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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o

Némecko

Némecko

Finsko

Finsko

Velka Britanie

Velkéa Britanie

registraci

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Rakousko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Rakousko

Zadatel

Sandoz A/S
C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense SO, Dansko

Sandoz A/S
C.F. Tietgens Boulevard 40
5220 Odense SO, Dansko

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Velka Britanie

Sandoz Limited

Woolmer way

Bordon, Hants, GU35 9QE
Velka Britanie

Nazev pripravku Sila

Ceftriaxon Tyrol Pharma 1g Pulver zur 1¢g
Herstellung einer Injektions- oder
Infusionslésung

Ceftriaxon Tyrol Pharma 2g Pulver zur 2 g
Herstellung einer Infusionslosung

Lendacin 1 g injektio-/infuusiokuiva- 1g
aine, liuosta varten

Lendacin 2 g infuusiokuiva-aine, 2g
livosta varten

Ceftriaxone 1g powder for solution for 1 g
injection/infusion

Ceftriaxone 2 g powder for solution for 2 g
infusion

Lékova forma

Prasek pro ptipravu injekéniho

nebo infuzniho roztoku

Prasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Prasek pro ptipravu injekéniho

nebo infuzniho roztoku

Prasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Prasek pro ptipravu injekéniho

nebo infuzniho roztoku

Prasek pro ptipravu infuzniho
roztoku

Cesta podani

Intramuskularni a
intraven6zni podani

Intravenézni podani

Intramuskularni a

intravendzni podani

Intravendzni podani

Intramuskularni a
intraven6zni podani

Intravenézni podani
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VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU O
PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU
PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY PREHLED yEpECKlj:HO HODNOCENI PRIPRAVKU CEFTRIAXONE TYROL
PHARMA A SOUVISEJICICH NAZVU (viz piiloha I

Ceftriaxon je antibiotikum, polosynteticky cefalosporin tfeti generace. Plsobi baktericidné proti
Sirokému spektru grampozitivnich a gramnegativnich bakterii tim, Ze inhibuje syntézu mukopeptid v
bakteridlni bunécné stén€. Jeho ucinnost proti fadé klinicky zavaznych infekci byla prokazana
terapeutickym pouzivanim béhem vice nez deseti let.

Po parenteralnim podani tato latka pronika témét do vSech télnich tkani vcetné cerebrospinalniho
moku.

Ceftriaxon je primarné distribuovan do extracelularni tekutiny, jeho koncentrace zavisi na vazbé na
albumin a u zdravych dospé€lych ma relativné dlouhy biologicky polocas (t 1/2) a je eliminovan ve
stejné mife glomeruldrni filtraci a biliarni sekreci.

Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) byl pozadan, aby prodiskutoval pomér piinosu a rizik
odlisného doporuc¢eného davkovani u novorozenci, zejména pokud jde o rozliSeni novorozenci na
skupinu do 14 dni v&ku a od 15 do 28 dni v&ku a pokud jde o pouziti davky nad 50 mg/kg/den. Zadatel
predlozil fadu publikaci z dostupné literatury s cilem zdivodnit davkovani, které se odklani od pokynt
mezinarodni konference pro harmonizaci (ICH) pro klinicky vyzkum 1é¢ivych piripravkl v pediatrické
populaci (CPMP/ICH/2711/99) a vysvétlil divody rozdé€leni novorozencti na vékové skupiny 0-14 a
15-28 dni misto mnohem obecnéjsi definice novorozenct ,,do 28. dne po narozeni®, jakoz i pouZiti
odlisnych dévkovacich rezimd.

Posouzeni prinosu a rizik

Ve vétsin€ studii byla pii 1écbé infekei u novorozencl pouzita davka 50 mg/kg/den. Dosud bylo
publikovano jen omezené mnozstvi udaji tykajicich se pouziti davek nad 50mg /kg/den u
novorozencd v jinych situacich nez je 1éCba meningitidy. B€éhem né¢kolika prvnich tydnt zivota se
schopnost eliminovat ceftriaxon méni, nicmén¢ zatim nebyl pfesné stanoven ¢asovy bod, ve kterém
k tomuto dochazi.

Navzdory omezenym a pon¢kud zastaralym védeckym tdajim Zadatel ani intenzivnim vyhledavanim
neziskal védecké ditkazy, které by podporily nutnost zménit toto doporuc¢ené davkovani, které je v
nékolika ¢lenskych statech schvaleno jiz 1éta bez jakychkoli obav tykajicich se jeho bezpecnosti.
Svétova zdravotnicka organizace (WHO) doporucuje dokonce 80 mg/kg/den, respektive 2 x
50mg/kg/kazdych 12 hodin (maximalni jednotliva davka je 4g) pfi 1é¢bé meningitidy u kojencti ve
véku od 7 dni do 2 mésici.

Navrhované davkovani v rozmezi od 20-50-80 mg/kg/den navazuje na dlouhodobé terapeutické
zkusenosti podporované doporucenimi ucenych spolecnosti.

Bylo nicméné piijato stanovisko, Zze ceftriaxon je kontraindikovany u novorozenci s
hyperbilirubinemii a u pfed¢asné narozenych novorozencu, jelikoz in vitro studie prokazaly, ze
ceftriaxon dokaze vytésnit bilirubin z vazby na sérovy albumin a u téchto pacientll se miize rozvinout
bilirubinova encefalopatie. Na zaklad¢ nékolika hlasenych piipadt fatalniho pribéhu navic bylo
odsouhlaseno, Ze ceftriaxon je kontraindikovany u novorozencii, ktefi vyzaduji soucasnou lécbu
kalciem, a to kvuli vzacné se vyskytujicich zavaznych nezadoucich reakcich, které byly hlaseny u
predcasné narozenych i donosenych novorozenct a které v nékolika pfipadech koncily tmrtim. Tito
novorozenci byli 1éCeni intraven6ézné podavanym ceftriaxonem a kalciem. Néktefi z nich dostali
ceftriaxon a kalcium v riiznou dobu a s pouzitim riznych intravenoznich katétrii. V plicich a ledvinach
téchto zemfelych pfed¢asné narozenych novorozenci byly nalezeny precipitaty vapenaté soli
ceftriaxonu. Vysoké riziko precipitace je zplisobeno nizkym objemem krve u novorozencli. Navic
biologicky polocas je delsi nez u dospélych.

Vzhledem k dlouhodobym klinickym zkuSenostem, pokud jde o u¢innost a bezpecnost, se povazuje za
zbytecné provadét dalsi klinické zkousky doporu¢ovaného davkovani.



Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) se proto usnesl na nasledujicich doporucenich ohledné
davkovani:

Bézné dadvkovani

Obvykla davka je 1-2 g ceftriaxonu, podavana jednou denné€ (kazdych 24 hodin). V ptipadech zavaznych
infekci nebo infekci zptisobenych stfedné citlivymi mikroorganismy mutize byt davka zvySena azna 4 g
podavané intraven6zné jednou denné.

Novorozenci (ve veku 0 — 14 dni):
20 — 50 mg na kg télesné hmotnosti intraven6zn¢ jednou denné (ve 24-hodinovych intervalech).
U zavaznych infekci nesmi byt pfekrocena denni davka 50 mg na kg télesné hmotnosti.

Déti ve veku 15 dni-12 let s telesnou hmotnosti < 50 kg:

20-80 mg na kg télesné hmotnosti intravendzné jednou denné (ve 24-hodinovych intervalech).

U tézkych infekci nesmi byt prekrocena denni davka 80 mg na kg télesné hmotnosti, kromé 1écby
meningitidy (viz: Zvlastni doporuceni ohledné davkovani).

Déti s télesnou hmotnosti 50 kg a vyssi dostavaji jednou denné davku, ktera je obvykle podavana
dospélym (viz vyse).

Zvlastni doporuceni ohledné davkovani

Meningitida:

Lécba je zahajena davkou 100 mg na kg télesné hmotnosti podanou jednou denné, pficemz nesmi byt
prekrocena davka 4 g denng. Po stanoveni citlivosti patogend miize byt davka adekvatné snizena.

U novorozenct ve véku od 0 — 14 dni by davka neméla prekrocit 50 mg/kg/24 hodin.

Vybor CHMP se usnesl také na nasledujicich zménach v souhrnech udajt o ptipravku (SPC):
4.3 Kontraindikace

Novorozenci s hyperbilirubinemii a pfedCasné narozeni novorozenci by neméli byt 1é¢eni
ceftriaxonem. In vitro studie prokazaly, Ze ceftriaxon dokéaze vytésnit bilirubin z vazby na sérovy
albumin a u téchto pacientli se miize rozvinout bilirubinova encefalopatie.

Lécba kalciem kviili riziku precipitace vipenaté soli ceftriaxonu u donoSenych novorozencii.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti

Ceftriaxon mize precipitovat ve Zluéniku a ledvinach, kde jsou precipitaty odhalitelné ultrazvukem
jako projasnéni (viz ¢ast 4.8). Mize k tomu dojit u pacientii v jakémkoli véku, ¢astéji vSak u kojencti a
malych déti, kterym je na kilogram télesné hmotnosti podana vyssi davka. Détem by se neméla
podavat vy$si davka nez 80mg/kg télesné hmotnosti — kromé 1é¢by meningitidy — kvili zvySenému
riziku vzniku ZluCovych precipitatd. Nejsou k dispozici zadné jednoznacné dikazy o vyskytu
zlucovych kament nebo akutni cholecystitidy u déti nebo kojencti, ktefi byli 1éCeni ceftriaxonem, a
precipitaty ceftriaxonu ve Zlu¢niku se doporucuje 1€Cit s opatrnosti.

Cast 4.8

Vzacné byly u predéasné narozenych a donoSenych novorozencu hlasSeny zavainé neZadouci
reakce. Tyto reakce v nékterych pripadech zpisobily umrti. Tito novorozenci byli léceni
intraven6zné podiavanym ceftriaxonem a kalciem. Néktefi z nich dostali ceftriaxon a kalcium v
riznou dobu a s pouZitim riznych intravenéznich katétri. V plicich a ledvinach téchto
zemielych piedcasné narozenych novorozenci byly nalezeny precipitaity vapenaté soli
ceftriaxonu. Vysoké riziko precipitace je zpisobeno nizkym objemem krve u novorozencii.
Navic biologicky polocas je del$i nez u dospélych.



ZDI’JVODNENi POTREBNYCH I’JPRAV, \Y4 SOUHRNECH,I'JDAJIOJ O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, Ze

» naplni fizeni bylo prodiskutovat pomé&r ptinosu a rizik odlisného doporucené¢ho davkovani u
novorozenci, zejména pokud jde o rozliSeni novorozenci do 14 dni véku a od 15 do 27 dni
veku a pokud jde o pouziti davky nad 50 mg/kg/den,

» souhrn Udaji o ptipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace navrzené Zadatelem byly
posouzeny na zakladé¢ ptredlozené dokumentace a védecké diskuse v ramci vyboru,

Vybor CHMP vétSinou hlasti doporucil udélit rozhodnuti o registraci pfipravku, k némuz se vztahuji
souhrn udaji o pfipravku, oznacCeni na obalu a piibalové informace uvedené v piiloze III, pro
Ceftriaxone Tyrol Pharma a souvisejici nazvy (viz ptiloha I).



ANNEX III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OBALY, PRIBALOVA INFORMACCE



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ceftriaxone Tyrol Pharma a ostatni nazvy (viz Annex I) 1 g prasku pro piipravu injekéniho nebo
infuzniho roztoku

[viz Annex I — bude doplnéno narodné]

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 1 g injekéni lahvicka obsahuje 1 g ceftriaxonum (ve formé hydratované disodné soli).

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro ptipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku

Bélavy nebo zlutavy, krystalicky suchy prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

citlivymi viéi ceftriaxonu a pokud je nezbytné parenteralni podani (viz bod 5.1):

sepse

bakterialni meningitida

infekce kosti nebo kloubti
infekce kiize nebo mékkych tkani
pneumonie

Ceftriaxon je indikovan pii perioperacni profylaxi u pacienti s jistym rizikem zadvaznych pooperacnich
infekci (viz bod 4.4). V zavislosti na zpisobu provedeni zakroku a ocekavaném spektru patogenti musi
byt ceftriaxon kombinovéan s ptislusnou antimikrobidlni latkou s dodatecnym potencialem proti
anaerobum.

Je potieba vzit v ivahu oficialni mistni doporuceni o spravném pouzivani antibakterialnich latek.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Cesta a zpusob podani

Ceftriaxone Tyrol Pharma a ostatni nazvy (viz Annex I) 1 g, prasek pro ptipravu injekéniho nebo
infuzniho roztoku lze podat intravendézni bolusovou injekei, intravenozni infuzi nebo
intramuskularni injekei po rekonstituci roztoku podle pokynti uvedenych dale (viz bod 6.6).

Davkovani a zplsob podani se ur¢i podle zavaznosti a mista infekce, citlivosti mikroorganismu,
ktery infekci zptisobil, a podle véku a stavu pacienta.

Intravenézni injekce se musi aplikovat alespon po dobu 2 — 4 minut piimo do zily nebo
prostiednictvim kanyly intravenézni infuze.

Intramuskularni zptisob podani se smi pouzivat pouze za vyjimecnych klinickych situaci (viz bod
4.3), pti¢emz musi byt vyhodnocen pomér riziko/ptinos.



Pti intramuskularni injekci se musi dodrzovat zvlastni pokyny uvedené dale a rovnéz v bodu 6.6.

Pti intramuskularnim podani se piipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma a ostatni nazvy (viz Annex I)
1 g, prasek pro piipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku rozpustény v roztoku lidokain-
hydrochloridu injikuje hluboko do svalu gluteus maximus. Do kazdé strany téla se smi injikovat
maximalné 1 g ceftriaxonu. Maximalni denni davka podana intramuskularné nesmi pfesahnout 2 g.
Je tfeba vzit v potaz souhrn udajl o ptipravku obsahujicim 1% roztok lidokain-hydrochloridu.

Normalni davkovani

Dospeéli a dospivajict ve véku nad 12 let s télesnou hmotnosti =50 kg:

Obvykla davka je 1 az 2 g ceftriaxonu, podana jednou denné (kazdych 24 hodin). V ptipad¢ zavaznych
infekci nebo infekei zplisobenych stfedné citlivymi mikroorganismy lze davku zvysit na 4 g,
podéavanou jednou denn¢ intraven6zng.

Novorozenci (vék 0 — 14 dni):

20 — 50 mg na kg télesné hmotnosti intravendzné jednou denné (24hodinové intervaly).
Pii zavaznych infekcich nesmi byt pfesazena denni davka 50 mg na kg télesné hmotnosti.

Déti ve veku 15 dni -12 let s télesnou hmotnosti < 50 kg:
20-80 mg na kg télesné hmotnosti intravendzné jednou denné (24hodinové intervaly).
Pti zavaznych infekcich nesmi byt piesazena denni davka 80 mg na kg télesné hmotnosti, s

vyjimkou meningitidy (viz bod 4.2.: Zvlastni doporuceni pro davkovani).

