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I ntramuskul aarseks
jaintravenoosseks
kasutamiseks.
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LISA I

EUROOPA RAVIMIAMETI ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI
OMADUSTE KOKKUVOTTE, PAKENDI MARGISTUSE JA INFOLEHE MUUTMISE
ALUSED



TEADUSLIKUD JARELDUSED

CEFTRIAXONE TYROL FARMA JA SELLEGA SEOTUD NIMETUSTE TEADUSLIKU
HINNANGU ULDKOKKUVOTE (vt | lisa)

Tseftriaksoon on antibiootikum, kolmanda pdlvkonna poolsinteetiline tsefalosporiin. Pérssides
bakteriraku seina mukopeptiitide siinteesi, on tal mitmesuguste gramnegatiivsete ja grampositiivsete
bakterite suhtes bakteritsiidne toime. Ravimi efektiivsust mitme kliiniliselt olulise infektsiooni puhul
on tdestatud selle kasutamisega rohkem kui kiimne aasta jooksul.

Parenteraalselt manustatud ravim levib peaaegu koikidesse kehakudedesse, sealhulgas pea-
seljaajuvedelikku.

Tseftriaksoon levib eeskétt rakuvalisesse vedelikku, seondub kontsentratsioonist sbltuvalt albumiiniga,
on suhteliselt pika bioloogilise poolestusgjaga (t 1/2) ning elimineerub vordselt nii  glomerulaarse
filtratsiooni kaudu kui ka sapiga.

Taotlejal/mitgiloa hoidjal paluti késitleda vastsiindinute erinevate soovituslike annuste kasulikkuse ja
riski suhet, eriti seoses vastsiindinute jagunemisega kuni 14-péevaste ja 15-28-péevaste vanuseriihma
ning 50 mg/kg péevas Uletavate annuste kasutamisega. Taotlgja esitas mitu kirjanduse allikat, millega
pbhjendas koérvalekaldumist ICH suunistest ravimite Kliiniliste uuringute labiviimise kohta
pediaatrilises populatsioonis (CPMP/ICH/2711/99) ning 0-14-pédevaste ja 15-28-péevaste riihmade
eristamist vastsindinute Uldisema méératluse ,kuni 28 péeva pérast siindi“ asemel ning erinevaid
kasutatud annustamisreZiime.

Kasulikkusest jariskist tulenevad kaalutlused

Enamikus uuringutes kasutati vastsiindinute puhul infektsioonide ravimiseks annust 50 mg/kg paevas.
On estatud piiratud andmeid, milles nédidatakse annuste Ule 50 mg/kg péevas kasutamist
vastsindinutel muude haiguste korral peale meningiidi. Esimestel elunadalatel tseftriaksooni kliirensi
voime muutub, kuigi selle toimumise tdpne gjahetk ei ole veel kindlaks méératud.

Kuigi teaduslikud andmed on piiratud ja monevdrra vananenud, e leidnud taotlgja hoolimata
intensiivsetest otsingutest teaduslikke andmeid, mille t6ttu oleks vaja muuta neid annustamissoovitusi,
mida on lubatud aastaid mitmes liikmesriigis kasutada, ilma et ol eks tekkinud ohutusprobleeme. WHO
soovitab kasutada véikelastel vanuses 7 paevast kuni 2 kuuni meningiidi korral isegi 80 mg/kg paevas,
vastavalt 2 x 50 mg/kg iga 12 tunni jéarel (maksimaalne tksikannus 4 g).

Pakutav annusevahemik 20-50-80 mg/kg pdevas voimaldab jétkata pikagjalisi ravikogemusi, mida
toetavad ka teaduslike Ulhingute soovitused.

Siiski lepiti kokku, et tseftriaksoon on huperbilirubineemiaga vastsiindinutele ja enneaegsetele
vastsindinutele vastundidustatud, sest in vitro uuringud on ndidanud, et tseftriaksoon vaib bilirubiini
selle seondumiskohast seerumi  albumiiniga vélja tbrjuda ja neil patsientidel vGib tekkida
bilirubiinentsefalopaatia. Peale selle lepiti kokku, arvestades teatavaid surmaga 16ppenud juhtumeid,
kehtestada tseftriaksooni vastunéidustus vastsiindinutele, kes vajavad samaaegset kaltsiumiravi, sest
enneaegsetel ja gjalistel vastsindinutel esines harva raskeid korvaltoimeid, millest méned |6ppesid
surmaga. Neid vastsiindinuid oli ravitud intravenoosse tseftriaksooni ja kaltsiumiga. Mdned neist olid
saanud tseftriaksooni ja kaltsiumi erineval gjal ja erinevatesse intravenoossetesse siisteemidesse.
Surnud enneaegsetel vastsindinutel on leitud kopsudes ja neerudes tseftriaksoonkaltsiumisoola
sademeid. Suur sademerisk tuleneb vastsiindinute véikesest verehulgast. Peale selle on nendel ravimi
bioloogiline poolestusaeg pikem kui téiskasvanutel.

Vottes arvesse pikagjaist kliinilist kogemust pakutud annuste efektiivsuse ja ohutusega, e peetud
seepérast vajalikuks edasisi kliinilisi uuringuid 18bi viia.

Seetdttu nOustus inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitama jargmisi soovituslikke
annuseid:



Tavaline annustamine

Tavaine annus on 1-2 g tseftriaksooni, manustatuna tiks kord péevas (iga 24 tunni jérel). Raskete
infektsioonide v6i mdddukalt tundlike mikroorganismide poolt pohjustatud infektsioonide korral voib
annust suurendada kuni 4 grammini, mis manustatakse intravenoosselt Uks kord péevas.

Vastsiindinud (vanus 0 — 14 paeva):
20 — 50 mg kehakaalu kg kohta intravenoosselt Uks kord péevas (24-tunniste vahedega).
Raskete infektsioonide puhul ei tohi pdevaannus Uletada 50 mg kehakaalu kg kohta.

Lapsed vanuses 15 péevast 12 aastani kehakaaluga < 50 kg:

20 — 80 mg kehakaalu kg kohta intravenoosselt ks kord péevas (24-tunniste vahedega). Raskete
infektsioonide puhul ei tohi paevaannus Uletada 80 mg kehakaalu kg kohta, vélja arvatud meningiidi
puhul (vt: Annustamissoovitused erijuhtudeks).

Lapsed kehakaaluga 50 kg v8i rohkem ssavad tavalise tdiskasvanu annuse Uks kord péevas (vt
eespool).

