
podanymi nizej.

Ceftriaksonu nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innym lekiem oprocz 1% roztworu
chlorowodorku lidokainy (wytacznie do wstrzykiwan domigsniowych).

Do rozpuszczania leku Lendacin nie stosowac rozpuszczalnikow zawierajacych wapn, takich jak
roztwor Ringera lub roztwoér Hartmanna, ze wzgledu na mozliwo$¢ powstania stratu.

Wstrzykniecie domigsniowe

Lendacin 1 g nalezy rozpusci¢ w 3,5 ml, a Lendacin 2 g w 7,0 ml 1% roztworu chlorowodorku
lidokainy. Roztwor nalezy podawac w gltgbokim wstrzyknigciu domigsniowym. Dawki wigksze niz

1 g nalezy dzieli¢ i wstrzykiwa¢ w wigcej niz jedno miejsce. Roztworow lidokainy nie nalezy
podawac dozylnie.

(Nalezy zapozna¢ si¢ z informacja wytworcy dotyczacg ryzyka stosowania chlorowodorku lidokainy,
zamieszczong we wlasciwym dokumencie odpowiedniego preparatu lidokainy).

Wstrzykniecie dozylne
Lendacin 1 g nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan. Lek nalezy podawac przez co najmniej
2 do 4 minut bezposrednio do zyty lub przez dren do infuzji dozylnych.

Infuzja dozylna

1 do 2 g produktu Lendacin nalezy rozpusci¢ w 20 do 40 ml jednego z nastgpujacych roztworow do
wlewow dozylnych nie zawierajacych jonéw wapnia:

= 0,9% roztwor chlorku sodu,

= 0,45% roztwor chlorku sodu w 2,5% roztworze glukozy,

= 5% lub 10% roztwor glukozy,

= 6% roztwor dekstranu w 5% roztworze glukozy,

= 6-10% roztwor hydroksyetyloskrobi.

Patrz takze nizej punkt ,,Mieszalno$¢”. Infuzje¢ nalezy podawaé przez co najmniej 30 minut.
Po przygotowaniu roztworu do wstrzykiwan domig$niowych lub dozylnych, z biatego lub zoitawo-
pomaranczowego krystalicznego proszku powstaje roztwor o zabarwieniu bladozottym lub

bursztynowym.
Sporzadzony roztwor nalezy obejrze¢. Do uzycia nadaje si¢ tylko przejrzysty roztwor bez widocznych
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czgstek. Produkt po rozpuszczeniu przeznaczony jest do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki
niewykorzystanego roztworu nalezy usunac.

Mieszalnosé

Roztworéw zawierajacych ceftriakson nie nalezy miesza¢ ani podawaé razem z roztworami
zawierajacymi inne leki. W szczeg6lnosci do rozpuszczenia ceftriaksonu w fiolce lub dalszego
rozcienczenia otrzymanego roztworu do podawania dozylnego nie nalezy stosowac rozcienczalnikow
zawierajacych wapn (np. roztworu Ringera lub roztworu Hartmanna) ze wzglgdu na mozliwo$¢
wytracania si¢ soli. Ceftriaksonu nie miesza¢ ani nie podawac jednoczesnie z roztworami
zawierajacymi wapn.

Doniesienia literaturowe $wiadczg o niezgodnosci ceftriaksonu z amsakryng, wankomycyna,
flukonazolem i aminoglikozydami.
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