Détem s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vice se podava obvykla davka pro dospélé jednou denné
(viz vyse).

Starsi pacienti:

U starsich pacientt jsou doporuc¢ené davky stejné jako u dospélych - bez modifikaci.

Veékova skupina

Normalni davka

Frekvence

Novorozenci (vék 0 20 — 50 mg/kg jednou denné
— 14 dni) maximum: 50 mg/kg

Déti ve véku 15 dni 20 - 80 mg/kg jednou denné
- 12 let, maximum: 80 mg/kg

<50kg

Dospivajici od 1-2¢g jednou denné
12 - 17 let, maximum: 4 g

>50kg

Dospéli 1-2¢g jednou denné
217 let maximum: 4 g

Starsi pacienti 1-2¢g jednou denné

maximum: 4 g

Zvl1astni doporuceni pro davkovani

Meningitida:

10



Lécba se zahajuje davkou 100 mg na kg télesné hmotnosti jednou denné — ddvka nesmi presahnout
4 g denné. Po stanoveni citlivosti patogenu se davka mize odpovidajicim zptisobem snizit.
U novorozenct ve véku 0 — 14 dni nesmi davka presahnout 50 mg/kg/24 h.

Perioperacni profylaxe:

Normalni denni davka ceftriaxonu se musi podat 30-90 minut pred zakrokem. Obvykle postaci
podani jediné davky.

Renalni insuficience:

U pacientli s poruchou funkce ledvin neni Gprava davky ceftriaxonu nutna, pokud jsou normalni
jaterni funkce. Pfi renalni insuficienci s clearance kreatininu snizenou na < 10 ml/min nesmi u
dospélych pacient denni davka ceftriaxonu piesdhnout 2 g.

Porucha funkce jater:

U pacientli s chorobou jater nemusi byt davka upravena za piedpokladu, ze funkce ledvin je
normalni (viz bod 4.8).

Pfi soucasné zavazné renalni a jaterni insuficienci je nutno pravidelné¢ monitorovat koncentrace
ceftriaxonu v séru a podle toho u déti a dospélych upravit davkovani (viz body 4.4 a 5.2).

Hemodialyza nebo peritonealni dialyza

Jelikoz ceftriaxon je dialyzovatelny pouze ve velmi malé mife, neni nutno po dialyze podavat
zadnou dodatecnou davku ceftriaxonu. Koncentrace v séru musi vSak byt monitorovany, aby se
stanovilo, zda neni nutna uprava davky, protoze rychlost vylucovani mize byt u téchto pacientl
sniZena.

Pacientim s kontinudlni ambulantni peritonealni dialyzou (CAPD) mize byt ceftriaxon podavan
bud’ intravenézné, nebo v pripadé infekci souvisejicich s CAPD mutze byt pfidan piimo do
dialyza¢niho roztoku (napt. 1-2 g ceftriaxonu do prvni dialyzaéni tekutiny ptislusného dne 1é¢by)
(viz bod 6.6).

Trvani lécby

Obvykla délka trvani 1é¢by zavisi na povaze infekce. Obecné se musi v podavani ceftriaxonu
pokracovat alesponl 48 az 72 hodin po normalizaci t¢lesné teploty a po obdrzeni prikazu eradikace
bakterii. Je potfeba vzit v ivahu davkova doporuceni pii zvlastnich indikacich.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, jiné cefalosporiny nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Ptredchozi bezprostfedni a/nebo z&vazna hypersenzitivni reakce na penicilin nebo jakékoli jiné
beta-laktamové 1é¢ivo (viz bod 4.4).

Novorozenci s hyperbilirubinemii a pfedcasné narozeni novorozenci nesméji byt ceftriaxonem
1éCeni. In vitro studie ukazaly, Ze ceftriaxon muze vytésnit bilirubin z jeho vazby na sérovy

albumin, pficemz u téchto pacienti pak mtize vzniknout bilirubinova encefalopatie.

Podavani kalcia kvuli riziku vysraZeni vapenaté soli ceftriaxonu u novorozencii narozenych v
terminu.

Intramuskularni injekce tohoto 1é¢ivého piipravku je kontraindikovana:
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e udétido 2 let véku
e pii te¢hotenstvi a kojeni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pii pouziti

Pti podezieni na infekci Pseudomonas aeruginosa nebo pii potvrzené infekci timto patogenem je nutno
vzit v potaz vysoké miry rezistence (> 60 %) vuci ceftriaxonu v pfinejmensim nékolika evropskych
zemich (viz bod 5.1).

U infekci zpisobenych Pseudomonas aeruginosa s prokazanou citlivosti viici ceftriaxonu je
opodstatnéna kombinace s aminoglykosidy k zabranéni sekundarni rezistence.

U infekci zplsobenych jinymi bakteriemi u pacientd s neutropenickou horeckou musi byt intervencni
1écba ceftriaxonem kombinovana s aminoglykosidem.

Zvlastni opatrnosti je tieba ke stanoveni jakéhokoli jiného typu predchozich hypersenzitivnich
reakci na penicilin nebo jina beta-laktamova 1éCiva, protoze pacienti hypersenzitivni na tato lé¢iva
mohou byt hypersenzitivni rovnéz na ceftriaxon (zktizena alergie).

Hypersenzitivni reakce na ceftriaxon jsou pravdépodobnéjsi u pacientli s jakymkoli jinym typem
hypersenzitivni reakce nebo s asthma bronchiale.

Injekce ceftriaxonu se u pacientl se sklonem k alergiim musi pouzivat se zvlastni opatrnosti,
protoZze hypersenzitivni reakce se mohou po intravenozni injekci objevit rychleji a progredovat
zéavaznéji (viz bod 4.8).

Hypersenzitivni reakce se mohou vyskytnout ve vSech stupnich zavaznosti véetné anafylaktického
Soku (viz bod 4.8).

Pii zavazném poskozeni funkce ledvin doprovazeném nedostateCnosti jater je potfebné snizeni
davky, jak je uvedeno v bodu 4.2.

V piipadé soubézného zhorSeni renélnich a jaternich funkci musi byt sérové hladiny ceftriaxonu
monitorovany v pravidelnych intervalech.

Kazdé podani antibiotik mtize vést k namnoZzeni patogent rezistentnich vii¢i pouzité tcinné latce.
Je tfeba davat pozor na projevy naslednych sekundarnich infekci takovymi patogeny (vcetné
kandidy a mikromycet). Sekundarni infekce je tieba nalezite 1éCit (viz bod 5.1).

Témeét u vSech antibiotik, v¢etné ceftriaxonu, byla hlasena pseudomembrandzni kolitida. Tuto
diagnézu je nutno mit na mysli u pacientll, u kterych se béhem 1écby ceftriaxonem nebo po ni
objevi prijjem (viz bod 4.8).

Pii dlouhodobé 1é¢bé je indikovano pravidelné monitorovani renalnich a jaternich funkci a
hematologickych parametri (viz bod 4.8).

Ceftriaxon se miiZze vysrazet ve zlu¢niku a v ledvinach a potom mize byt pfi ultrazvukovém vysetieni
detekovatelny jako stiny (viz bod 4.8). To se mtize ptihodit u pacientl v jakémkoli véku, nicméné je to
pravdépodobnéjsi u batolat a malych déti, kterym se obvykle ve vzahu k télesné hmotnosti podavaji
vetsi davky ceftriaxonu. U déti je nutno se vyhnout davkadm vétsim nez 80 mg/kg t€lesné hmotnosti —
kromé piipadit meningitidy — kvili zvySenému riziku vysrazeni ve zlu¢i. Neexistuje jasny dikaz
vzniku Zlu¢ovych kamend nebo akutni cholecystitidy u déti nebo batolat 1é¢enych ceftriaxonem,
pricemz v piipad¢ srazenin ceftriaxonu ve zlu¢niku se doporucuje konzervativni 1é¢ba.

Pacienti s rizikovymi faktory cholestazy/zlu¢ového blata, napt. pfedchozi rozsahlou 1écbou, tézkou

nemoci a celkovou parenteralni vyzivou, maji zvySené riziko pankreatitidy (viz bod 4.8). Spoustéci
role s ceftriaxonem souvisejiciho srazeni Zluce nemiize byt vylouéena.
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Cefalosporiny jako tiida 1é¢iv maji sklon se adsorbovat na povrch membran cervenych krvinek a
reagovat s protilatkami proti 1é¢ivu za vzniku pozitivniho Coombsova testu a piipadné mirnéjsi
hemolytické anémie. V tomto ohledu zde mtize byt jista zktizena reaktivita s peniciliny.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 3,6 mmol (neboli 83 mg) sodiku na davku, coZ je nutno vzit v
uvahu u pacienti s fizenou sodikovou dietou.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Aminoglykosidy:

V ptipad€ soubézného podavani cefalosporinti a aminoglykosidii bylo hlaseno zvysené riziko oto- a
nefrotoxicity. Uprava davky miize byt nezbytna. Tyto 16&ivé p¥ipravky musi byt navic podavany
odd€len¢, aby se zamezilo vzniku fyzikdlnéchemické inkompatibility mezi ceftriaxonem a
aminoglykosidem.

Bakteriostaticka antibiotika, jako je chloramfenikol a tetracyklin, mohou aktivitu ceftriaxonu
antagonizovat, zvlasté u akutnich infekci doprovdzenych rychlou proliferaci mikroorganismt.

Soucasné pouzivani ceftriaxonu a bakteriostatickych antibiotik se tudiz nedoporucuje.

Ceftriaxon / probenecid:

Na rozdil od ostatnich cefalosporinti, probenecid nebrani tubularni sekreci ceftriaxonu.

Peroralni kontraceptiva:

Ceftriaxon miize nepfiznivé ovlivnit u¢innost hormondlnich kontraceptiv. V disledku toho je
zéhodno pouzivat dopliitkova nehormonalni antikoncep¢ni opatieni.

Ostatni:
Laboratorni diagnosticke testy
Coombstlv test muze byt béhem lécby ceftriaxonem ve vzacnych piipadech fale$n€ pozitivni (viz

bod 4.4).

Neenzymové metody stanoveni glukézy v moc¢i mohou vést k falesné pozitivnim vysledkim. Z
tohoto diivodu se musi béhem 1é¢by ceftriaxonem stanoveni glukézy v moci provadét enzymove.

Ceftriaxon muze vést k fale$né pozitivnim vysledkiim stanoveni galaktozy v krvi.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné daje o pouZzivani ceftriaxonu u t¢hotnych Zen. Ceftriaxon prostupuje
placentou. Studie na zvifatech neukazuji na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Z diivodii opatrnosti se
ceftriaxon smi béhem téhotenstvi pouzivat poté, co oSetfujici 1ékaf zhodnoti pomér pfinos/riziko,
zejména v prvnim trimestru.

Ceftriaxon se do matetfského mléka vylucuje v nizkych koncentracich. Pii pfedepisovani kojicim
zenam je potfeba postupovat opatrné. U kojeného ditéte se mize vyskytnout prijem a houbové infekce

sliznic, takze je mozné, Ze kojeni musi byt preruseno. Je potfeba mit na mysli moznost senzitizace.

Prasek pro pripravu injekcniho roztoku — intramuskuldarni podani:
Pouziti ceftriaxonu a lidokainu je v t¢hotenstvi a pfi kojeni kontraindikovano (viz bod 4.3).

13



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ceftriaxon nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je vSak
nutno vzit v potaz nezadouci ucinky, jako jsou hypotenze nebo zavraté (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci ucinky

U pred¢asné narozenych déti i u déti narozenych v terminu byly vzacné hlaSeny zdvazné nezadouci
ucinky. Tyto U¢inky v nékterych piipadech vedly k umrti. Tito novorozenci byli 1éCeni
intravenoznim ceftriaxonem a kalciem. Nékterym z nich byly ceftriaxon a kalcium podany v
riznou dobu a rlznymi intravendéznimi kanylami. Vysrazeni soli ceftriaxon — kalcium bylo
pozorovano v plicich a ledvinach téchto mrtvych ptfedCasné narozenych déti. Vysoké riziko
vysrazeni je disledkem nizkého objemu krve novorozenci. Biologicky polocas je navic delsi nez u
dospélych.

V souvislosti s pouzivanim ceftriaxonu byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky, které
vymizely spontanné nebo po ukonceni 1éCby.

V této Casti jsou nezadouci ucinky definovany nasledovng:

Velmi caste (>1/10)

Casté (>1/100, <1/10)
Meéné casté (>1/1000, <1/100)
Vzdcné (>1/10 000, <1/1000)
Velmi vzacné, vietnée izolovanych pripadii (<1/10 000)

Uvnitt kazdé frekven¢ni skupiny jsou nezadouci G¢inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.
Infekce a parazitarni onemocnéni

Méné caste:

Mykoza pohlavnich cest.

Superinfekce necitlivymi mikroorganismy.

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacne:
Eosinofilie, leukopénie, granulocytopénie.

Velmi vzacné, véetné izolovanych pripadii:

Agranulocytoza (<500/mm’), pievazné po 10denni 16¢bé a celkové davee 20 g ceftriaxonu a vice;
poruchy srazlivosti, trombocytopénie. Bylo popsano mirné prodlouzeni prothrombinového casu.
Anémie (vCetné hemolytické anémie)

Poruchy imunitniho systému

Caste:

Alergické kozni reakce (napf. dermatitida, koptivka, exantém), svédeéni, edematozni otok kiize a
kloubt

Vzacneé:
Zéavazné akutni hypersenzitivni reakce vCetné anafylaktického Soku.

Lyellav syndrom/toxické epidermolyza, Stevens-Johnsontiv syndrom nebo erythema multiforme.
Zavazné akutni hypersenzitivni reakce a anafylakticky Sok vyzaduji okamzité ukonceni podavani

ceftriaxonu a zahéajeni piislusnych naléhavych opatfeni.
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Poruchy nervového systému
Meéné caste:
Bolesti hlavy, zavraté, vertigo.

Gastrointestinalni poruchy

Meéné caste:

Stomatitida, glossitida, anorexie, nauzea, zvraceni, bolest bficha, fidké stolice nebo prijem. Tyto
nezadouci ucinky jsou pfevazné mirné a Casto vymizi béhem 1écby, jinak po jejim ukonceni.

Velmi vzacne:

Pseudomembrandzni enterokolitida (viz bod 4.4).

Jestlize se béhem 1écby nebo po ni objevi tézky, pretrvavajici prijem, musi se uvazovat o
pseudomembrandzni kolitidé, coz je zavazna, dokonce Zivot ohrozujici komplikace, povétSinou
zpasobena Clostridium difficile. 'V zavislosti na indikaci je nutno zvazit ukonceni 1écby
ceftriaxonem a  zahdjit pfislusna 1éCebnd  opatieni: napf. uzivani specifickych
antibiotik/chemoterapeutik s klinicky prokézanou ucinnosti. Antiperistaltika jsou kontraindikovana.