Annustamissoovitused erijuhtudeks

Meningiit:

Ravi alustatakse annusega 100 mg kehakaalu kg kohta tiks kord péevas — mitte Ule 4 g péevas. Péarast
patogeeni tundlikkuse kindlaksmadramist vdib annust vastavalt véhendada. Vastslindinutel vanuses
0-14 péevaei tohi annus Uletada 50 mg/kg 66péevas.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee nustus tegema ka ravimi omaduste kokkuvottesse
jargmised muudatused:

4.3 Vastundidustused

Huperbilirubineemilisi vastsiindinuid ja enneaegseid vastsiindinuid e tohi tseftriaksooniga ravida.
In vitro uuringud on ndidanud, et tseftriaksoon v8ib bilirubiini selle seondumiskohast seerumi
abumiinigavéljatorjudajaneil patsientidel vGib tekkida bilirubiinentsefal opaatia.

Kaltsiumiravi tseftriaksooni kaltsiumisoola sadestumise riski tottu ajalistel vastsindinutel.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Tseftriaksoon voib sadestuda sapipdies ja neerudes ning selle vBib avastada ultrahelis varjudena (vt
I6ik 4.8). See vdib juhtuda igas vanuses patsientidel, kuid on tdendolisem lastel ja véikelastel, kellele
manustatakse kehakaalu alusel sageli suurem tseftriaksooni annus. Lastel tuleb véaltida suuremaid
annuseid kui 80 mg/kg kehakaalu kohta — vélja arvatud meningiidi puhul — biliaarsete sadestuste
suurenenud riski tottu. Puuduvad selged tBendid sapikivide v6i dgeda koletsustiidi tekkimise kohta
tseftriaksooniga ravitud véikel astel voi lastel. Sapipdie tseftriaksooni sadestuste konservatiivne ravi on
soovitatav.

Loik 4.8

Rasketest korvaltoimetest enneaegsetel ja ajalistel vastsiindinutel on teatatud harva. Need
reaktsioonid on moénikord pdhjustanud surma. Neid vastsiindinuid on ravitud intravenoosse
tseftriaksooni ja kaltsiumiga. Mdned neist on saanud tseftriaksooni ja kaltsiumi erineval ajal ja
erinevatesse intravenoossetesse slsteemidesse. Nende surnud enneaegsete vastsiindinute
kopsudest ja neerudest on leitud tseftriaksooni kaltsiumisoola sademeid. Suur sademerisk
tuleneb vastsiindinute vaikesest ver ekogusest. Lisaks on poolestusaeg pikem kui téiskasvanutel.



ALUS RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTETE, PAKENDI MARGISTUSE JA INFOLEHE
MUUTMISEKS

Arvestades, et;

» esildises paluti kasitleda vastsindinute erinevate soovituslike annuste kasulikkuse ja riski
suhet, eriti seoses vastsindinute jagunemisega kuni 14-pdevaste ja 15-27-péevaste
vanuserihma ning 50 mg/kg paevas Ul etavate annuste kasutamisega,

» taotlgja pakutud ravimi omaduste kokkuvdtet, pakendi mérgistust ja infolehte on hinnatud
esitatud dokumentide pdhja jateadusliku arutelu kéigus komitees,

on inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee enamus soovitanud anda midgiload, mille kohta on
Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetuste ravimi omaduste kokkuvote, pakendi méargistus ja
infoleht esitatud 111 lisas (vt | lisa).



LISA 11

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE, PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT

Maéarkus. Kéaesolev ravimi omaduste kokkuvote (SPC), margistus ja pakendi infoleht
moodustasid vastavalt artiklile 29 tseftriaksoon sisaldavaid ravimeid puudutava esildise kohta
tehtud komigioni otsuselisa. Seetekst oli sel ajal kehtiv.

Peale komisjoni otsust ajakohastavad lilkmesriikide padevad ametivoimud vaj adusel
toote informatsiooni. Seega e pruugi k&esolev ravimi omaduste kokkuvote (SPC), mérgistus ja
pakendi infoleht tingimata kajastada praegust teksti.



RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ceftriaxone Tyrol Pharmaja sellega seotud nimetused (vt lisal) 1 g pulber siiste- vai infusioonilahuse
valmistamiseks

[Vtlisal —|Bpetada kohtadel]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Igalg viaal sisaldab 1 g tseftriaksooni (vesinikdinaatriumina).

3. RAVIMVORM
Pulber stiste- voi infusioonilahuse val mistamiseks.

Peaaegu valge voi kollakas kristalne kuiv pulber.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Tseftriaksoon on nédidustatud jargmiste infektsioonide raviks, kui need on pdhjustatud tseftriaksooni
suhtes tundlike mikroorganismide poolt ja vajaik on parenteraalne ravi (vt 16ik 5.1):

sepsis

bakteriaal ne meningiit

luude jaliigeste infektsioonid

naha ja pehmete kudede infektsioonid
pneumoonia

Tseftriaksoon on ndidustatud perioperatiivseks proftlaktikaks patsientidel, kellel esineb konkreetne
raskete postoperatiivsete infektsioonide risk (vt [6ik 4.4). SOltuvalt operatsiooni tulibist ja patogeenide
oodatavast spektrist voib tseftriaksooni kombineerida sobiva antimikrobiaal se ainega, millel on
lisatoime anaeroobidele.

Tuleb arvestada kohalikke ametlikke juhiseid antibakteriaal sete ainete sobiva kasutamise kohta.

4.2 Annustamineja manustamisviis

Manustamisviisja-tee

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetustega (vt lisa 1) 1 g pulbrit siste- vOoi
infusioonilahuse valmistamiseks vG8ib manustada intravenoosse boolusena, intravenoosse
infusioonina vdi intramuskulaarse siistina pérast lahuse valmistamist vastavalt alltoodud juhistele
(vt 16ik 6.6).

Annus ja manustamisviis tuleb méérata infektsiooni raskuse ja koha, pdhjustava mikroorganismi
tundlikkuse ja patsiendi vanuse ning seisundi alusel.

Intravenoosne siist tuleb manustada vahemalt 2...4 minuti jooksul otse veeni vdi intravenoosse
infusioonististeemi kaudu.

Intramuskulaarset manustamismeetodit v8ib kasutada ainult Kliinilistes eriolukordades (vt 16ik 4.3)
ja enne seda hinnata riski-kasu suhet.



Intramuskulaarse stisti puhul tuleb jérgida alpool ja kaldigus 6.6 toodud erijuhiseid.

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetustega (vt lisa 1) 1 g pulbri slste- vOi
infusioonilahuse valmistamiseks intramuskul aarseks manustami seks siistitakse
lidokaiinvesinikkloriidi lahuses lahustatud aine siligavale suurde tuharalihasesse. Kummalegi
kehapoolele e tohi sustida rohkem kui 1 g tseftriaksooni. Maksimaalne péevane annus
intramuskulaarsel manustamisel ei tohi Uletada 2 g. Tuleb arvestada 1% lidokaiinvesinikkloriidi
lahuse ravimi omaduste kokkuvotet.

Tavapédrane annustamine

Téiskasvanud ja noorukid vanuses Ule 12 aasta kehakaal uga > 50 kg:

Tavaine annus on 1...2 g tseftriaksooni manustatuna ks kord péevas (iga 24 tunni jérel). Raskete
infektsioonide puhul v8i mdddukalt tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioonide
puhul v8ib annust suurendada kuni 4 g-ni, manustatuna tiks kord paevas intravenoosselt.

Vastsiindinud (vanus 0...14 paeva):

20...50 mg kg kehakaalu kohta intravenoosselt Uks kord péevas (24-tunniste intervallidega).
Raskete infektsioonide puhul ei tohi Uletada 66péevast annust 50 mg kg kehakaalu kohta.

Lapsed vanuses 15 paeva kuni 12 aastat kehakaaluga < 50 kg:

20...80 mg kg kehakaalu kohta intravenoosselt Uks kord péevas (24-tunniste intervallidega).
Raskete infektsioonide puhul e tohi Uletada 66péevast annust 80 mg kg kehakaalu kohta, vélja
arvatud meningiidi puhul (vt [Gik 4.2 Spetsiaal sed annustami ssoovitused).

Lapsed kehakaalu
ga 50 kg vGi rohkem saavad tavalise téi skasvanute annuse Uks kord paevas (vt tla).

Eakad patsiendid:

Eakatel patsientidel on soovitatavad annused samad kui téiskasvanutel, ei vaja kohandamist.

Vanuserihm Tavaparane annus Sagedus
Vastsiindinud 20...50 mg/kg Uks kord
(vanus 0...14 péeva) maksimaal selt: 50 mg/kg péevas
Lapsed 15 péeva |20...80 mg/kg tks kord
kuni 12 aastat, < 50 | maksimaalselt: 80 mg/kg paevas
kg
Noorukid vanuses 1...29 Uks kord
12...17 aastat maksimaalselt: 4 g paevas
>50kg
Taiskasvanud 1...29 ks kord
> 17 aastat maksimaalselt: 4 g paevas
Eakad patsiendid 1...29 ks kord
maksimaalselt: 4 g paevas

Spetsiaal sed annustami ssoovitused

Meningiit:

Ravi alustatakse annusega 100 mg kg kehakaalu kohta Uks kord pdevas — mitte Ule 4 g péevas.
Pérast patogeeni tundlikkuse kindlaksmaaramist vaib annust vastavalt véhendada.
Vaststindinutel vanuses 0...14 paevaei tohi annus Uletada 50 mg/kg/24 h.
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Perioperatiivne profulaktika:

Tavaparane G0opaevane tseftriaksooni annus tuleb manustada 30...90 minutit enne operatsiooni.
Uhest manustamisest tavaliselt piisab.

Neerupuudulikkus:

Neerufunktsiooni héiretega patsientidel ei ole tseftriaksooni annuse kohandamine vajalik, kui
maksafunktsioon on normaalne. Neerupuudulikkuse korral kreatiniini kliirensiga < 10 mi/min e
tohi tseftriaksooni 60paevane annus téaiskasvanutel Uletada 2 g.

Maksapuudulikkus:

Maksahaigusega patsientidel e ole vaja annust muuta, kui nende neerufunktsioon on normaalne (vt
|Gk 4.8).

Samaaegse raske neeru- ja maksapuudulikkuse korral tuleb seerumi tseftriaksooni kontsentratsiooni
regulaarselt jalgidaja annust vastavalt lastel ning téiskasvanutel kohandada (vt 16igud 4.4 ja5.2).

Hemodial iiis voi peritoneaaldial liis

Et tseftriaksoon on diallilsitav ainult vaga vaikeses ulatuses, puudub tseftriaksooni lisaannuse
vajadus pérast diallilsi. Siiski tuleb seerumi kontsentratsioone jargida, et méérata, kas annuse
kohandamine on vajalik, sest neil patsientidel vaib olla vahenenud eliminatsioonikiirus.

Pideva ambulatoorse peritoneaal dial lilisiga (CAPD) patsientidele vaib tseftriaksooni manustada kas

intravenoosselt voi CAPD-ga seotud infektsioonide puhul lisada otse dialtisilahusele (nt 1...2 g
tseftriaksooni vastava ravipaeva esimesse dialtilisivedelikku) (vt [8ik 6.6).

Ravi kestus

Ravi tavaparane kestus sdltub infektsiooni iseloomust. Uldiselt tuleb tseftriaksooni manustamist
jétkata vahemalt 48...72 tundi pérast kehatemperatuuri normaliseerumist ja tOendite saamist
bakterite havitamise kohta. Tuleb arvestada annustamissoovitusi spetsiifiliste néidustuste korral.
4.3 Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine, teiste tsefal osporiinide vai tikskdik millise abiaine suhtes.

Varasem Kiiret tulpi ja/vdi raske Ulitundlikkusreaktsioon penitsilliinile vdi muule beeta-laktaami
ravimtootele (vt 16ik 4.4).

Huperbilirubineemilisi vastsiindinuid ja enneaegseid vastsiindinuid e tohi tseftriaksooniga ravida.
In vitro uuringud on naidanud, et tseftriaksoon vaib bilirubiini vélja térjuda selle seondumiskohast
seerumi albumiinigajaneil patsientidel voib tekkida bilirubiinentsefal opaatia.

Katsiumiravi tseftrialksoonkaltsiumisoola pretsipitatsiooni riski téttu galistel vastsiindinutel.

Ravimi intramuskul aarne siistimine on vastunéi dustatud:
e < 2aastavanustel laste,
e rasedusejaimetamise gal.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Pseudomonas aeruginosa kahtlustatavate voi tdestatud infektsioonide korral tuleb véhemalt ménedes
Euroopa riikides arvestada tseftriaksooni suhtes (vt [Gik 5.1) suure resistentsusega (> 60 %).

11



Tseftriaksooni suhtes tdestatud tundlikkusega Pseudomonas aeruginosa poolt pdhjustatud
infektsioonide puhul on digustatud kombinatsioon aminogliikosiididega sekundaarse resistentsuse
valtimiseks.

Muude bakterite poolt pdhjustatud infektsioonide korral neutropeenilise palavikuga patsientidel tuleb
tseftriaksoonravi kombineerida aminogltkosiidiga.

Eriline ettevaatus on vajaik penitsilliinile voi muudel e beetal aktaamravimitele muud tudpi eelneva
dlitundlikkuse kindlaksmédramisel, sest nendele ravimitele Ulitundlikud patsiendid voivad olla
dlitundlikud ka tseftriaksoonile (ristallergia).

Ulitundlikkusreaktsioon tseftriaksooni  suhtes on tdendolisem Ukskdik millist muud  tudpi
dlitundlikkusreaktsiooni voi bronhiaal astmaga patsientidel.