Poruchy jater a zluovych cest

Velmi casté:

Symptomatické vysrazeni vapenaté soli ceftriaxonu ve zlu¢niku déti/reverzibilni cholelitidza u déti.
Tato porucha je u dospé€lych vzacna (viz dale).

Casté:
Zvyseni hladin jaternich enzymi v séru (AST, ALT, alkalicka fosfataza).

Vzacné:

Pankreatitida (viz bod 4.4). ZvySeni jaternich enzymd.

Symptomatické vysrazeni vapenaté soli ceftriaxonu ve zlu¢niku dospélych, které vymizelo po
preruSeni nebo ukonceni 1écby ceftriaxonem. Tyto stiny se objevily pouze po podani vysSich nez
doporucenych standardnich davek. Ve vzacnych ptipadech, kdy jsou srazeniny doprovazeny
klinickymi symptomy, jako je bolest, se doporucuji symptomatickd opatfeni. Je potieba rovnéz
zvazit preruseni 1écby (viz bod 4.4).

Poruchy ledvin a mocovych cest
Meéné casteé:
Oligurie, zvyseni sérového kreatininu.

Vzacné:

Srazeniny ceftriaxonu v ledvinach pediatrickych pacientli, pfevazné u déti starSich nez 3 roky
1é¢enych bud’ vysokymi dennimi davkami (napt. 80 mg/kg télesné hmotnosti za den a vice), nebo
celkovymi davkami vys$Simi nez 10 g ceftriaxonu a u kterych je pfitomno nékolik rizikovych
faktorGi (napf. omezeny pfijem tekutin). Tato symptomatologie je vSak po preruSeni aplikace
ceftriaxonu reverzibilni.

Celkové a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani
Caste:
Flebitida po intraven6znim podani. Lze ji minimalizovat pomalou injekci (vice nez 2-4 minuty).

Bolest v mist¢ injekce.

Pti rychlé intraven6zni injekci se mohou vyskytnout reakce nesnasenlivosti ve formé pocitu tepla
nebo nauzey. Tomu Ize predejit pomalou injekci (2-4 minuty).

Po intramuskularni injekci se mtize vyskytnout bolest a zatvrdnuti tkané v mist¢ injekce.
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4.9 Predavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

Symptomy intoxikace

U typickych znamek pfedavkovani lze o¢ekavat, ze budou odpovidat profilu nezadoucich ucinkt.
Velmi vzacné se pii pouziti vysokych davek podavanych castéji a rychleji, nez je doporuceno,
objevily koliky u pacientl s nefropatii nebo cholelitiazou.

Lécba intoxikace

Nadmérné sérové koncentrace ceftriaxonu nelze hemodialyzou nebo peritonealni dialyzou snizit.
Specifické antidotum neexistuje. Indikovana jsou symptomaticka terapeuticka opatien.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny a ptibuzné latky, ATC kod: JO1DD04

Mechanismus ucinku

Ceftriaxon ma baktericidni ucinek, ktery vyplyva z inhibice syntézy bakterialni bunétné stény.
Ceftriaxon ma vysoky stupen stability za pfitomnosti B-laktamaz vytvafenych gramnegativnimi a
grampozitivnimi bakteriemi.

In vitro byly zaznamenany synergické ucinky ceftriaxonu a aminoglykosidl na jisté gramnegativni
bakterie.

Mechanismus rezistence

Ceftriaxon je u¢inny proti organismim vytvarejicim nékteré typy B-laktamaz, naptiklad TEM-1. Je
v§ak inaktivovan B-laktamazami, které jsou schopny G¢inné hydrolyzy cefalosporini, jako jsou
mnohé z B-laktamaz s rozsifenym spektrem a chromozomalni cefalosporinazy, jako jsou enzymy
typu AmpC. U ceftriaxonu nelze o¢ekavat, ze bude aktivni vici vétSiné bakterii s proteiny vazicimi
penicilin, které maji sniZzenou afinitu vici B-laktamovym lé¢ivim. Rezistence mize rovnéz byt
zprostiedkovana bakteridlni impermeabilitou nebo bakterialnimi efluxnimi pumpami. U jednoho
organismu se mize vyskytovat vice nez jeden z téchto Ctyt zplisobll rezistence.

Minimalni koncentrace
Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC, podle Némeckého institutu pro standardizaci, DIN 58940)
jsou 4 mg/l, — (citlivé) a 32 mg/I (rezistentni).

MIC pro Enterobacteriaceae a Staphylococcus spp. jsou podle Clinical and Laboratory Standards
Institute (diive National Committee for Clinical Laboratory Standards) 8 pg/ml (citlivé), 16-
32 ug/ml (stiedné citlivé) a 64 pg/ml (rezistentni).

Ptislusné hodnoty pro Streptococcus pneumoniae jsou 0,5 pg/ml (citlivé), 1 pg/ml (stfedné citlivé)
a 2 pg/ml (rezistentni).

Hranice pro citlivost jsou 2 pg/ml u Haemophilus spp. a 0,25 pg/ml u Neisseria gonorrhoea.
Ptislusné hodnoty pro anaeroby jsou 16 pg/ml (citlivé), 32 ug/ml (stfedné citlivé) a 64 pg/ml
(rezistentni).

Mikrobiologie
Prevalence ziskané rezistence se mtize u vybranych druht liSit geograficky a v Case, pfiCemz je

nutné mit informace o mistni rezistenci, zejména pii 1é€bé zavaznych infekci. Podle potfeby je
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nutno vyhledat radu experta v piipad¢, kdy mistni prevalence rezistence je takova, ze vyuzitelnost
1é¢iva je prinejmensim u nékterych typu infekci sporna.

Bézné citlivé druhy

Grampozitivni aeroby

Staphylococcus aureus™(MSSA)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes
Streptococcus pneumoniae

Grampozitivni anaeroby

Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gramnegativni aeroby

Citrobacter koseri'
Escherichia coli”"
Haemophilus influenzae’
Haemophilus parainfluenzae”
Klebsiella pneumoniae* "
Klebsiella oxytoca*’
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii’
Neisseria meningitidis®
Proteus mirabilis™
Proteus vulgaris’'
Providencia spp.’
Salmonella spp.’

Serratia spp.”

Shigella spp.

Druhy, u ktervch muze ziskana rezistence bvt problém

Grampozitivni aeroby
Staphylococcus epidermidis** (MSSE)
Gramnegativni aeroby

Citrobacter freundii '

Enterobacter spp."’

. 2
Pseudomonas aeruginosa §
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Dédicné rezistentni druhy

Grampozitivni aeroby

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Grampozitivni anaeroby
Clostridium difficile
Gramnegativni aeroby

Acinetobacter spp.
Achromobacter spp.
Aeromonas spp.
Alcaligenes spp.
Flavobacterium spp.
Legionella gormanii

Gramnegativni anaeroby
Bacteroides spp.
Ostatni

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycobacterium spp.
Mycoplasma spp.
Rickettsia spp.
Ureaplasma urealyticum

* Klinicka uc¢innost byla prokazana u citlivych izolatl ve schvalenych klinickych indikacich
$ Druhy s ptirozenou stfedni citlivosti

1 Nékteré kmeny vytvareji indukovatelné nebo stabilné dereprimované chromozomalné kédované
cefalosporinazy a B-laktamazy s rozsifenym spektrem (ESBL) a jsou tedy vuéi cefalosporinim
klinicky rezistentni.

2 U suspektnich nebo prokazanych pseudomonadovych infekci je nezbytna kombinace s
aminoglykosidem.

3 Klinickd ucinnost byla ve schvalenych klinickych indikacich prokéazana u citlivych izolath
Enterobacter cloacae a Enterobacter aerogenes.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ceftriaxon je cefalosporin k parenteralnimu podani. Ceftriaxon se po peroralni aplikaci
nevstiebava.
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Po davce 1-2 g bylo ukazano, Ze koncentrace ziistavaji nad hodnotami MIC u vétSiny infekce
zpusobujicich patogent po dobu delsi nez 24 hodin ve vice nez 60 riznych tkanich (vcetné plic,
srdce, zlucovodu, jater, tonzil, stfedniho ucha, nosni sliznice, kosti) a v mnoha tkanovych
tekutinach (vCetné¢ cerebrospinalni tekutiny, pleuralni tekutiny, stejné jako v prostatické a
synovialni tekuting).

Absorpce
Ceftriaxon se po intramuskularnim podédni upln¢ absorbuje, pficemz maximalni plasmatické

koncentrace (okolo 80 mg/litr) nastanou 2 az 3 hodiny po podani.

Distribuce
Ceftriaxon se do riznych kompartmentll dobfe distribuuje a rovnéz prochazi placentalni bariérou.
Primérna hodnota distribu¢niho objemu u zdravych dospélych je 0,13 litru/kg.

Ceftriaxon se reverzibiln€ vaze na albumin. Vazba je 95 % pfi plasmatickych koncentracich niz§ich
nez 100 mg/litr, pfiCemz s rostouci koncentraci se navazené procento snizuje (na 85 % pfi
plasmatickych koncentracich ceftriaxonu 300 pg/ml).

Sérové hladiny

Po intravenozni infuzi 1 g ceftriaxonu za 30 minut byly sérové hladiny bezprosttedné po ukonceni
infuze 123,2 ug/ml, a 1,5, 4, 12 a 24 hodin po zahijeni infuze 94,81, 57,8, 20,2 respektive
4,6 ug/ml.

Po intramuskularni injekci 1 g ceftriaxonu sérové koncentrace dosahly 79,2 pg/ml za 1,5 hodiny a
poté 58,2, 35,5 a 7,8 pg/ml v prislusnych ¢asech 4, 12 a 24 hodin po injekci.

Ceftriaxon prochazi zanicenymi meningy novorozenct, batolat a déti. V cerebrospinalni tekutiné se
maximalnich koncentraci 18 mg/l, po intraven6zni davce 50-100 mg/kg, dosédhne asi za 4 hodiny.
U dospélych pacientl s meningitidou se davkou 50 mg/kg terapeutickych koncentraci dosahne za
2-24 hodin.

Ceftriaxon prostupuje placentou a v nizkych koncentracich se vylucuje do matefského mléka.
Biotransformace

Ceftriaxon nepodstupuje systémovou metabolizaci, ale v tenkém stfevé je Stépen plsobenim
bakterii.

Eliminace

V davkovém rozmezi 0,15 az 3 g se hodnoty poloCasu eliminace pohybuji v rozmezi od 6 do
9 hodin, celkova plasmaticka clearance od 0,6—1,4 litru/h a renalni clearance od 0,3—0,7 litru/h.
50-60 % ceftriaxonu se vylucuje jako nezménéna ucinna latka v moci, zatimco zbytek se vylucuje
zlu¢i do stolice jako mikrobiologicky inaktivni metabolity.

Ceftriaxon se koncentruje v mo¢i. Koncentrace v mo¢i jsou 5- az 10-krat vyssi nez koncentrace
zjiStované v plasme.

Ceftriaxon nelze dialyzou odstranit. To plati jak pro hemodialyzu, tak pro peritonealni dialyzu.

K vylucovani do mo¢i dochazi glomerularni filtraci. K zadné tubularni sekreci nedochazi. Z tohoto
divodu se neda ocekavat zadné zvysSeni sérovych hladin pii soucasném podani probenecidu,
pricemz k nému — dokonce ani pii vyssi davce, napt. 1az 2 g probenecidu — skute¢né nedochazi.

Nelinearita

Farmakokinetika ceftriaxonu je nelinearni, pokud jde o davku. Tato nelinearita se vysvétluje na
koncentraci zavislym poklesem vazby na plasmatické proteiny, coz vede k pfislusnému zvySeni
distribuce a eliminace.

S vyjimkou elimina¢niho polocasu jsou vSechny farmakokinetické parametry zavislé na davce.
Opakované podani 0,5 az 2 g vede k 15 az 36% akumulaci nad hodnoty jedinych déavek.
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Zv14stni skupiny pacientu

Pacienti starsi nez 75 let:
Plasmaticky eliminacni polocas ceftriaxonu je v porovnani s mladymi dospélymi asi 2- az 3-krat
zvysen.

U novorozenych déti ve véku 3 dnii dosahuje biologicky polocas ceftriaxonu v séru 16 hodin a
priblizné 9 hodin u novorozenct ve véku od 9 do 30 dnti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater:

U pacientd s poruchou funkce ledvin je zvySené vyluovani ceftriaxonu do Zluci. U pacientd s
poruchou funkce jater je zvySené renalni vylu¢ovani ceftriaxonu. Plasmaticky eliminac¢ni polocas
ceftriaxonu neni u téchto skupin pacienti témér zvySen. Pacienti se soubéznou poruchou funkce
ledvin a jater mohou mit prodlouzeny plasmaticky polocas eliminace ceftriaxonu.

V piipadé terminalni renalni insuficience je biologicky polocas podstatné delsi a dosahuje ptiblizné
14 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bylo ukéazano, ze nezadouci u¢inky (napf. gastrointestinalni poruchy a nefrotoxicita) spojené s
vysokymi parenteralnimi davkami cefalosporinti, jsou u zvifat pfi opakovaném podani reverzibilni.

Po vysokych davkach ceftriaxonu byly u opic a psi pozorovany prijem, tvorba zlucovych
kaménk ve zlu¢niku a nefropatie.

Ceftriaxon nema zadny vliv na plodnost nebo reprodukci. Nebylo prokazano, ze by mél jakoukoli
mutagenni aktivitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Nejsou zadné.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou ptipravkd uvedenych
v bodu 6.6. Ceftriaxon neni kompatibilni zejména s roztoky obsahujicimi kalcium, jako je
Hartmanntiv roztok a Ringeriv roztok.

Na zaklad¢ literarnich daji neni ceftriaxon kompatibilni s amsakrinem, vankomycinem,
flukonazolem, aminoglykosidy a labetalolem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neotevieny pripravek:
2 roky.

Otevieny piipravek a pfipravek po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita pti pouziti byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického pohledu se musi piipravek pouzit ihned. Pokud se nepouzije ihned, jsou doby
skladovani a podminky ptfed pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nemély by byt delsi nez 24
hodin pfi teploté 2 az 8 °C, jinak se musi veSkery nepouzity piipravek zlikvidovat.
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neotevieny piipravek:
Uchovavejte vnitini obal v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Ciré injekéni lahvicky (15 ml) ze skla typu III uzaviené zatkami z pryze z halogenovaného
isobutenisoprenu a hlinikovymi uzavéry s plastovymi odtrhavacimi vicky.