Tseftriaksooni  sliste tuleb eriti ettevaatlikult kasutada allergilise diateesiga patsientidel, sest
dlitundlikkusreaktsioonid tekivad kiiremini ja kulgevad palju raskemalt pérast intravenoosset sisti
(vt 16ik 4.8).

Ulitundlikkusreaktsioonid vivad esineda kdigis raskusastmetes kuni anaftilaktilise Sokini (vt 1G6ik
4.8).

Raske neerukahjustuse korral, millele kaasneb maksapuudulikkus, on vajalik annuse vahendamine,
nagu on dratoodud I6igus 4.2.

Samaaegse neeru- ja maksafunktsiooni kahjustuse korral tuleb seerumi tseftriaksoonitaset
regulaarsete intervallidega jargida.

I ga antibiootikumide manustamine vaib viia kasutatava toimeaine suhtes resistentsete patogeenide
paljunemisele. Selliste patogeenidega (sealhulgas Candida ja seened) jargnevate sekundaarsete
infektsioonide nahte tuleb arvestada. Sekundaarseid infektsioone tuleb vastavalt ravida (vt 16ik
5.1).

Pseudomembranoossest  koliidist on teatatud peaaegu koOigi antibiootikumide, sealhulgas
tseftriaksooni puhul. Seda diagnoosi tuleb kaaluda patsientidel, kellel tekib kdhulahtisus
tseftriaksoonravi gjal voi parast seda (vt 16ik 4.8).

Neeru- ja maksafunktsiooni ning hematoloogiliste parameetrite monitooring regulaarsete
intervallide jarel on ndidustatud pikaajalise ravi jooksul (vt 18ik 4.8).

Tseftriaksoon vaib pretsipiteeruda sapipdies ja neerudes ning selle voib avastada ultrahelis varjudena
(vt 18ik 4.8). See vdib juhtuda igas vanuses patsientidel, kuid on tdendolisem vastsindinutel ja
vaikelastel, kellele antakse sageli suurem tseftriaksooni annus kehakaalu alusel. Lastel tuleb véltida
suuremaid annuseid kui 80 mg/kg kehakaalu kohta — vélja arvatud meningiidi puhul — biliaarsete
pretsipitaatide suurenenud riski tottu. Puuduvad selged tdendid tseftriaksooniga ravitud véikelastel voi
lastel sapikivide vOi &geda koletsistiidi tekkimise kohta. Sapipdie tseftriaksooni pretsipitaatide
konservatiivne ravi on soovitatav.

Riskifaktoritega nagu biliaarne staas/sete patsientidel nt enne suuremat raviseanssi, raske haiguse
korral ja totaalse parenteraalse toitmise korral esineb suurenenud pankreatiidi risk (vt 16ik 4.8).
Tseftriaksooniga seotud biliaarse pretsipitatsiooni vallandavat rolli ei saa vélistada.

Tsefalosporiinid ravimite klassina kipuvad absorbeeruma eriitrotsiititide rakumembraanide pinnale ja
reageerima ravimi vastu suunatud antikehadega, tekitades positiivse Coombsi testi ja ménikord tsna
kerge hemol lilitilise aneemia. Seoses sellega voib esineda teatud ristreaktiivsus penitsilliinidega.

See ravim sisaldab 3,6 mmol (ehk 83 mg) naatriumi Uhe annuse kohta, mida tuleb arvestada
kontrollitud naatriumidieedil olevatel patsientidel.

12



45 Koostoimed teisteravimitega ja muud koostoimed

Aminoglikosiidid:

Tsefalosporiinide ja aminoglikosiidide samaaegsel manustamisel on teatatud suurenenud oto- ja
nefrotoksilisuse riskist. Vaalik vbib olla annuse korrigeerimine. Lisaks tuleb neid ravimed
manustada eraldi, et valtida fltsikalis-keemilist sobimatust tseftriaksooni ja aminogltkosiidi vahel.

Bakteriostaatilised antibiootikumid nagu klooramfenikool ja tetratsikliin vdivad antagoniseerida
tseftriaksooni toimet, millega eriti &gedate infektsioonide korral kaasneb mikroorganismide kiire
paljunemine. Samaaegne tseftriaksooni ja bakteriostaatiliste antibiootikumide kasutamine e ole
seepérast soovitatav.

Tseftriaksoon / probenetsiid:

Erinevalt teistest tsefalosporiinidest e takista probenetsiid tseftriaksooni tubulaarset sekretsiooni.

Suukaudsed rasestumisvastased preparaadid:

Tseftriaksoon vGib vastupidiselt mdjutada hormonaal sete kontratseptiivide efektiivsust. Seetdttu on
soovitatav kasutada mittehormonaal seid kontratseptiivseid lisameetodeid.

Muud:

Laboratoorsed-diagnostilised analtiisid
Harvadel juhtudel voib tseftriaksoonravi gjal Coombsi test olla valepositiivne (vt [Gik 4.4).

Uriinis glukoos mé&dramise mitte-ensimaatilised méaéramised vdivad anda valepositiivseid
tulemusi. Seetdttu tuleb glikoosi uriinis méérata tseftriaksoonravi gjal enstimaetiliselt.

Tseftriaksoon vaib viia valepositiivsete tulemusteni galaktoosi médramisel veres.

4.6 Rasedusjaimetamine

Tseftriaksooni kasutamise kohta rasedatel naistel puuduvad andmed. Tseftriaksoon 18bib platsentat.
Loomkatsed el néita reproduktiivset toksilisust (vt 16ik 5.3). Ettevaatusabinduna tuleb tseftriaksooni
raseduse gjal kasutada ainult parast kasu/riski hindamist raviarsti poolt, eriti essimesel trimestril.
Tseftriaksoon eritub rinnapiima véikestes kontsentratsioonides. Imetavatele naistele tseftriaksooni
ordineerimisel tuleb olla ettevaatlik. Rinnalapsel vdivad esineda kdhulahtisus ja limaskestade
seeninfektsioonid, nii et vajadusel peab imetamise katkestama. Meeles tuleb pidada sensibiliseerumise
vOimalust.

Pulber siistelahuse valmistamiseks — intramuskulaar ne manustamine

Tseftriaksooni jalidokaiini kasutamine on raseduse jaimetamise gjal vastundidustatud (vt [Gik 4.3).

4.7 Toimereaktsioonikiirusele

Tseftriaksooni toime autojuhtimise ja masinate kasutamise v8imele puudub vdi on ebaoluline.
Siiski tuleb arvestada selliseid kérvaltoimeid nagu hiipotensioon vai vertigo (vt 16ik 4.8).

4.8 Korvaltoimed
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Rasketest kdrvaltoimetest enneaegsetel ja galistel vastsindinutel on teatatud harva. Need
reaktsioonid on monikord pdhjustanud surma. Neid vastsiindinuid on ravitud intravenoosse
tseftriaksooni ja kaltsiumiga. M&ned neist on saanud tseftriaksooni ja kaltsiumi erineval gjal ning
erinevatesse intravenoossetesse siisteemidesse. Tseftriaksooni — kaltsiumisoola pretsipitaate on
leitud nende surnud enneaegsete vastsundinute kopsudest ja neerudest. Pretsipitatsiooni suur risk
tuleneb vastsiindinute véikesest veremahust. Lisaks on poolvaartusaeg suurem kui téiskasvanutel.