Velikosti baleni: 1, 5, 10 injek¢nich lahvicek.
Nemocni¢ni baleni: 10, 25, 50 a 100 injek¢nich lahvicek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Pokyny k pouziti pfipravku a pro zachazeni s nim

Intravenozni injekce

Ceftriaxone Tyrol Pharma a ostatni nazvy (viz Annex I) 1 g, prasek pro pfipravu injekéniho nebo
infuzniho roztoku se musi rozpustit v 10 ml vody na injekci (vysledny objem 10,8 ml, koncentrace 93
mg/ml). Injekce se musi podat béhem alespoii 2 — 4 minut pfimo do zily nebo prostfednictvim kanyly
intravenozni infuze (viz bod 4.2).

Intravenozni infuze

Ceftriaxone Tyrol Pharma a ostatni nazvy (viz Annex I) 1 g, prasek pro pfipravu injekéniho nebo

infuzniho roztoku se musi rozpustit v jednom z nasledujicich infuznich roztoki prostych kalcia:

chlorid sodny 0,9%, chlorid sodny 0,45% a glukéza 2,5%, glukéza 5% nebo 10%, dextran 6% v

glukoze 5%, hydroxyethylskrob 6-10% infuze. Viz také informace uvedené v bodu 6.2.

Rekonstituce roztoku pro infuzi ptipravené¢ho k pouziti musi probihat ve dvou krocich, aby se zajistila

rekonstituce nezbytného objemu roztoku pro infuzi:

1. Ceftriaxone Tyrol Pharma a ostatni nazvy (viz Annex 1) 1 g, prasek pro pfipravu injek¢niho nebo
infuzniho roztoku se ve své injekéni lahvicce rekonstituuje 10 ml jedné z kompatibilnich
intravenoznich tekutin. Tento roztok se musi prenést do vhodného infuzniho vaku. Musi se dodrzet
kontrolované a validované aseptické podminky.

2. Tento roztok se pak musi natedit dalSimi 9 mililitry rozpoustédla, ¢imz se ziska kone¢ny objem
20,5 ml a koncentrace 49 mg/ml.

Tento objem 20,5 ml rekonstituovaného infuzniho roztoku se musi podat ihned jako kratkodoba infuze

trvajici ptes 30 minut.

Mensi mnozstvi pro nizsi davky vypocitané na zakladé mg/kg télesné hmotnosti se musi vypocitat

proporcionalné.

Intramuskularni injekce

Ceftriaxone Tyrol Pharma a ostatni nazvy (viz Annex I) 1 g, prasek pro pfipravu injek¢niho nebo
infuzniho roztoku se musi rozpustit v 3,5 ml 1% w/v injekéniho roztoku lidokain-hydrochloridu.

Tento roztok (vysledny objem 4,2 ml, koncentrace 238 mg/ml) se musi podat hlubokou
intramuskularni injekci. Davky vyssi nez 1 g se musi rozdé€lit a injikovat do vice mist. Do jedné strany
téla se nesmi injikovat vice nez 1 g ceftriaxonu (viz bod 4.2).

Roztoky v lidokainu se nesméji podavat intraven6zné (viz bod 4.4).
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Ceftriaxon se nesmi misit ve stejné stfikacce s zadnym jinym 1é¢ivym piipravkem nez je 1% w/v
roztok lidokain-hydrochloridu (pouze pro intramuskularni injekci).

Rekonstituovany roztok se musi protiepavat az 60 sekund, aby se zajistilo tiplné rozpusténi
ceftriaxonu.

Po rekonstituci pro intramuskularni nebo intravenézni injekci dava bily az zlutavy krystalicky prasek
svétle Zluty az jantarovy roztok.

Rekonstituované roztoky se musi vizudlné zkontrolovat. Sméji se pouzit pouze Ciré roztoky prosté
viditelnych castic. Rekonstituovany piipravek je uréen pouze pro jedno pouziti, pti¢emz veskery
nepouzity roztok se musi zlikvidovat.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Annex I —doplnéno narodn¢]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[viz Annex I —dopInéno narodn¢]

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[viz Annex I —doplnéno narodn¢]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[viz Annex I —dopInéno narodné]
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1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ceftriaxone Tyrol Pharma a ostatni nazvy (viz Annex I) 2 g prasku pro ptipravu injekéniho nebo
infuzniho roztoku

[viz Annex I — bude doplnéno narodné]

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna infuzni lahev obsahuje 2 g ceftriaxonum (ve formé hydratované disodné soli).

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro ptipravu infizniho roztoku

Bélavy nebo zlutavy, krystalicky suchy prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

citlivymi viéi ceftriaxonu a pokud je nezbytné parenteralni podani (viz bod 5.1):

sepse

bakterialni meningitida

infekce kosti nebo kloubti
infekce kiize nebo mékkych tkani
pneumonie

Ceftriaxon je indikovan pii perioperacni profylaxi u pacienti s jistym rizikem zadvaznych pooperacnich
infekci (viz bod 4.4). V zavislosti na zpisobu provedeni zakroku a ocekavaném spektru patogenti musi
byt ceftriaxon kombinovéan s ptislusnou antimikrobidlni latkou s dodatecnym potencialem proti
anaerobum.

Je potieba vzit v ivahu oficialni mistni doporuceni o spravném pouzivani antibakterialnich latek.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Cesta a zpusob podani

Ceftriaxone Tyrol Pharma a ostatni nazvy (viz Ptiloha I) 2 g, prasek pro pfipravu infuzniho roztoku
lze podat intraven6zni infuzi po rekonstituci roztoku podle pokynti uvedenych dale (viz bod 6.6).

Davkovani a zpusob podani se ur¢i podle zavaznosti a mista infekce, citlivosti mikroorganismu,
ktery infekci zptsobil, a podle véku a stavu pacienta.

Pro jiné cesty podani jsou k dispozici jiné sily ceftriaxonu.

Normalni davkovani

Dospeéli a dospivajict ve véku nad 12 let s télesnou hmotnosti =50 kg:
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Obvykla davka je 1 az 2 g ceftriaxonu, podana jednou denné (kazdych 24 hodin). V pfipadé zavaznych
infekci nebo infekei zptisobenych stiedné citlivymi mikroorganismy lze davku zvysit na 4 g,
podéavanou jednou denn¢ intraven6zng.

Novorozenci (vek 0 — 14 dni):

20 — 50 mg na kg télesné hmotnosti intraven6zné jednou denné (24hodinové intervaly).
Pii zavaznych infekcich nesmi byt pfesazena denni davka 50 mg na kg télesné hmotnosti.

Déti ve veku 15 dni -12 let s télesnou hmotnosti < 50 kg:
20-80 mg na kg télesné hmotnosti intravendzné jednou denn¢ (24hodinové intervaly).
Pti zavaznych infekcich nesmi byt piesazena denni davka 80 mg na kg télesné hmotnosti, s

vyjimkou meningitidy (viz bod 4.2.: Zvlastni doporuceni pro davkovani).

Détem s télesnou hmotnosti 50 kg nebo vice se podava obvykla davka pro dospélé jednou denné
(viz vyse).

Starsi pacienti:

U starsich pacientt jsou doporuc¢ené davky stejné jako u dospélych - bez modifikaci.

Vékova skupina

Normalni davka

Frekvence

Novorozenci (vék 0 20 — 50 mg/kg jednou denné
— 14 dni) maximum: 50 mg/kg
Déti ve véku 15 dni 20 - 80 mg/kg jednou denné

- 12 let,

maximum: 80 mg/kg

<50kg

Dospivajici od 1-2¢g jednou denné
12 - 17 let, maximum: 4 g

>50kg

Dospéli 1-2¢g jednou denné
=17 let maximum: 4 g

Starsi pacienti 1-2¢g jednou denné

maximum: 4 g

Zvlastni doporudeni pro davkovani

Meningitida:

Lécba se zahajuje davkou 100 mg na kg télesné hmotnosti jednou denné — ddvka nesmi presahnout
4 g denné. Po stanoveni citlivosti patogenu se davka mize odpovidajicim zptisobem snizit.
U novorozencti ve véku 0 — 14 dni nesmi davka piesahnout 50 mg/kg/24 h.

Perioperacni profylaxe:

Normalni denni davka ceftriaxonu se musi podat 30-90 minut pfed zakrokem. Obvykle postaci
podani jediné davky.

U pacientt s poruchou funkce ledvin neni tprava davky ceftriaxonu nutna, pokud jsou normalni
jaterni funkce. Pfi renalni insuficienci s clearance kreatininu snizenou na < 10 ml/min nesmi u
dospélych pacientli denni davka ceftriaxonu pfesahnout 2 g.
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Porucha funkce jater:

U pacientli s chorobou jater nemusi byt davka upravena za ptedpokladu, Ze funkce ledvin je
normalni (viz bod 4.8).

Pii souCasné zavazné renalni a jaterni insuficienci je nutno pravideln¢ monitorovat koncentrace
ceftriaxonu v séru a podle toho u déti a dospélych upravit davkovani (viz body 4.4 a 5.2).

Hemodialyza nebo peritonealni dialyza

Jelikoz ceftriaxon je dialyzovatelny pouze ve velmi malé mife, neni nutno po dialyze podavat
zadnou dodate¢nou davku ceftriaxonu. Koncentrace v séru musi v§ak byt monitorovany, aby se
stanovilo, zda neni nutna uUprava davky, protoze rychlost vylu¢ovani mize byt u téchto pacientti
sniZena.

Pacientim s kontinualni ambulantni peritonealni dialyzou (CAPD) mize byt ceftriaxon podavan
bud’ intraven6zné, nebo v piipad¢ infekci souvisejicich s CAPD muze byt pfidan piimo do
dialyza¢niho roztoku (napt. 1-2 g ceftriaxonu do prvni dialyza¢ni tekutiny pfislusného dne 1écby)
(viz bod 6.6).

Trvani lécby

Obvykla délka trvani 1é¢by zavisi na povaze infekce. Obecné se musi v podavani ceftriaxonu
pokracovat alesponi 48 az 72 hodin po normalizaci télesné teploty a po obdrzeni prikazu eradikace
bakterii. Je potfeba vzit v ivahu davkova doporuceni pii zvlastnich indikacich.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, jiné cefalosporiny nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
pripravku.

Ptfedchozi bezprostfedni a/nebo z&vazna hypersenzitivni reakce na penicilin nebo jakékoli jiné
beta-laktamové 1é¢ivo (viz bod 4.4).

Novorozenci s hyperbilirubinemii a pfedcasné narozeni novorozenci nesmeji byt ceftriaxonem
1éCeni. In vitro studie ukazaly, Ze ceftriaxon muze vytésnit bilirubin z jeho vazby na sérovy
albumin, pficemz u téchto pacienti pak mtize vzniknout bilirubinova encefalopatie.

Podavani kalcia kvili riziku vysrdzeni vapenaté soli ceftriaxonu u novorozencli narozenych v
terminu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pii pouZziti

Pii podezieni na infekci Pseudomonas aeruginosa nebo pfi potvrzené infekci timto patogenem je nutno
vzit v potaz vysoké miry rezistence (> 60 %) vuci ceftriaxonu v pfinejmensim nékolika evropskych
zemich (viz bod 5.1).

U infekei zpsobenych Pseudomonas aeruginosa s prokazanou citlivosti viiéi ceftriaxonu je
opodstatnénad kombinace s aminoglykosidy k zabranéni sekundarni rezistence.

U infekcei zptisobenych jinymi bakteriemi u pacientli s neutropenickou horeckou musi byt intervenéni
1é¢ba ceftriaxonem kombinovana s aminoglykosidem.

Zvlastni opatrnosti je tfeba ke stanoveni jakéhokoli jiného typu piedchozich hypersenzitivnich

reakci na penicilin nebo jina beta-laktamova 1é¢iva, protoze pacienti hypersenzitivni na tato 1éCiva
mohou byt hypersenzitivni rovnéz na ceftriaxon (zktizena alergie).
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Hypersenzitivni reakce na ceftriaxon jsou pravdépodobnéjsi u pacientd s jakymkoli jinym typem
hypersenzitivni reakce nebo s asthma bronchiale.

Infuze ceftriaxonu se u pacientll se sklonem k alergiim musi pouzivat se zvlastni opatrnosti,
protoze hypersenzitivni reakce se mohou po intravendzni infizi objevit rychleji a progredovat
zavaznéji (viz bod 4.8).

Hypersenzitivni reakce se mohou vyskytnout ve vSech stupnich zavaznosti véetné¢ anafylaktického
Soku (viz bod 4.8).

Pti zavazném poskozeni funkce ledvin doprovdzeném nedostatecnosti jater je potfebné snizeni
davky, jak je uvedeno v bodu 4.2.

V ptipad¢ soubézného zhorseni renalnich a jaternich funkci musi byt sérové hladiny ceftriaxonu
monitorovany v pravidelnych intervalech.

Kazdé podani antibiotik miize vést k namnozeni patogent rezistentnich vici pouzité G¢inné latce.
Je tieba davat pozor na projevy naslednych sekundarnich infekci takovymi patogeny (vcetné
kandidy a mikromycet). Sekundarni infekce je tfeba nalezit¢ 1é€¢it (viz bod 5.1).

Témér u vSech antibiotik, vcetné ceftriaxonu byla hlasena pseudomembranozni kolitida. Tuto
diagnézu je nutno mit na mysli u pacientti, u kterych se béhem 1écby ceftriaxonem nebo po ni
objevi prijem (viz bod 4.8).

Pti dlouhodobé 1écbé je indikovano pravidelné monitorovani rendlnich a jaternich funkci a
hematologickych parametrl (viz bod 4.8).

Ceftriaxon se muze vysrazet ve zlu¢niku a v ledvinach a potom miize byt pii ultrazvukovém vysetieni
detekovatelny jako stiny (viz bod 4.8). To se miiZze ptihodit u pacientti v jakémkoli v€ku, nicméné je to
pravdépodobnéjsi u batolat a malych déti, kterym se obvykle ve vzahu k télesné hmotnosti podavaji
vétsi davky ceftriaxonu. U déti je nutno se vyhnout davkam vétsim nez 80 mg/kg télesné hmotnosti —
kromé piipadii meningitidy — kviali zvySenému riziku vysrazeni ve zluci. Neexistuje jasny dikaz
vzniku Zluovych kamend nebo akutni cholecystitidy u déti nebo batolat 1é¢enych ceftriaxonem,
pficemz v piipad€ srazenin ceftriaxonu v zlu¢niku se doporucuje konzervativni 1écba.

Pacienti s rizikovymi faktory cholestazy/zluCového blata, napt. predchozi rozsadhlou 1é¢bou, tézkou
nemoci a celkovou parenteralni vyZzivou, maji zvySené riziko pankreatitidy (viz bod 4.8). Spoustéci
role s ceftriaxonem souvisejiciho srazeni Zluce nemiize byt vyloucena.