Jargnevad korvaltoimed, mis on spontaanselt voi pérast ravi katkestamist poorduvad, on esinenud
tseftriaksooni kasutamisel.

K&esolevas |6igus on kdrvaltoimed defineeritud jargnevalt:

véga sage (>110)

sage (>1/100, <1/10)
aeg-ajalt (>1/1000, <1/100)
harv (>1/10 000, <1/1000)
vaga harv, sealhulgas tksikjuhud (<1/120 000)

| gas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tsiduse vahenemise jarjekorras.

Infektsioonid ja infestatsioonid
Aeg-agjalt:
genitaaltrakti mukoos.

Superinfektsioonid mittetundlike mikroorganismidega.

Verejalumfiststeemi héired
Harva:
eosinofiilia, leukopeenia, granul otsiitopeenia.

Vaga harv, sealhulgas tksikjuhud:

agranulotsiitoos (< 500/mm°®), peamiselt parast 10-p&evast ravi ja koguannusega 20 g ning enam
tseftriaksooni; koagulatsioonihéired, trombotsiitopeenia. On kirjeldatud protrombiini aja vahest
pikenemist.

Aneemia (seal hulgas hemol Giltiline aneemia).

Immuunsisteemi héired
Sge:
alergilised nahareaktsioonid (nt dermatiit, urtikaaria, eksanteem), stigelus, naha jaliigeste turse.

Harva:
rasked agedad Ulitundlikkusreaktsioonid kuni anaftilaktilise Sokini.

Lyelli siindroom/toksiline epidermollils, Stevensi-Johnsoni stindroom vai multiformne eriiteem.

Rasked &gedad Ulitundlikkusreaktsioonid ja anafllaktiline Sokk vajavad kohest tseftriaksooni
manustami se katkestamist ja sobivate erakorraliste meetmete rakendamist.

Néarviststeemi héired
Aeg-agjalt:
peavalu, pearinglus, vertigo.

Seedetraktihdired

Aeg-gjalt:

stomatiit, glossiit, anoreksia, iiveldus, oksendamine, kéhuvalu, kdhulahtisus. Need kdrvaltoimed on
peamiselt kerged ja kaovad sageli ravi gjal, muul juhul pérast ravi katkestamist.
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Vaga harva:

pseudomembranoosne enterokaliit (vt 16ik 4.4).

Kui ravi gja vOi pérast seda esineb pusiv kShulahtisus, tuleb mdelda pseudomembranoossele
koliidile, mis on tdsine, isegi eluohtlik tlsistus, mida kdige sagedamini p&hjustab Clostridium
difficile. Tuleb kaaluda tseftriaksoonravi katkestamist sdltuvalt ndidustusest ja rakendada sobivaid
ravimeetmeid: nt Kliiniliselt tOestatud efektiivsusega spetsiifiliste
antibi ooti kumi de/kemoterapeuti kumide manustamine. Antiperistaltikumid on vastunaidustatud.

Hepatobiliaarsed héired

Véaga sage:

simptomaatiline tseftriaksooni  kaltsiumisoola pretsipiteerumine laste  sapipdies/pdorduv
sapikivitdbi lastel. See héire esineb téiskasvanutel harva (vt allpoal).

Sage:
tBusnud maksaensiiiimide tase seerumis (AST, ALT, aluseline fosfataas).

Harva:

pankresatiit (vt 16ik 4.4). Maksaenstimide taseme tous.

Tseftriaksooni kaltsiumisoola simptomaatiline pretsipitatsioon téiskasvanute sapipdies, mis kadus
pérast tseftriaksoonravi katkestamist vOi [Opetamist. Need varjustused esinesid tavaliselt pérast
soovitatavatest standardannustest suuremate annuste manustamist. Harvadel juhtudel, kui
pretsipitaatidega kaasnevad kliinilised simptomid nagu valu, soovitatakse rakendada
simptomaatilisi meetmeid. Samuti tuleb kaaludaravi katkestamist (vt [Gik 4.4).

Neerude ja kuseteede héired
Aeg-agjalt:
oliguuria, seerumi kreatiniinitaseme tous.

Harva:

tseftriaksooni pretsipitaadid pediaatriliste patsientide neerudes, peamiselt lastel vanuses Ule 3 aasta,
keda on ravitud kas suurte 60paevaste annustega (nt 80 mg/kg kehakaalu kohta ja rohkem) vai
tseftriaksooni koguannustega Ule 10 g ning kellel esinesid mitmed riskifaktorid (nt piiratud
vedelikutarbimine). Siiski on need simptomid potdrduvad pérast tseftriaksoonravi katkestamist.

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage:

flebiit parast intravenoosset manustamist. Seda saab vahendada aeglase stistimisega (2...4 minuti
jooksul).

M anustamiskoha valu.

Kiirel intravenoossel sistimisel voivad esineda talumatusereaktsioonid kuumustunde voi iivelduse
nédol. Seda saab véltida aeglase slistimisega (2...4 minuti jooksul).

Valu jakoe induratsioon siistekohas vdivad esineda pérast intramuskul aarset siisti.

4.9 Uleannustamine
Uleannustamisest ei ol e teatatud.

M Urgistuse simptomid

V&ib oodata, et tllpilised Uleannustamise ndhud vastavad kdrvaltoimete profiilile.
Koolikud esinesid vaga harva nefropaatia voi sapikivitdve olemasolul, kasutades suuri annuseid,
mida manustati soovitatavast sagedamini jakiiremini.
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Ravi intoksikatsiooni korral

Ulemaddrast  tseftriaksooni  seerumkontsentratsiooni e saa véhendada hemo-  vdi
peritoneaaldial lilisiga. Spetsiifilist antidooti ei ole. N&idustatud on siimptomaetilised ravimeetmed.

5. FARMAKOKINEETILISED OMADUSED
51 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: tsefalosporiinid ja nendega seotud ained, ATC-kood: JO1DD04

Toimemehhanism

Tseftriaksoonil on bakteritsiidne aktiivsus, mille pBhjuseks on bakteriraku seina sintees
inhibeerimine. Tseftriaksoonil on kdérge stabiilsuse aste gram-negatiivsete ja gram-positiivsete
bakterite poolt toodetud -laktamaasi juuresolekul.

In vitro on mérgatud tseftriaksooni ja aminoglikosiidide slnergistlikku toimet teatud gram-
negatiivsetele bakteritele.