Cefalosporiny jako tfida 1é¢iv maji sklon se adsorbovat na povrch membran ¢ervenych krvinek a
reagovat s protilatkami proti 1é¢ivu za vzniku pozitivniho Coombsova testu a piipadné mirnéjsi

hemolytické anémie. V tomto ohledu zde mutize byt jistd zkiizena reaktivita s peniciliny.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 7,2 mmol (neboli 166 mg) sodiku na davku, coz je nutno vzit v
uvahu u pacientt s fizenou sodikovou dietou.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Aminoglykosidy:

V piipadé soubézného podavani cefalosporinti a aminoglykosidt bylo hlaseno zvysené riziko oto- a
nefrotoxicity. Uprava davky miize byt nezbytna. Tyto 1é¢ivé piipravky musi byt navic podavany
oddélené, aby se zamezilo vzniku fyzikalnéchemické inkompatibility mezi ceftriaxonem a
aminoglykosidem.
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Bakteriostatickd antibiotika, jako je chloramfenikol a tetracyklin, mohou aktivitu ceftriaxonu
antagonizovat, zvlasté u akutnich infekci doprovazenych rychlou proliferaci mikroorganismu.
Soucasné pouzivani ceftriaxonu a bakteriostatickych antibiotik se tudiz nedoporucuje.

Ceftriaxon / probenecid:

Na rozdil od ostatnich cefalosporinti, probenecid nebrani tubuldrni sekreci ceftriaxonu.

Peroralni kontraceptiva:

Ceftriaxon mize nepiiznivé ovlivnit G¢innost hormonalnich kontraceptiv. V dusledku toho je
zahodno pouzivat doplitkova nehormonalni antikoncepéni opatfeni.

Ostatni:

Laboratorni diagnostickeé testy
Coombstiv test mtize byt béhem 1écby ceftriaxonem ve vzacnych piipadech falesn€ pozitivni (viz
bod 4.4).

Neenzymové metody stanoveni glukézy v moc¢i mohou vést k falesné pozitivnim vysedkiim. Z
tohoto ditvodu se musi béhem 1é¢by ceftriaxonem stanoveni glukdézy v moci provadét enzymove.

Ceftriaxon muze vést k falesné pozitivnim vysledktim stanoveni galaktozy v krvi.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici zadné tidaje o pouzivani ceftriaxonu u téhotnych zen. Ceftriaxon prostupuje
placentou. Studie na zvifatech neukazuji na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Z divodi opatrnosti se
ceftriaxon smi béhem tehotenstvi pouZzivat poté, co oSetiujici lékar zhodnoti pomér piinos/riziko,
zejména v prvnim trimestru.

Ceftriaxon se do matefského mléka vylucuje v nizkych koncentracich. Pii pfedepisovani kojicim
Zendm je potieba postupovat opatrné. U kojeného ditéte se mlize vyskytnout prijjem a houbové infekce
sliznic, takZe je mozné, Ze kojeni musi byt pieruseno. Je potfeba mit na mysli moznost senzitizace.

Prasek pro pripravu injekcniho roztoku — intramuskuldarni podani:
Pouziti ceftriaxonu a lidokainu je v téhotenstvi a pfi kojeni kontraindikovano (viz bod 4.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ceftriaxon nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Je vSak
nutno vzit v potaz nezadouci G€inky, jako jsou hypotenze nebo zavraté (viz bod 4.8).

4.8 Nezadouci u¢inky

U piedcasné narozenych déti i u déti narozenych v terminu byly vzacné hlaSeny zavazné nezadouci
ucinky. Tyto ucinky v nékterych pifipadech vedly k umrti. Tito novorozenci byli léceni
intravenoznim ceftriaxonem a kalciem. Nékterym z nich byly ceftriaxon a kalcium podany v
riznou dobu a rGznymi intravendznimi kanylami. VysraZzeni soli ceftriaxon — kalcium bylo
pozorovano v plicich a ledvinach téchto mrtvych pfedcasné narozenych déti. Vysoké riziko
vysrazeni je disledkem nizkého objemu krve novorozenct. Biologicky polocas je navic delsi nez u
dospélych.

V souvislosti s pouzivanim ceftriaxonu byly pozorovany nasledujici nezadouci reakce, které
vymizely spontanné nebo po ukonceni 1é¢by.
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V této Casti jsou nezadouci ucinky definovany nasledovngé:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100, <1/10)
Méné casté (>1/1000, <1/100)
Vzdcné (>1/10 000, <1/1000)
Velmi vzacné, vietnée izolovanych pripadii (<1/10 000)

Uvnitt kazdé frekven¢ni skupiny jsou nezadouci G¢inky uvedeny podle klesajici zavaznosti.
Infekce a parazitarni onemocnéni

Méné casteé:

Mykdza pohlavnich cest.

Superinfekce necitlivymi mikroorganismy.

Poruchy krve a lymfatického systému
Vzacne:
Eosinofilie, leukopénie, granulocytopénie.

Velmi vzacné, véetné izolovanych pripadii:

Agranulocytoza (<500/mm’), pievazné po 10denni 16¢bé a celkové davee 20 g ceftriaxonu a vice;
poruchy srazlivosti, trombocytopénie. Bylo popsano mirné prodlouzeni prothrombinového Casu.
Anémie (vCetné hemolytické anémie)

Poruchy imunitniho systému

Caste:

Alergické kozni reakce (napf. dermatitida, koptivka, exantém), svédéni, edematozni otok kiize a
kloubt

Vzacneé:
Tezké akutni hypersenzitivni reakce vcetné anafylaktického Soku.

Lyelldv syndrom/toxicka epidermolyza, Stevens-Johnsontiv syndrom neboli erythema multiforme.

Tézké akutni hypersenzitivni reakce a anafylakticky Sok vyZzaduji okamzité ukonceni podavani
ceftriaxonu a zahéajeni piislusnych naléhavych opatfeni.

Poruchy nervového systému
Meéne caste:
Bolesti hlavy, zavratg, vertigo.

Gastrointestinalni poruchy

Meéne caste:

Stomatitida, glossitida, anorexie, nauzea, zvraceni, bolest bficha, fidka stolice nebo prijem. Tyto
nezadouci Gcinky jsou pfevazné mirné a Casto vymizi béhem 1é¢by, jinak po jejim ukonceni.

Velmi vzacne:

Pseudomembranozni enterokolitida (viz bod 4.4).

Jestlize se béhem 1é¢by nebo po ni objevi tézky, pfetrvavajici prijem, musi se uvazovat o
pseudomembranozni kolitideé, coz je zavazny, dokonce Zivot ohrozujici komplikace, povétSinou
zpusobena Clostridium difficile. V zéavislosti na indikaci je nutno zvazit ukonceni lécby
ceftriaxonem a  zahgjit pfislusna 1éCebna  opatfeni: napf. uzivani specifickych
antibiotik/chemoterapeutik s klinicky prokdzanou G¢innosti. Antiperistaltika jsou kontraindikovana.
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Hepatobiliarni poruchy

Velmi casté:

Symptomatické vysrazeni vapenaté soli ceftriaxonu ve zlu¢niku déti/reverzibilni cholelitidza u déti.
Tato porucha je u dospé€lych vzacna (viz dale).

Casté:
Zvyseni hladin jaternich enzymti v séru (AST, ALT, alkalicka fosfataza).

Vzacné:

Pankreatitida (viz bod 4.4). ZvySeni jaternich enzymd.

Symptomatické vysrdzeni vapenaté soli ceftriaxonu ve Zluéniku dospélych, které vymizi po
preruSeni nebo ukonceni 1é¢by ceftriaxonem. Tyto stiny se objevily pouze po podani vysSich nez
doporucenych standardnich davek. Ve vzacnych ptipadech, kdy jsou srazeniny doprovazeny
klinickymi symptomy, jako je bolest, se doporucuji symptomatickd opatfeni. Je potieba rovnéz
zvazit preruseni 1écby (viz bod 4.4).

Poruchy ledvin a mocovych cest
Meéné casté:
Oligurie, zvyseni sérového kreatininu.

Vzacné:

Srazeniny ceftriaxonu v ledvinach pediatrickych pacientli, pfevazné u déti strasich nez 3 roky
lécenych bud’ vysokymi dennimi davkami (napt. 80 mg/kg télesné hmotnosti za den a vice) nebo
celkovymi davkami vys$simi nez 10 g ceftriaxonu u kterych je ptitomno n¢kolik rizikovych faktort
(napt. omezeny prijem tekutin). Tato symptomatologie je vsak po preruseni aplikace ceftriaxonu
reverzibilni.

Celkové poruchy a lokalni reakce po podani
Casteé:
Flebitida po intraven6znim podani. Lze ji minimalizovat pomalou injekci (vice nez 2-4 minuty).

Bolest v misté infuze.

Pfi rychlé intravendzni injekci se mohou vyskytnout reakce nesnasenlivosti ve formé pocitu tepla
nebo nauzey. Tomu Ize pfedejit pomalou injekci (2-4 minuty).

Po intramuskularni injekci se mtize vyskytnout bolest a zatvrdnuti tkané v mist¢ injekce.
4.9 Predavkovani
Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

Symptomy intoxikace

U typickych znamek ptedavkovani 1ze o¢ekavat, Ze budou odpovidat profilu nezadoucich Gcéink?.
Velmi vzacné se pii pouziti vysokych davek podavanych castéji a rychleji, nez je doporuceno,
objevily koliky za pfitomnosti nefropatie nebo cholelitiazy.

Lécba intoxikace

Nadmémé sérové koncentrace ceftriaxonu nelze hemodialyzou nebo peritonedlni dialyzou snizit.
Specifické antidotum neexistuje. Indikovana jsou symptomaticka terapeuticka opatfeni.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: cefalosporiny a ptibuzné latky, ATC kod: J01DD04

Mechanismus ucinku

Ceftriaxon ma baktericidni uc¢inek, ktery vyplyva z inhibice syntézy bakteridlni bunécné stény.
Ceftriaxon ma vysoky stupen stability za pfitomnosti B-laktamaz vytvafenych gramnegativnimi a
grampozitivnimi bakteriemi.

In vitro byly zaznamenany synergické ucinky ceftriaxonu a aminoglykosidl na jisté gramnegativni
bakterie.

Mechanismus rezistence

Ceftriaxon je u¢inny proti organismim vytvarejicim nékteré typy B-laktamaz, naptiklad TEM-1. Je
vsak inaktivovan B-laktamazami, které jsou schopny G¢inné hydrolyzy cefalosporind, jako jsou
mnohé z B-laktamaz s rozsifenym spektrem a chromozomalni cefalosporinazy, jako jsou enzymy
typu AmpC. U ceftriaxonu nelze o¢ekavat, ze bude aktivni vici vétSiné bakterii s proteiny vazicimi
penicilin, které maji snizenou afinitu vici B-laktamovym lé¢ivim. Rezistence mize rovnéz byt
zprostiedkovana bakteridlni impermeabilitou nebo bakterialnimi efluxnimi pumpami. U jednoho
organismu se mize vyskytovat vice nez jeden z téchto Ctyf zplisobll rezistence.

Minimélni koncentrace
Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC, podle Némeckého institutu pro standardizaci, DIN 58940)
jsou 4 mg/l, — (citlivé) a 32 mg/I1 (rezistentni).

MIC pro Enterobacteriaceae a Staphylococcus spp. jsou podle Clinical and Laboratory Standards
Institute (diive National Committee for Clinical Laboratory Standards) 8 pg/ml (citlivé), 16-
32 pg/ml (stiedné citlivé) a 64 pg/ml (rezistentni).

Ptislusné hodnoty pro Streptococcus pneumoniae jsou 0,5 pg/ml (citlivé), 1 pg/ml (stfedné citlivé)
a 2 pg/ml (rezistentni).

Hranice pro citlivost jsou 2 pg/ml u Haemophilus spp. a 0,25 pg/ml u Neisseria gonorrhoea.
Ptislusné hodnoty pro anaeroby jsou 16 pg/ml (citlivé), 32 ug/ml (stfedné citlivé) a 64 pg/ml
(rezistentni).

Mikrobiologie
Prevalence ziskané rezistence se mtze u vybranych druht liSit geograficky a v Case, pfiCemz je

nutné mit informace o mistni rezistenci, zejména pii 1é€bé zavaznych infekci. Podle potfeby je
nutno vyhledat radu experta v piipad¢, kdy mistni prevalence rezistence je takova, ze vyuzitelnost
1é¢iva je prinejmensim u nékterych typu infekci sporna.

vvvvvv

Grampozitivni aeroby

Staphylococcus aureus*(MSSA)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus bovis
Streptococcus pyogenes*
Streptococcus pneumoniae

Grampozitivni anaeroby
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Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gramnegativni aeroby

Citrobacter koseri’
Escherichia coli"
Haemophilus influenzae’
Haemophilus parainfluenzae”
Klebsiella pneumoniae*’
Klebsiella oxytoca* '
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii’
Neisseria meningitidis’
Proteus mirabilis™
Proteus vulgaris’
Providencia spp.”
Salmonella spp.’

Serratia spp.”

Shigella spp.

Druhy, u ktervch miiZe ziskana rezistence byt problém

Grampozitivni aeroby
Staphylococcus epidermidis* (MSSE)
Gramnegativni aeroby

Citrobacter freundii '

Enterobacter spp.’”

. 2
Pseudomonas aeruginosa §

Dédicné rezistentni druhy

Grampozitivni aeroby

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Staphylococcus aureus MRSA
Staphylococcus epidermidis MRSE

Grampozitivni anaeroby

Clostridium difficile
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Gramnegativni aeroby

Acinetobacter spp.
Achromobacter spp.
Aeromonas spp.
Alcaligenes spp.
Flavobacterium spp.
Legionella gormanii

Gramnegativni anaeroby
Bacteroides spp.
Ostatni

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycobacterium spp.
Mycoplasma spp.
Rickettsia spp.
Ureaplasma urealyticum

* Klinicka uc¢innost byla prokazana u citlivych izolati ve schvalenych klinickych indikacich
$ Druhy s ptirozenou stredni citlivosti

1 Neékteré kmeny vytvareji indukovatelné nebo stabilné dereprimované chromozomalné kodované
cefalosporinazy a B-laktamazy s rozsifenym spektrem (ESBL) a jsou tedy vici cefalosporintim
klinicky rezistentni.

2 U suspektnich nebo prokdzanych pseudomonadovych infekci je nezbytnd kombinace s
aminoglykosidem.

3 Klinicka ucinnost byla ve schvalenych klinickych indikacich prokdzana u citlivych izolatd
Enterobacter cloacae a Enterobacter aerogenes.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Ceftriaxon je cefalosporin k parenteralnimu podani. Ceftriaxon se po oralni aplikaci nevstiebava.

Po davce 1-2 g bylo ukazano, Ze koncentrace u vétsiny infekce zptisobujicich patogenil zistavaji
nad hodnotami MIC po dobu delsi nez 24 hodin ve vice nez 60 riznych tkanich (v¢etné plic, srdce,
zluCovodd, jater, tonzil, sttedniho ucha, nosni sliznice, kosti) a v mnoha tkanovych tekutinach
(v€etné cerebrospinalni tekutiny, pleuralni tekutiny, stejné jako v prostatické a synovialni tekuting).

Absorpce
Ceftriaxon se po intramuskularnim podani Uplné absorbuje, pfiCemz maximalni plasmatické

koncentrace (okolo 80 mg/litr) nastanou 2 az 3 hodiny po podani.

Distribuce
Ceftriaxon se do riznych kompartmentti dobfe distribuuje a rovnéz prochazi placentalni bariérou.
Stiedni hodnota distribu¢niho objemu u zdravych dospélych je 0,13 litru/kg.

Ceftriaxon se reverzibiln€ vaze na albumin. Vazba je 95 % pfi plasmatickych koncentracich niz§ich

nez 100 mg/litr, pfiCemz s rostouci koncentraci se navdzené procento snizuje (na 85 % pfi
plasmatickych koncentracich ceftriaxonu 300 pg/ml).
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Sérové hladiny

Po intravenozni infizi 1 g ceftriaxonu za 30 minut byly sérové hladiny bezprostfedné po ukonceni
infuze 123,2 ug/ml, a 1,5, 4, 12 a 24 hodin po zahijeni infuze 94,81, 57,8, 20,2 respektive
4,6 pg/ml.

Po intramuskularni injekei 1 g ceftriaxonu sérové koncentrace dosahly 79,2 pg/ml za 1,5 hodiny a
poté 58,2, 35,5 a 7,8 pg/ml v prislusnych ¢asech 4, 12 a 24 hodin po injekci.

Ceftriaxon prochazi zanicenymi meningy novorozencd, batolat a déti. V cerebrospinélni tekuting se
maximalnich koncentraci 18 mg/l, po intraven6zni davce 50-100 mg/kg, dosahne asi za 4 hodiny.
U dospélych pacientli s meningitidou se davkou 50 mg/kg terapeutickych koncentraci dosdhne za
2-24 hodin.

Ceftriaxon prostupuje placentou a v nizkych koncentracich se vylucuje do matefského mléka.
Biotransformace

Ceftriaxon nepodstupuje systémovou metabolizaci, ale v tenkém stfevé je Stépen plsobenim
bakterii.

Eliminace

V davkovém rozmezi 0,15 az 3 g se hodnoty polocasu eliminace pohybuji v rozmezi od 6 do
9 hodin, celkova plasmaticka clearance od 0,6—1,4 litru/h a renalni clearance od 0,3-0,7 litru/h.
50-60 % ceftriaxonu se vylucuje jako nezménéna ucinna latka v moci, zatimco zbytek se vylucuje
zluci do stolice jako mikrobiologicky inaktivni metabolity.

Ceftriaxon se koncentruje v moci. Koncentrace v moc¢i jsou 5- az 10-krat vyssi nez koncentrace
zjiStované v plasme.

Ceftriaxon nelze dialyzou odstranit. To plati jak pro hemodialyzu, tak pro peritonealni dialyzu.

K vyluc¢ovani do moc¢i dochazi glomerularni filtraci. K Zadné tubularni sekreci nedochazi. Z tohoto
divodu se neda ocekavat zadné zvysSeni sérovych hladin pfi soucasném podani probenecidu,
pricemz k nému — dokonce ani pii vyssi davce, napt. 1az 2 g probenecidu — skute¢né nedochazi.

Nelinearita

Farmakokinetika ceftriaxonu je nelinearni pokud jde o davku. Tato nelinearita se vysvétluje na
koncentraci zavislym poklesem vazby na plasmatické proteiny, coz vede k pfislusnému zvyseni
distribuce a eliminace.

S vyjimkou eliminacniho polocasu jsou vSechny farmakokinetické parametry zavislé na davce.
Opakované podani 0,5 az 2 g vede k 15 az 36% akumulaci nad hodnoty jedinych davek.

Zv14stni skupiny pacientu

Pacienti starsi nez 75 let:
Plasmaticky eliminacni polocas ceftriaxonu je v porovnani s mladymi dospélymi asi 2- az 3-krat
zvysen.

U novorozenych déti ve véku 3 dnii dosahuje biologicky polocas ceftriaxonu v séru 16 hodin a
priblizné 9 hodin u novorozenct ve véku od 9 do 30 dnti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater:

U pacientd s poruchou funkce ledvin je zvySené vyluovani ceftriaxonu do Zluci. U pacientd s
poruchou funkce jater je zvySené renalni vylu¢ovani ceftriaxonu. Plasmaticky eliminac¢ni polocas
ceftriaxonu neni u téchto skupin pacientii témeét zvysen. Pacienti se soubéznou poruchou funkce
ledvin a jater mohou mit prodlouzeny plasmaticky polocas eliminace ceftriaxonu.

V piipadé terminalni renalni insuficience je biologicky polocas podstatné delsi a dosahuje ptiblizné
14 hodin.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bylo ukazano, ze nezadouci u¢inky (napf. gastrointestinalni poruchy a nefrotoxicita) spojené s
vysokymi parenteralnimi davkami cefalosporinti, jsou u zvifat pfi opakovaném podani reverzibilni.

Po vysokych davkach ceftriaxonu byly u opic a psi pozorovany prijem, tvorba zlucovych
kaménk ve zlu¢niku a nefropatie.

Ceftriaxon nema zadny vliv na plodnost nebo reprodukci. Nebylo prokazano, ze by mél jakoukoli
mutagenni aktivitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Nejsou zadné.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou ptipravkd uvedenych
v bodu 6.6. Ceftriaxon neni kompatibilni zejména s roztoky obsahujicimi kalcium, jako je
Hartmanntiv roztok a Ringeriv roztok.

Na zaklad¢ literarnich 1daji neni ceftriaxon kompatibilni s amsakrinem, vankomycinem,
flukonazolem, aminoglykosidy a labetalolem.

6.3 Doba pouZitelnosti

Neotevieny pripravek:
2 roky.

Otevieny piipravek a pfipravek po rekonstituci:

Chemicka a fyzikalni stabilita pti pouziti byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického pohledu se musi piipravek pouzit ihned. Pokud se nepouzije ihned, jsou doby
skladovani a podminky ptfed pouzitim na odpovédnosti uzivatele a nemely by byt delsi nez 24
hodin pii teploté 2 az 8 °C, jinak se musi veSkery nepouzity piipravek zlikvidovat.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neotevieny piipravek:
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Ciré infuzni lahve (50 ml) ze skla typu II uzaviené zatkami z pryze z halogenovaného
isobutenisoprenu a hlinikovymi uzavéry s plastovymi odtrhavacimi vicky.

Velikosti baleni: 1, 5, 10 lahvicéek.
Nemocnic¢ni baleni: 10, 25, 50 a 100 lahvicek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Pokyny k pouziti pfipravku a pro zachazeni s nim

Intravenozni infuze

Ceftriaxone Tyrol Pharma a ostatni nazvy (viz Ptiloha I) 2 g, prasek pro pfipravu infazniho roztoku, se
musi rozpustit ve 40 ml jednoho z nasledujicich infuznich roztokl prostych kalcia: chlorid sodny
0,9%, chlorid sodny 0,45% a glukoza 2,5%, glukéza 5% nebo 10%, dextran 6% v glukoze 5%,
hydroxyethylskrob 6-10% infuze (vysledny objem 41,0 ml, koncentrace 49 mg/ml). Viz rovnéz
informace obsazené v bodu 6.2. Infuze se musi aplikovat po dobu alesponi 30 minut.

Rekonstituovany roztok se musi protiepavat az 60 sekund, aby se zajistilo uplné rozpusténi
ceftriaxonu.

Po rekonstituci pro intravenézni infuzi dava bily az zlutavy krystalicky prasek svétle zluty az jantarovy
roztok.

Rekonstituované roztoky se musi vizualn€ zkontrolovat. Sméji se pouZzit pouze Ciré roztoky prosté
viditelnych c¢astic. Rekonstituovany pfipravek je urCen pouze pro jedno pouziti, pficemz veskery
nepouzity roztok se musi zlikvidovat.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Papirova krabicka
1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ceftriaxone Tyrol Pharma a doprovodné nazvy (viz Annex I) 1 g prasek pro piipravu injekéniho nebo
infuzniho roztoku.
[viz Annex I — bude doplnéno narodné]

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna 1 g injekcni lahvicka obsahuje 1 g ceftriaxonum (jako disodna siil - hydrat), (obsah sodiku v
prasku: 83 mg, coz odpovida 3,6 mmol).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek pro ptipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku.

5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Naredény roztok musi byt ihned spotiebovan. Mlize byt pouzit jen Cisty roztok.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Jen pro intramuskularni a intraven6zni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte vnitini obal v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Annex I — Bude doplnéno narodn¢]

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

[Bude doplnéno narodné]

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

[Bude doplnéno narodné]

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISME

[Bude doplnéno narodné]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Injekeni lahvicka
1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ceftriaxone Tyrol Pharma a doprovodné nazvy (viz. Annex I) 1 g prasek pro ptipravu injekéniho nebo
infuzniho roztoku.
[viz. Annex I — bude dopln€no narodné]

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna 1 g injekcni lahvicka obsahuje 1 g ceftriaxonum (jako disodna siil - hydrat), (obsah sodiku v
prasku: 83 mg, coz odpovida 3,6 mmol).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek pro ptipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Naredény roztok musi byt ihned spotiebovan. Mlize byt pouzit jen Cisty roztok.
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Jen pro intramuskularni a intraven6zni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte vnitini obal v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Annex I — Bude doplnéno narodn¢]

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Bude doplnéno narodné]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Iécivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

Bude doplnéno narodn¢]

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISME

[Bude doplnéno narodné]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
Papirova krabicka
1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ceftriaxone Tyrol Pharma a doprovodné nazvy (viz. Annex I) 2 g prasek pro pripravu infuzniho
roztoku.
[viz. Annex | — bude dopln€no narodné]

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna 2 g infuzni lahvicka obsahuje 2 g ceftriaxonu (jako disodna siil - hydrat), (obsah sodiku, jako
prasek: 166 mg, coz odpovida 7,2 mmol).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku.

5. ZPUSOB A CESTA/ CESTY PODANI

Naredény roztok ihned spottebujte. MuiZe byt pouzit jen Cisty roztok.
Pted pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.
Jen pro intravendzni pouZziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte vnitfni obal v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Annex I — Bude doplnéno narodn¢]

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Bude doplnéno narodné]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Iécivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

[Bude doplnéno narodné]

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISME

[Bude doplnéno narodné]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU
Infuzni lahvicka
1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Ceftriaxone Tyrol Pharma a doprovodné nazvy (viz. Annex I) 2 g prasek pro pripravu infuzniho
roztoku.
[viz. Annex | — bude dopln€no narodné]

2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna 2 g infuzni lahvicka obsahuje 2 g ceftriaxonu (jako disodna siil - hydrat), (obsah sodiku, jako
prasek: 166 mg, coz odpovida 7,2 mmol).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Prasek pro ptipravu infuzniho roztoku.

5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Naredény roztok ihned spottebujte. MuiZe byt pouzit jen Cisty roztok.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Jen pro intravendzni pouziti.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY UCHOVAVANI

Uchovavejte vnitfni obal v krabicce.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Annex I — Bude doplnéno narodn¢]

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Bude doplnéno narodné]

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej Iécivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

[Bude doplnéno narodné]

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISME

[Bude doplnéno narodné]
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1g prasek pro ptipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku
(sodna stl ceftriaxonu)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kare nebo I€¢karnika.

e Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inkt vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafti nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pouzivat
Jak se ptipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g uchovavat

Dalsi informace

U W

1.  Co je pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g a k ¢emu se pouziva

Ceftriaxon je antibiotikum. Patii do skupiny antibiotik nazyvanych cefalosporiny. Tento typ antibiotik
je podobny penicilinu.

Ceftriaxon zabiji bakterie a 1ze jej pouzivat proti riznym druhim infekei.

Ceftriaxon je jako vSechna antibiotika u¢inny pouze proti ur¢itym typim bakterii. Je tedy vhodny
pouze k 1é¢be urcitého typu infekei.

Ceftriaxon lze pouzit k 1écbe:

= otravy krve (sepse)

= infekce mozkovych plen (meningitidy)
= infekci kosti nebo kloubii

= infekci dychacich cest

= infekei ktize a mékkych tkani

Ceftriaxon lze rovnéz pouzit k usnadnéni prevence infekce pted, v pribéhu a po chirurgickém zakroku
u pacienti s jistou mirou rizika zavaznych infekci doprovazejicich chirurgické zakroky. V zavislosti
na zpusobu provedeni chirurgického zakroku a na pfedpokladanych patogenech je nutno ceftriaxon
kombinovat s pfihodnou antimikrobialni latkou poskytujici dodate¢né kryti patogent zpisobujicich
komplikace.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g
pouzivat

NepouZivejte pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g:

= jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na ceftriaxon nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku

= jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na jakékoli jiné antibiotikum cefalosporinového typu.

= jestlize jste n€kdy byl/a stizen/a tézkou alergickou reakci na jakykoli penicilin — nebo na jakékoli
jiné beta-laktamové antibiotikum, protoze byste rovnéz mohl/a byt alergicky/a na toto lécivo.

= Piipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g se nesmi pouzivat u novorozencu se zloutenkou
(hyperbilirubinémii) nebo u pfedc¢asné narozenych novorozenctl, protoze pouziti ceftriaxonu,
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ucinné latky pripravku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, mize u téchto pacientti vést ke
komplikacim s moznym poskozenim mozku.
= Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g se nesmi pouzivat jako intramuskularni injekce
o udétido2letvékua
o béhem téhotenstvi a kojeni
= Piipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g se u novorozence narozeného v terminu nesmi
pouzivat spolu s 1écbou kalciem, a to kvili riziku vysrazeni vapenaté soli ceftriaxonu.

Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouzivani pripravku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g je zapoti‘ebi:

= jestlize jste nékdy mél/a alergickou reakci na jakékoli antibiotikum, informujte svého 1ékafe nebo
lékarnika diive, nez zacnete pouzivat toto 1éCivo

= jestlize jste n¢kdy mél/a jiny typ alergické reakce nebo astma. Hypersenzitivni reakce na
ceftriaxon se objevuji Castéji u osob se sklonem k jakymkoli alergickym reakcim a mohou se
vyskytnout ve vSech stupnich zavaznosti, véetn¢ anafylaktického Soku.

= jestlize Vam bylo nékdy sdéleno, Zze Vase ledviny a/nebo jatra nepracuji prilis dobie

= jestlize jste n¢kdy mél/a zlu¢nikové nebo ledvinové kameny nebo jestlize jste na nitrozilni vyzive

= jestlize jste nékdy mél/a zanét stfev nazyvany kolitida nebo jakoukoli jinou zavaznou chorobu
postihujici stfeva

= Toto IéCivo muze ovlivnit vysledky nékterych krevnich testti (jako je Coombsiiv test). Je
dalezité, abyste, pokud néktery z téchto testi mate podstoupit, 1ékate informoval/a, Ze toto
1é¢ivo uzivate.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobe¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Toto 1é¢ivo muze byt ovlivnéno jinymi 1éCivy, kterd jsou vyluCovana ledvinami. Je tomu tak zejména
v ptipadé, kdy tato jina 1é¢iva rovnéz ovliviuji fungovani ledvin. Existuje mnoho 1é¢iv s takovym
ucinkem, takZe byste se svym lékaiem nebo 1ékarnikem pred pouzivanim tohoto 1é¢iva mél(a)
zkontrolovat, zda nékteré z nich neuzivate.