Resi stentsusmehhanism

Tseftriaksoon on aktiivne organismide suhtes, mis toodavad teatud tlilpi beeta-laktamaasi, néiteks
TEM-1. Siiski inaktiveerivad teda beeta-laktamaasid, mis suudavad efektiivselt hldrolltsida
tsefalosporiine nagu paljud laiendatud toimespektriga beeta-laktamaasid ja kromosomaalsed
tsefalosporiinid, nt AmpC tldpi enstiimid. Ei saa oodata, et tseftriaksoon oleks aktiivne enamuse
penitsilliini siduvate valkudega bakterite suhtes. Nendel valkudel on vahenenud afiinsus beeta-
laktaamsete ravimite vastu. Resistentsust vdivad vahendada ka bakterite |dbitungimatus voi
bakteriaalsed ravimi véljavoolupumbad. Enam kui Uks neist neljast vahendist vdib olemas olla
samas organismis.

Katkestuspunktid
Minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon (MIC, vastavalt Saksa standardiseerimisinstituudi DIN
58940-l€) on 4 mg/l (tundlik) ja 32 mg/l (resistentne).

MIC katkestuspunktid vastavalt Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituudile (varem
kliiniliste laboratoorsete standardite riiklik komitee) on 8 pg/ml (tundlik), 16...32 pg/ml
(vahepealne) ja 64 pg/ml (resistentne) Enterobacteriaceae ja Staphyl ococcus spp. jaoks.

Vastavad véartused Sreptococcus pneumoniae jaoks on 0,5 pg/ml (tundlik), 1 pg/ml (vahepealne)
ja2 pg/ml (resistentne).

Katkestuspunktid tundlikkuse jaoks on 2 ug/ml Haemophilus spp. jaoks ja 0,25 pg/ml Neisseria
gonorrhoea jaoks.

Vastavad vaartused anaeroobide jaoks on 16 pg/ml (tundlik), 32 pg/ml (vahepealne) ja 64 pg/mi
(resistentne).

Mikrobioloogia
Omandatud resistentsuse esinemine vOib varieeruda geograafiliselt ja galiselt valitud liigi jaoks

ning kohalik informatsioon resistentsuse kohta on soovitatav, eriti raskete infektsioonide ravimisel.
Vajadusel tuleb otsida ekspertabi, kui kohalik resistentsuse esinemissagedus on selline, et ravimi
kasutamine vdhemalt teatud tudpi infektsioonide puhul on kisitav.

Tavaliselt tundlikud liigid

Gram-positiivsed aer oobid

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

Gram-positiivsed anaer oobid

Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gram-negatiivsed aer oobid

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.t

Shigella spp.

Liigid, mille puhul vBib omandatud resistentsus olla
probleemiks

Gram-positiivsed aer oobid
Saphylococcus epidermidis*® (M SSE)
Gram-negatiivsed aer oobid
Citrobacter freundii *

Enterobacter spp.**
Pseudomonas aeruginosa *2

Olemusdlikult resistentsed liigid

Gram-positiivsed aer oobid

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Listeria monocytogenes
Saphyl ococcus aureus MRSA

17




Staphylococcus epidermidis MRSE
Gram-positiivsed anaer oobid
Clostridium difficile
Gram-negatiivsed aer oobid

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

Gram-negatiivsed anaer oobid
Bacteroides spp.

Muud

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

* Kliinilist efektiivsust on ndidatud tundlikes isolaatides heakskiidetud kliinilistel néidustustel
$ Liigid loomuliku vahepeal se tundlikkusega

1 Teatud tived toodavad indutseeritavaid voi stabiilselt derepresseeritud kromosomaalselt
kodeeritud tsefalosporinaase ja ESBL-e (laiendatud spektriga beeta-laktamaasid) ja on seega
Kliiniliselt tsefal osporiinide suhtes resi stentsed.

2 Kahtlustatava vOi tdestatud Pseudomonas e infektsiooni puhul on vaalik kombinatsioon
aminoglikosiidiga.

3 Kliinilist efektiivsust on ndidatud Enterobacter cloacae ja Enterobacter aerogenes e tundlikes
isolaatides heakskiidetud kliinilistel ndidustustel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Tseftriaksoon on parenteraalseks manustamiseks ette ndhtud tsefalosporiin. Tseftriaksoon ei
imendu pérast suukaudset manustamist.

Pérast 1...2 g annust on ndidatud, et kontsentratsioonid jéévad Ulespoole MIC véaartusi enamiku
infektsioone pdhjustavate patogeenide jaoks rohkem kui 24 tunniks enam kui 60 erinevas koes
(sealhulgas kopsud, siida, sapijuhad, maks, mandlid, keskkdrv, nina limaskest, luud) ja paljudes
koevedelikes (sealhulgas tserebrospinaalvedelik, pleuravedelik ning eesnddrme ja
stinoviaal vedelik).

Imendumine
Tseftrisksoon  imendub  pérast intramuskulaarset manustamist  téielikult, maksimaalsed
plasmakontsentratsioonid (umbes 80 mg/l) saabuvad 2...3 tundi pérast annustamist.

Jaotumine
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Tseftriaksoon jaotub erinevates ruumides hasti ja |&bib ka platsentaarbarjdéri. Keskmine
jaotusruumal a tervetel téiskasvanutel on 0,13 I/kg.

Tseftriaksoon on podrduvalt seotud albumiiniga. Seondumine on 95% plasmakontsentratsioonides
alla 100 mg/l, seondumisprotsent vaheneb kontsentratsiooni suurenemisel (85%-ni tseftriaksooni
plasmakontsentratsioonides 300 pg/ml).

Seerumi tasemed

Parast 1 g tseftriaksooni intravenoosset infusiooni 30 minuti jooksul olid kontsentratsioonid
seerumis kohe pérast infusiooniprotsessi |8ppemist 123,2 yg/ml ja 94,81 pg/ml, 57,8 pg/ml,
20,2 pg/ml ja 4,6 pg/ml vastavalt 1,5, 4, 12 ja 24 tundi pérast infusiooni alustamist.

Pérast 1 g tseftriaksooni intramuskulaarset slstimist oli seerumkontsentratsioon 79,2 ug/ml 1,5
tunni parast ja hiljem 58,2 pg/ml, 35,5 pg/ml ja 7,8 pg/ml vastavatel ajahetkedel 4, 12 ja 24 tundi
pérast susti.

Tseftrisksoon  tungib  vastsindinute, imikute ja laste pdletikus  gukelmesse.
Tserebrospinaalvedelikus  saavutatakse maksimaalsed kontsentratsioonid 18 mg/l pérast
50...100 mg/kg intravenoosse annuse manustamist umbes nelja tunniga. Tdaiskasvanud
meningiidiga patsientidel saavutatakse terapeutilised kontsentratsioonid 2...24 tunni méddudes
annusega 50 mg/kg.

Tseftriaksoon |&bib platsentat ja eritub rinnapiima vaikestes kontsentratsioonides.