Zejména byste mél(a) svého lékare nebo 1ékarnika informovat, pokud uzivate:

= jina antibiotika k 1écb¢ infekcei, jako jsou aminoglykosidy

= peroralni antikoncep¢ni pilulky. Je zahodno pouzivat doplitkova nehormonalni antikoncep¢ni
opatfeni.

= jiné lécivé latky, jako je probenecid.

Toto 1é¢ivo muze ovlivnit vysledky nékterych krevnich testd (jako je Coombsiv test nebo méteni
galaktozy v krvi). Je dilezité, abyste, pokud néktery z téchto testli mate podstoupit, 1ékare
informoval/a, Ze toto 1é¢ivo uzivate.

Toto 1é¢ivo mize rovné€z ovlivnit vysledky neenzymovych testd na pfitomnost cukru v mo¢i. Mate-li
cukrovku a svou mo¢ bézn¢ podrobujete testlim, informujte svého 1ékate. To proto, ze ke sledovani
Vasi cukrovky mtize pfi pouzivani tohoto 1éciva byt nutno pouzit jiné testy.

Téhotenstvi a kojeni

= Jste t€hotnd nebo si myslite, Ze byste mohla byt t¢hotna? Ackoliv o tomto 1éCivu neni znamo, ze
by nenarozené dité poskozovalo, bude t€hotné Zen¢ podano, pouze jestlize je to opravdu nezbytné.

= Kojite? Toto 1é¢ivo se nesmi podavat kojicim Zenam. Je tomu tak proto, ze jeho mala mnozstvi
prostupuji do mléka a tim se dostavaji do ditéte.

=V téhotenstvi je nitrosvalové podani v kombinaci s lidokainem kontraindikovano.
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Porad’te se se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete piipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1
g pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti uzivani tohoto 1é¢iva se Vam muize to€it hlava. To mize ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prostiedky nebo pouzivat stroje. Jestlize se Vam toto ptihodi, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g
Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g obsahuje v jedné davce 83 mg (odpovida ptiblizné 3,6 mmol)
sodiku. Pokud Vam bylo doporuc¢eno omezit mnozstvi sodiku v dieté, informujte svého 1ékarte.

3.  Jak se pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pouziva

Vzdy pouzivejte ptipravek Ceftriaxone piesné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ceftriaxon obvykle podava 1ékar nebo zdravotni sestra
= Podava se jako injekce.
= Injekce se podava jako pomald injekce do zily nebo jako hluboka injekce do velkého svalu.

Davka podavana 1ékafem zavisi na typu infekce a na jeji zdvaznosti. Zavisi rovnéz na Vasi hmotnosti a
na funkci Vasich ledvin. Vas 1ékat Vam to vysvétli. Obvyklé davky jsou:

Dospéli, starsi lidé a déti ve veéku 12 let a starsi, které vazi vice nez 50 kg
* 1 az2 gjednou denné
= Pti zavaznych infekcich mize tato davka byt zvysena na 4 g za den, injikuje se do zily.

Novorozenci (do 14 dni véku)
= 20 az 50 mg na kazdy kilogram télesné¢ hmotnosti jednou denng, injikuje se do zily
* Vice nez 50 mg na kg se nesmi podat, a to ani kdyz je infekce zavazna.

Déti ve véku 15 dni az 12 let
= 20 az 80 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti jednou denné, injikuje se do zily
= Vice nez 80 mg na kg se nesmi podat, a to ani kdyz je infekce zdvazna — s vyjimkou meningitidy.

Informace o zvlastnim davkovani:

= Pfi infekci mozkovych plen (meningitid€) se napted podava 100 mg na kg jednou denné (ale ne
vice nez 4 g za den). U novorozenci se nesmi podat vice nez 50 mg na kg.

» Pfi podani pred operaci se 30 az 90 minut pied zakrokem poda normalni denni davka. Obvykle se
podava pouze jedna davka.

» U lidi s problémy s ledvinami nemusi byt davka sniZena, jestlize jsou funkce jater normalni.
Jestlize je stav ledvin velmi Spatny (clearance kreatininu < 10 ml/min), denni davka ceftriaxonu
nesmi u dospélych pacientl presahnout 2 g.

= Lidé s problémy s jatry nemuseji davku snizovat, ledaze by méli zdroven problémy s ledvinami.

=  Piisoucasné zdvazné ledvinové a jaterni nedostatecnosti museji byt koncentrace ceftriaxonu v krvi
pravidelné monitorovany a davka musi byt u déti a dospélych ptislusné upravena.

= Pokud jste na dialyze, provede Vas Iékar testy, aby se presvédcil, ze dostavate spravnou davku.

Ceftriaxon se obvykle podava jednou denné.
= Délka 1é¢by obvykle alesponi o 2 dny piesahuje okamzik, kdy doslo k normalizaci télesné teploty
= Muze trvat celkem 7 az 14 dni.

Jestlize je pacient mladsi nez 2 roky nebo je pacientka t¢hotna nebo pokud koji, smi byt ceftriaxon
podavan pouze pomalou injekci do zily.
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JestliZe jste pouzil(a) vice Ceftriaxonu, nez jste mél(a)

Jestlize bylo pouzito vice Ceftriaxonu néz pouzito byt mélo, ihned informujte svého 1ékafe nebo
navstivte nejblizs§i nemocnicni pohotovost. LéCivo v krabice vezmeéte s sebou, aby personal védel
presné, co bylo pouzito.

JestliZe jste piresta(a) Ceftriaxone pouZivat

Je dulezité, aby toto l1écivo bylo pouzivano v piedepsané kiife, ktera nesmi byt prerusena pouze z toho
davodu, ze se opét citite dobfe. Jestlize je 1écebna ktira prerusSena pfilis brzo, infekce se miize znovu
rozebéhnout.

Pokud se na konci pfedepsané 1é¢ebné kiiry necitite dobfe nebo pokud se béhem 1écby dokonce citite
htre, mé¢l(a) byste se obratit na svého Iékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mtize mit i Ceftriaxone nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se vyskytnou kterékoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki, prestante toto 1é¢ivo
pouzivat a ihned informujte svého 1ékatfe nebo navstivte nejblizs§i nemocni¢ni pohotovost.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou vzacné (postihuji méné nez 1 z 1000 lidi).

- Alergické reakce jako jsou nahla dychavi¢nost a tiseii na hrudi, otok vicek, tvate nebo rt,
zavazna kozni vyrazka, kterd mtize puchyfovatét a postihovat oci, usta a hrdlo a genitalie, ztrata
védomi (mdloby).

Nasledujici nezadouci ucinky jsou velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 lidi)

- Prjem, ktery je vazny, trva dlouho nebo je krvavy, s bolesti zaludku nebo horeckou. Miize jit o
projev tézkého zanétu stieva (nazyvaného “pseudomembrandzni kolitida”). K tomu mtize dojit
po uzivani antibiotik.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 lidi):
= Zlucové kameny u déti
Casté nezadouci uinky (postihuji méné nez 1 z 10 lidi):
= alergické reakce (kozni vyrazka, svédéni, kopfivka, otoky kize a kloubtt)
» zmény krevnich testl, které kontroluji fungovani Vasich jater
= bolest a ztvrdnuti pfi injekci do svalu
=  Dbolest a zarudnuti pii injekci do zily

Méné ¢asté nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 ze 100 lidi)
* nevolnost, zvraceni, bolest Zaludku, prijem
=  boléky, zanét jazyka, ztrata chuti
» bolesti hlavy, zavraté
= infekce: kiira ceftriaxonu miize do¢asn¢ zvysit Sanci, Ze budete stizeni infekci zpisobenou
jinymi patogeny. Mize se naptiklad vyskytnout houbova infekce v ustech
= problémy s ledvinami: zména funkce ledvin a snizend tvorba moci

Vzacné nezadouci u€inky (postihuji méné nez 1 z 1 000 lidi)
= t&zké kieCe v bfise (zplisobené zadnétem slinivky bifisni)
= 7lucové kameny u dospélych
»  pokles poctu bilych krvinek (nékdy zavazny se zvySenym rizikem zavazné infekce)
* ledvinové kameny u déti
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Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 z 10 000 lidi)
» snizeni poctu krvinek nebo jejich poskozeni (zvySena moznost krvaceni, tvorby modfin nebo
vzniku infekce)

» typ anémie, ktera mize byt zdvazna a je zpusobena rozpadem ¢ervenych krvinek.
Podstupujete-li z jakéhokoli diivodu vysetfeni krve, informujte osobu, ktera Vam bude
odebirat vzorek krve, o tom, Ze toto 1é¢ivo pouzivate, protoze mize dojit k ovlivnéni
vysledk.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii,
zdravotni sestfe nebo lékarnikovi.

5.  Jak pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g uchovavat
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ceftriaxone nepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte vnitini obal v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Roztoky se musi pouzit ihned po rekonstituci. Sméji se pouzit pouze ¢iré roztoky.

Obsah injekénich lahvicek, jakmile se oteviou, se musi pouzit ihned.

Veskeré nepouzité injek¢ni nebo infuzni roztoky se musi zlikvidovat.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6.  Dalsi informace
Co pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g obsahuje:

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1l g

Lécivou latkou je disodna stl ceftriaxonu 3,5 H,O.

Jedna 1 g injekéni lahvicka obsahuje 1 g ceftriaxonu (ve formé hydratované disodné soli).
Ptipravek neobsahuje zadné dalsi slozky.

Jak pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g vypada a co obsahuje toto baleni

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g: prasek pro ptipravu infuzniho nebo injek¢niho roztoku

Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g je bily az Zlutavy krystalicky prasek. Roztoky pripravené
k pouziti jsou svétle zIuté az jantarové.

Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nepouzivejte jestlize si vSimnete nasledujicich znamek:
roztok neni Ciry.

Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, prasek pro ptipravu injekéniho nebo infuzniho roztoku se
dodava v balenich po 1, 5 a 10 injekénich lahvickach, rovné€z v nemocni¢nich balenich.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
A-6250 Kundl
Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena (XXXXX)

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Zpiusob a cesta podani piipravku Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, prasek pro pripravu
injek¢éniho nebo infuzniho roztoku

Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g se injikuje do zily (intravendzni podani); mize vSak byt
injikovan i do svalu (intramuskularni podani).

Intravenozni podani (injekce do Zily)

Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pro i.v. injekci se rozpusti ve vod¢ na injekci (koncentrace
0,1 g/ml).

Obsah 1g injekeni lahvicky se rozpusti v 10 ml vody na injekei protiepanim.
Doba aplikace injekce je mezi 2 a 4 minutami.

Intravenozni infuze (infuze do zily)
Ptipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pro infuzi se podava jako kratka intraveno6zni infuze.

Obsah injek¢ni lahvicky se protfepanim rozpusti v 10 ml jednoho z nasledujicich roztok prostych
kalcia, ¢imz se ziska koncentrace 0,1 g/ml: roztok chloridu sodného 0,9%, roztok chloridu sodného
(0,45%) a glukdzy (2,5%), roztok glukdzy 5% nebo 10%, roztok dextranu 6% v roztoku glukozy
5%, roztok hydroxyethylenskrobu 6 az 10%; a poté se dale nafedi za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek na konecny objem 20,5 ml a koncentraci 49 mg/ml.

Viz také "Hlavni chemické intolerance*.

Doba infuze je alespon 30 minut.

Intramuskuldrni injekce (injekce do svalu)

Ptipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g Ize podat intramuskularné.

Obsah 1g injekéni lahvicky se protiepanim zcela rozpusti ve 3,5 ml 1% injekéniho roztoku
lidokain-hydrochloridu (koncentrace 0,3 g/ml).

Tento roztok se injikuje hluboko do hyzd'ového svalu (intraglutealn¢). Do jedné strany se nesmi

injikovat vice nez 1 g ceftriaxonu. Injekci do cév je nutno rozhodné zamezit.

(Vezméte prosim v potaz informaci vyrobce o rizicich lidokain-hydrochloridu v pfislusnych
informacnich dokumentech k pouzitym ptipravkim lidokainu).
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Lécba injekci do svalu je ospravedInéna pouze ve vyjime¢nych ptipadech a po peclivém zvazeni
pomeéru riziko/ptinos. Viz rovnéz bod 2 “Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku Ceftriaxone
Tyrol Pharma 1 g je zapotiebi”.

Pro jiné cesty podani jsou k dispozici jiné sily ptipravku Ceftriaxone Tyrol Pharma.

Misitelnost
Z principu musi roztoky ceftriaxonu vzdy byt podavany odd€len¢ od jinych roztokl pro infuzi.

Za 7adnych okolnosti nesmi byt roztoky ceftriaxonu smiseny s roztoky obsahujicimi kalcium.

Hlavni chemické intolerance

Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nesmi nikdy byt smisen s zaddnym z nasledujicich roztoki:

roztoky obsahujici kalcium, jako jsou Hartmanniiv a Ringer(v roztok.
- aminoglykosidy (pokud se podavaji souc¢asn¢, museji byt tyto ptipravky podany oddélené)

- pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g nesmi byt podan ve stejné stiikacce s jinymi
antibiotiky nebo jinymi baktericidnimi 1é¢ivy.

- Byla rovnéz hlaSena chemicka intolerance ceftriaxonu s amsakrinem (1é¢ivo proti rakoving),
vankomycinem (antibiotikum) a flukonazolem (antimykotikum).
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ceftriaxone Tyrol Pharma and associated names (viz Ptiloha I) 2 g, prasek pro pfipravu infuzniho
roztoku
(sodna sil ceftriaxonu)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i

tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je ptipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g pouZivat
Jak se pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g uchovavat

Dalsi informace

R

1.  Co je pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g a k ¢emu se pouZiva

Ceftriaxon je antibiotikum. Patii do skupiny antibiotik nazyvanych cefalosporiny. Tento typ antibiotik
je podobny penicilinu.

Ceftriaxon zabiji bakterie a Ize jej pouzivat proti riznym druhiim infekci.

Ceftriaxon je jako vSechna antibiotika uc¢inny pouze proti uréitym typim bakterii. Je tedy vhodny
pouze k 1écbé urcitého typu infekei.