Biotransformatsioon
Tseftriaksoon ei allu slisteemsel e metabolismile, vaid laguneb peensool es bakterite toimel.

Eliminatsioon

Annustes 0,15...3 g on eliminatsiooni poolvaartusaja vaartused 6...9 tundi, kogu plasma kliirens
0,6...1,41/hjarenaanekliirens 0,3...0,7 I/h.

50...60% tseftriaksoonist elimineeritakse muutumatu toimeainena uriiniga, samas kui Ulejaénu
eritatakse sapi kaudu véaljaheitesse mikrobioloogiliselt inaktiivsete metaboliitidena.

Tseftriaksoon kontsentreerub uriinis. Uriini  kontsentratsioonid on 5...10 korda suuremad
plasmakontsentratsi oonidest.

Tseftriaksooni ei saa diallilisiga eemaldada. See kehtib nii hemo- kui ka peritoneaaldiallilisi kohta.

Eritumine uriini toimub glomerul aarfiltratsiooni teel. Tubulaarset sekretsiooni e esine. Seetbttu el
ole oodatav seerumikontsentratsioonide suurenemine samaaegsel manustamisel probenetsiidiga ja
seda ei esine tegelikult ka suuremate annuste korral, nt 1...2 g probenetsiidi manustamisel.

Mittelineaarsus

Tseftriaksooni farmakokineetika on annuse suhtes mittelineaarne. See mittelineaarsus seletub
plasmavalkudega seondumise kontsentratsioonist sbltuva véhenemisega, mis viib vastavae
jaotumise ja eliminatsiooni suurenemisele.

Véja arvatud eliminatsiooni poolvartusaeg, on kbik farmakokineetilised parameetrid annusest
sdltuvad. Korduv annustamine 0,5...2g annab tulemuseks Uhe annuse véartustest 15...36%
suurema akumulatsiooni.

Spetsiifilised patsientide rihmad

Eakad patsiendid vanuses Ule 75 aasta:
Tseftriaksooni plasma eliminatsiooni poolvadrtusaeg on umbes 2...3 korda suurem kui noortel
t&iskasvanutel.

Kolme péeva vanustel vastsiindinutel on tseftriaksooni poolvéartusaeg seerumis umbes 16 tundi ja
umbes 9 tundi 9...30 péeva vanustel vaststindinutel.
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Neeru- ja/vdi maksafunktsiooni héirega patsiendid:

Neerufunktsiooni héirega patsientidel esineb tseftriaksooni suurenenud eritumine sappi.
Maksafunktsiooni héirega patsientidel esineb tseftriaksooni suurenenud renaalne eritumine.
Tseftriaksooni eliminatsiooni poolvdartusaeg e ole nels patsiendirihmades peaaegu pikenenud.
Patsientidel, kellel esineb nii neerufunktsiooni kui ka maksafunktsiooni héaire, vdib esineda
tseftriaksooni plasma eliminatsiooni poolvéartusaga pikenemine.

Terminaalse neerupuudulikkuse puhul on poolvéartusaeg oluliselt pikem ja ulatub umbes 14
tunnini.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Suurte tsefalosporiinide parenteraalsete annustega seotud korvaltoimed (nt seedetrakti héired ja
nefrotoksilisus) on korduval annustamisel loomadel e podrduvad.

Pérast tseftriaksooni suurte annuste manustamist esines ahvidel ja koertel kdhulahtisus, sapikivide
tekkimine sapipdies ja nefropaatia.

Tseftriaksoonil puudub toime fertiilsusele vGi reproduktsioonivéimele. Ei ole ndidatud, et preparaat
oleks mutageenselt aktiivne.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

Puuduvad.

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati e tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud
IBigus 6.6. Eriti el sobi tseftriaksoon kokku kaltsiumi sisaldavate lahustega nagu Hartmanni lahus
jaRingeri lahus.

Kirjanduse andmetel e sobi tseftriaksoon kokku amsakriini, vankomdtsiini, flukonasoadli,
aminoglUkosiidide ja labetal ooliga.

6.3 Kalblikkusaeg

Avamata:
2 aastat.

Avatult ja pérast lahuse val mistamist:

keemilist ja fllsikalist kasutamisaegset stabiilsust on ndidatud 24 tunni jooksul temperatuuril
2°C...8°C.

Mikrobioloogilisest vaatepunktist tuleb toode kohe &a kasutada. Kui lahust e kasutata
viivitamatult, on séilitusaeg ja tingimused kasutgja vastutusel ning e tohiks Uletada 24 tundi
temperatuuril 2 °C...8 °C, muul juhul tuleb kasutamata ravim havitada.

6.4 Sailitamise eritingimused

Avamata
Hoida konteinerit valiskarbis valguse eest kaitstuna.

Vamistatud lahuse sdilitamise detaile vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendiiseloomustusjasisu

Labipaistev |11 tldpi klaasist viaal (15 ml), mis on suletud hal ogeenitud i sobuteeni sopreenkummist
korkidegaja alumiiniumist katetega, millel on plastikust eemaldatavad kaaned.
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Pakendi suurused: 1, 5, 10 viadli.
Haiglapakendid: 10, 25, 50 100 viaali.

K@ik pakendi suurused ei pruugi olla mitgil.
6.6 Erinduded havitamiseks
Kasutamata ravim vGi jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikele seadustele.

Kasutamis- ja kdsitsemisjuhend

Intravenoosne suist

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetustega (vt lisa 1) 1 g pulber siste- vOi
infusioonilahuse valmistamiseks tuleb lahustada 10 ml slstevees (tulemuseks ruumala 10,8 m,
kontsentratsioon 93 mg/ml). Slst tuleb manustada véhemalt 2...4 minuti jooksul otse veeni vGi
intravenoosse infusi oonististeemi kaudu (vt [8ik 4.2).

Intravenoosne infusioon

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetustega (vt lisa 1) 1 g pulbri siste- voi

infusioonilahuse  valmistamiseks tuleb lahustada Uhes j&rgnevatest  kaltsiumivabadest

infusioonilahustest: naatriumkloriid 0,9%, naatriumkloriid 0,45% ja glikoos 2,5%, glikoos 5% ja

10%, dekstraan 6% 5%-lises glikoosis, hiidrokstetitltéarklise 6...10% infusioonilahused. Vt kalBigus

6.2 sisalduvat teavet.

Kasutamiseks valmis infusioonilahuse valmistamine peab toimuma kahes etapis, et valmistada kogu

vajalik infusioonilahuse kogus.

1. Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetustega (vt lisa 1) 1 g pulber slste- voi
infusioonilahuse valmistamiseks lahustatakse oma viaalis 10 ml-s Uhes sobivatest
intravenoossetest vedelikest. See lahus tuleb viia sobivasse infusioonikotti. Tuleb jérgida
kontrollitud ja kinnitatud aseptilisi tingimusi.