Ceftriaxon lze pouzit k 1écbé:

= otravy krve (sepse)

» infekce mozkovych plen (meningitidy)
= infekci kosti nebo kloubt

infekcei dychacich cest

= infekci kize a mékkych tkani

Ceftriaxon lze rovnéz pouzit k usnadnéni prevence infekce pred, v prub&hu a po chirurgickém zakroku
u pacientd s jistou mirou rizika té€zkych infekei doprovazejicich chirurgické zakroky. V zavislosti na
zpusobu provedeni chirurgického zakroku a na ptedpokladanych patogenech je nutno ceftriaxon
kombinovat s pifihodnou antimikrobialni latkou poskytujici dodate¢né kryti patogeni zptisobujicich
komplikace.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g
pouZivat

NepouZzivejte pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g:

= jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na ceftriaxon nebo na kteroukoli dalsi slozku pFipravku
Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g.

= jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na jakékoli jiné antibiotikum cefalosporinového typu.

= jestlize jste n¢kdy byl/a stizen/a t¢zkou alergickou reakci na jakykoli penicilin — nebo na jakékoli
jiné beta-laktamové antibiotikum, protoze byste rovnéz mohl/a byt alergicky/a na toto 1é¢ivo.
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= Piipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g se nesmi pouZzivat u novorozenct se Zloutenkou
(hyperbilirubinémii) nebo u pfed¢asné narozenych novorozencti, protoze pouziti ceftriaxonu,
ucinné latky ptipravku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g, mtize u téchto pacientl vést ke komplikacim
s moznym poskozenim mozku.

= Piipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g se u novorozence narozeného v terminu nesmi
pouzivat spolu s 1écbou kalciem, a to kvili riziku vysrazeni vapenaté soli ceftriaxonu.

Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pi'i pouZivani pripravku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g je zapotiebi:

= jestlize jste n¢kdy mél/a alergickou reakci na jakékoli antibiotikum, informujte svého 1ékatfe nebo
1ékarnika diive nez zacnete pouzivat toto 1é¢ivo

= jestlize jste nekdy mél/a jiny typ alergické reakce nebo astma. Hypersenzitivni reakce na
ceftriaxon se objevuji Castéji u osob se sklonem k jakymkoli alergickym reakcim a mohou se
vyskytnout ve vSech stupnich zavaznosti, véetné anafylaktického Soku.

= jestlize Vam bylo nékdy sdéleno, Zze Vase ledviny a/nebo jatra nepracuji piilis dobie

= jestlize jste nékdy mél/a zlu¢nikové nebo ledvinové kameny nebo jestlize jste na intravendzni
vyzive

= jestlize jste nékdy mél/a zanét stfev nazyvany kolitida nebo jakoukoli jinou tézkou chorobu
postihujici stieva

=  Toto IéCivo mlze ovlivnit vysledky nékterych krevnich testti (jako je Coombsiiv test). Je
dalezité, abyste, pokud néktery z téchto testi mate podstoupit, 1ékate informoval/a, Ze toto
1é¢ivo uzivate.

Vzajemné pusobeni s dalS§imi lé¢ivymi pFripravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Toto 1é¢ivo muze byt ovlivnéno jinymi 1éCivy, kterd jsou vyluCovana v ledvinach. Je tomu tak
zejména v pripad¢, kdy tato jina 1é¢iva rovnéz ovliviuji fungovani ledvin. Existuje mnoho 1é¢iv s
takovym vlivem, takZe byste se svym lékafem nebo lékarnikem pied pouzivanim tohoto 1éCiva
mél(a) zkontrolovat, zda nékteré z nich neuzivate.

Zejména byste mél(a) svého lékare nebo 1ékarnika informovat, pokud uzivate:

= jina antibiotika k 1écb¢ infekei jako jsou aminoglykosidy

= peroralni antikoncepcni pilulky. Je zadhodno pouzivat doplitkova nehormonalni antikoncep¢ni
opatfeni.

= jiné lécivé latky, jako je probenecid.

Toto 1é¢ivo muze ovlivnit vysledky nékterych krevnich testd (jako je Coombsiiv test nebo méteni
galaktozy v krvi). Je dilezité, abyste, pokud néktery z téchto testli mate podstoupit, 1ékare
informoval/a, Ze toto 1é¢ivo uzivate.

Toto 1é¢ivo miize rovné€z ovlivnit vysledky neenzymovych testd na pfitomnost cukru v mo¢i. Mate-li
cukrovku a svou mo¢ bézn¢ podrobujete tsetlim, informujte svého 1ékate. To proto, ze ke sledovani
Vasi cukrovky mtize pfi pouzivani tohoto 1éciva byt nutno pouzit jiné testy.

Téhotenstvi a kojeni

= Jste t€hotnd nebo si myslite, Ze byste mohla byt t¢hotna? Ackoliv o tomto 1éCivu neni znamo, ze
by nenarozené dité poskozovalo, bude t€hotné Zen¢ podano pouze jestlize je to opravdu nezbytné.

= Kojite? Toto 1é¢ivo se nesmi podavat kojicim Zenam. Je tomu tak proto, ze jeho mala mnozstvi
prostupuji do mléka a tim se dostavaji do ditéte.

=V téhotenstvi je intramuskularni podani v kombinaci s lidokainem kontraindikovano.
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Porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete piipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma
2g pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pti uzivani tohoto 1é¢iva se Vam muize to€it hlava. To mize ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prostiedky nebo pouzivat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g
Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g obsahuje v jedné davce 166 mg (odpovida ptiblizné 7,2
mmol) sodiku. Pokud Vam bylo doporuceno omezit mnozstvi sodiku v dieté, informujte svého lékare.

3.  Jak se pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g pouziva

Vzdy pouzivejte ptipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si
nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Ceftriaxon obvykle podava 1ékar nebo zdravotni sestra
= Podava se jako infuze.
= Infuze se podava jako pomala infuze do Zily.

Davka podavana 1ékafem zavisi na typu infekce a na jeji zavaznosti. Zavisi rovnéz na Vasi hmotnosti
a na funkci Vasich ledvin. Vas 1ékat Vam to vysvétli. Obvyklé davky jsou:

Dospéli, starsi lidé a déti ve veéku 12 let a starsi, které vazi vice nez 50 kg
* 1 az2 gjednou denné
= Pti zavaznych infekcich mize tato davka byt zvysena na 4 g za den, injikuje se do zily.

Novorozenci (do 14 dni véku)
= 20 az 50 mg na kazdy kilogram télesné¢ hmotnosti jednou denné, injikuje se do zily
* Vice nez 50 mg na kg se nesmi podat, a to ani kdyz je infekce zavazna.

Déti ve véku 15 dni az 12 let
= 20 az 80 mg na kazdy kilogram télesné hmotnosti jednou denné, injikuje se do zily
= Vice nez 80 mg na kg se nesmi podat, a to ani kdyz je infekce zdvazna — s vyjimkou meningitidy.

Informace o zvlastnim davkovani:

= Pfi infekci mozkovych plen (meningitid€) se napted podava 100 mg na kg jednou denné (ale ne
vice nez 4 g za den). U novorozenci se nesmi podat vice nez 50 mg na kg.

» Pfi podani pred operaci se 30 az 90 minut pied zakrokem poda normalni denni davka. Obvykle se
podava pouze jedna davka.

» U lidi s problémy s ledvinami nemusi byt davka sniZena, jestlize jsou funkce jater normalni.
Jestlize je stav ledvin velmi Spatny (clearance kreatininu < 10 ml/min), denni davka ceftriaxonu
nesmi u dospélych pacientl presahnout 2 g.

= Lidé s problémy s jatry nemuseji davku snizovat, ledaze by méli zdroven problémy s ledvinami.

= Pii soucasné zdvazné ledvinové a jaterni nedostatecnosti museji byt koncentrace ceftriaxonu v krvi
pravidelné monitorovany a davka musi byt u déti a dospélych ptislusné upravena.

= Pokud jste na dialyze, provede Vas Iékar testy, aby se piesvédcil, ze dostavate spravnou davku.

Ceftriaxon se obvykle podava jednou denné.
= Délka 1é¢by obvykle alesponi o 2 dny piesahuje okamzik, kdy doslo k normalizaci télesné teploty
= Muze trvat celkem 7 az 14 dni.

Jestlize je pacient mladsi nez 2 roky nebo je pacientka t¢hotna nebo pokud koji, smi byt ceftriaxon
podavan pouze pomalou injekci do zily.
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JestliZe jste pouzil(a) vice Ceftriaxonu, nez jste mél(a)

Jestlize bylo pouzito vice Ceftriaxonu néz pouzito byt mélo, ihned informujte svého 1ékafe nebo
navstivte nejblizs§i nemocnicni pohotovost. LéCivo v krabice vezmeéte s sebou, aby personal védel
presné, co bylo pouzito.

JestliZe jste piresta(a) Ceftriaxone pouZivat

Je dulezité, aby toto l1écivo bylo pouzivano v piedepsané kiife, ktera nesmi byt prerusena pouze z toho
davodu, ze se opét citite dobfe. Jestlize je 1écebna ktira prerusSena pfilis brzo, infekce se miize znovu
rozebéhnout.

Pokud se na konci pfedepsané 1é¢ebné kiiry necitite dobfe nebo pokud se béhem 1écby dokonce citite
htre, mé¢l(a) byste se obratit na svého Iékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
l1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky, miize mit i Ceftriaxone nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se vyskytnou kterékoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinki, piestante toto 1é¢ivo
pouzivat a ihned informujte svého 1ékatfe nebo navstivte nejbliz§i nemocniéni pohotovost.

Nasledujici nezadouci ucinky jsou vzacné (postihuji méné€ nez 1 z 1000 lidi).

- Alergické reakce jako jsou nahla dychavi¢nost a tisel na hrudi, otok vicek, tvafe nebo rt,
zavazna kozni vyrazka, ktera mize puchytovatét a postihovat o€i, usta a hrdlo a genitalie, ztrata
védomi (mdloby).

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 lidi)

- Prtijem, ktery je vazny, trva dlouho nebo je krvavy, s bolesti zaludku nebo horeckou. Miize jit o
projev tézkého zanétu stieva (nazyvaného “pseudomembrandzni kolitida™). K tomu mtze dojit
po uzivani antibiotik.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (postihuji vice nez 1 z 10 lidi):
= Zlucové kameny u déti
Casté nezadouci G&inky (postihuji méné nez 1 z 10 lidi):
= alergické reakce (kozni vyrazka, svédéni, koptivka, otoky kiize a kloubtt)
= zmeény krevnich testl, které kontroluji fungovani Vasich jater
*  bolest a ztvrdnuti pii injekci do svalu
* bolest a zarudnuti pfi injekci do zily
Méné casté nezadouci uinky (postihuji méné nez 1 ze 100 lidi)
* nevolnost, zvraceni, bolest Zaludku, prijjem
* bolaky, zanét jazyka, ztrata chuti
»  bolesti hlavy, zavraté
= infekce: kiira ceftriaxonu miize docasné€ zvysit Sanci, Ze budete stizeni infekci zptisobenou
jinymi patogeny. MiZe se naptiklad vyskytnout houbova infekce v ustech
= problémy s ledvinami: zména funkce ledvin a snizena tvorba moci

Vzicné nezadouci uinky (postihuji méné nez 1 z 1 000 lidi)
= t&zké kiece v biiSe (zptisobené zanétem slinivky btisni)
= Zlucové kameny u dospélych
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= pokles poctu bilych krvinek (nékdy zavazny se zvySenym rizikem zavazné infekce)
» ledvinové kameny u déti
Velmi vzicné nezadouci u¢inky (postihuji méné nez 1 z 10 000 lidi)
= snizeni poCtu krvinek nebo jejich poskozeni (zvySena moznost krvaceni, tvorby modfin nebo
vzniku infekce)

* typ anémie, kterd mize byt zdvazna a je zplisobena rozpadem cervenych krvinek.
Podstupujete-li z jakéhokoli diivodu vysetfeni krve, informujte osobu, kterd Vam bude
odebirat vzorek krve, o tom, Ze toto 1é¢ivo pouzivate, protoze mize dojit k ovlivnéni
vysledkt.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii,
zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.

5.  Jak pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g uchovavat
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Roztoky se musi pouzit ihned po rekonstituci. Sméji se pouzit pouze ¢iré roztoky.

Obsah lahviéek, jakmile se oteviou, se musi pouzit ihned.

Veskery nepouzity infuzni roztok se musi zlikvidovat.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6.  DalSi informace

Co pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g obsahuje:

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g

Lécivou latkou je disodna sul ceftriaxonu, 3,5 H,O.

Jedna infuzni lahvicka obsahuje 2 g ceftriaxonu (ve forme hydratované disodné soli).
Pripravek neobsahuje zadné dalsi slozky.

Jak pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g vypada a co obsahuje toto baleni

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g: prasek pro pfipravu infuzniho nebo injek¢éniho roztoku

Ptipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g je bily az zlutavy krystalicky prasek. Roztoky ptipravené k
pouziti jsou svétle zluté az jantarové.

Ptipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g nepouzivejte jestlize si v§imnete nasledujicich znamek:
roztok neni Ciry.

Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g, prasek pro piipravu infuzniho roztoku se dodava v
balenich po 1, 5 a 10 infuznich lahvickach, rovnéz v nemocnicnich balenich.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Sandoz GmbH
Biochemiestrafle 10
A-6250 Kundl
Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/YYYY}

Nasledujici informace je urcéena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpisob a cesta podani pripravku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g, prasek pro pripravu
infazniho roztoku

Ptipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g se injikuje do Zily (intravendzni podani).

Intravendzni infuze (infuze do Zily)
Ptipravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g pro infuzi se podava jako kratka intraven6zni infuze.

Obsah infuzni lahvicky se protfepanim rozpusti ve 40 ml jednoho z nasledujicich roztokt prostych
kalcia, ¢imz se ziska koncentrace 0,05 g/ml: roztok chloridu sodného 0,9%, roztok chloridu
sodného (0,45%) a glukozy (2,5%), roztok glukdzy 5% nebo 10%, roztok dextranu 6% v roztoku
glukdzy 5%, roztok hydroxyethylenskrobu 6 az 10%.

Viz také "Hlavni chemické intolerance®.

Doba infuze je alespon 30 minut.

Pro jiné cesty podani jsou k dispozici jiné sily pfipravku Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g.

Misitelnost
Z principu musi byt roztoky ceftriaxonu vzdy byt podavany oddélen¢ od jinych roztokti pro infuzi.

Za 7adnych okolnosti nesmi byt roztoky ceftriaxonu smiseny s roztoky obsahujicimi kalcium.

Hlavni chemické intolerance

Pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g nesmi nikdy byt smisen s Zadnym z nasledujicich roztok:

roztoky obsahujici kalcium, jako jsou Hartmanniiv a Ringer(v roztok.
- aminoglykosidy (pokud se podavaji souc¢asn¢, museji byt tyto ptipravky podany oddélené)

- pripravek Ceftriaxone Tyrol Pharma 2g nesmi byt podan ve stejné stiikacce s jinymi
antibiotiky nebo jinymi baktericidnimi 1é¢ivy.

- Byla rovnéz hlaSena chemicka intolerance ceftriaxonu s amsakrinem (1é¢ivo proti rakoving),
vankomycinem (antibiotikum) a flukonazolem (antimykotikum)
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