2. Segjdrel tuleb seelahus lahjendada ved 9 ml lahustiga, saades tulemuseks [6pliku ruumala 20,5 ml
jakontsentratsiooni 49 mg/ml.

See 20,5 ml vamistatud infusioonilahus tuleb manustada kohe llhigjalise infusioonina 30 minuti

jooksul.

Véaiksemad kogused vOi véaiksemad annused, mis on vélja arvestatud mg/kg kehakaalu alusel, tuleb

vdlja arvutada proportsionaal selt.

Intramuskul aar ne stist

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetustega (vt lisa I) 1 g pulber slste- vdi
infusi oonilahuse val mistamiseks tuleb lahustada 3,5 ml 1% lidokaiinvesinikkloriidi slistelahuses.
Lahus (tulemuseks ruumala 4,2 ml, kontsentratsioon 238 mg/ml) tuleb manustada sligava
intramuskulaarse slstina. Annused Ule 1 g tuleb jagada ja slstida rohkematesse kohtadesse.
Kummalegi kehapoolele ei tohi siistida rohkem kui 1 g tseftriaksooni (vt 16ik 4.2).

Lidokaiini lahuseid e tohi manustada intravenoosselt (vt [8ik 4.4).

Tseftriaksooni el tohi segada samas slistlas Ukskdik millise ravimiga peale 1% lidokaiinvesinikkloriidi
lahuse (ainult intramuskul aarseks siistimiseks).

Vamistatud lahust tuleb raputada kuni 60 sekundi jooksul, et tagada tseftriaksooni téielik lahustumine.

Valmistatuna intramuskul aarseks voi intravenoosseks siistimiseks annab valge voi kollakas kristalne
pulber tulemuseks helekollase kuni merevaigukollase |ahuse.
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Vamistatud lahuseid tuleb visuaalselt kontrollida. Kasutada v8ib ainult selgeid lahuseid, kus e esine
ndhtavaid osakesi. Vamistatud ravim on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja kasutamata
jéénud lahus tuleb havitada.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vtlisal — |8petada kohtadel]

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[L 8petada kohtadel]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Ldpetada kohtadel]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[L Bpetada kohtadel]

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetused (vt lisal) 2 g pulber infusioonilahuse
valmistamiseks

[Vtlisal —|8petada kohtadel]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 2 g infusioonipudel sisaldab 2 g tseftriaksooni (vesinikdinaatriumina).
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3. RAVIMVORM
Pulber infusioonilahuse valmistamiseks.

Peaaegu valge voi kollakas kristalne kuiv pulber.

4, KLIINILISED ANDMED
41 Naidustused

Tseftriaksoon on nédidustatud jargmiste infektsioonide raviks, kui need on pdhjustatud tseftriaksooni
suhtes tundlike mikroorganismide poolt ja vajaik on parenteraalne ravi (vt 16ik 5.1):

sepsis

bakteriaalne meningiit

luude jaliigeste infektsioonid

naha ja pehmete kudede infektsioonid
pneumoonia

Tseftriaksoon on ndidustatud perioperatiivseks proftlaktikaks patsientidel, kellel esineb konkreetne
raskete postoperatiivsete infektsioonide risk (vt [6ik 4.4). SOltuvalt operatsiooni tulibist ja patogeenide
oodatavast spektrist voib tseftriaksooni kombineerida sobiva antimikrobiaal se ainega, millel on
lisatoime anaeroobidele.

Tuleb arvestada kohalikke ametlikke juhiseid antibakteriaal sete ainete sobiva kasutamise kohta.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Manustamisviisja-tee

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetustega (vt lisa I) 2 g pulbrit infusioonilahuse
valmistamiseks vdib manustada intravenoosse infusioonina pérast lahuse valmistamist vastavalt
altoodud juhistele (vt [Gik 6.6).

Annus tuleb méérata infektsiooni raskuse ja koha, p8hjustava mikroorganismi tundlikkuse ja
patsiendi vanuse ning seisundi alusel.

Muude manustamisviiside jaoks on olemas teised tseftriaksooni tugevusastmed.

Tavaparane annus

Téiskasvanud ja noorukid vanuses Ule 12 aasta kehakaal uga > 50 kg:

Tavaine annus on 1...2 g tseftriaksooni manustatuna ks kord paevas (iga 24 tunni jérel). Raskete
infektsioonide puhul v8i mdddukalt tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioonide
puhul v8ib annust suurendada kuni 4 g-ni, manustatuna tiks kord paevas intravenoosselt.

Vastsiindinud (vanus 0...14 péeva):

20...50 mg kg kehakaalu kohta intravenoosselt Uks kord paevas (24-tunniste intervallidega).
Raskete infektsioonide puhul ei tohi Uletada 66péevast annust 50 mg kg kehakaalu kohta.

lapsed vanuses 15 paeva kuni 12 aastat kehakaaluga < 50 kg:
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20...80 mg kg kehakaalu kohta intravenoosselt Uiks kord paevas (24-tunniste intervallidega).
Raskete infektsioonide puhul e tohi Uletada 66péevast annust 80 mg kg kehakaalu kohta, vélja
arvatud meningiidi puhul (vt [8ik 4.2 Spetsiaal sed annustami ssoovitused).

Lapsed kehakaaluga 50 kg vGi rohkem saavad tavalise téiskasvanute annuse Uks kord péevas (vt
dalal).

Eakad patsiendid:

Eakatel patsientidel on soovitatavad annused samad kui téiskasvanutel, ei vaja kohandamist.

Vanuserihm Tavapérane annus Sagedus
Vastsiindinud 20...50 mg/kg Uks kord
(vanus 0...14 péeva) maksimaal selt: 50 mg/kg péevas
Lapsed 15 péeva |20...80 mg/kg Uks kord
kuni 12 aastat < 50 | maksimaalselt: 80 mg/kg paevas
kg
Noorukid vanuses 1...29 Uks kord
12...17 aastat maksimaalselt: 4 g paevas
>50kg
Taiskasvanud 1...29 ks kord
> 17 aastat maksimaalselt: 4 g péaevas
Eakad patsiendid 1...29 ks kord
maksimaalselt: 4 g paevas

Spetsi aal sed annustami ssoovitused:

Meningiit:

Ravi alustatakse annusega 100 mg kg kehakaalu kohta Uks kord pdevas — mitte Ule 4 g péevas.
Pérast patogeeni tundlikkuse kindlaksmaaramist vaib annust vastavalt véhendada.

Vaststindinutel vanuses 0...14 paevaei tohi annus Uletada 50 mg/kg/24 h.

Perioperatiivne profilaktika:

Tavapérane 60paevane tseftriaksooni annus tuleb manustada 30...90 minutit enne operatsiooni.
Uhest manustamisest tavaliselt piisab.

Neer upuudulikkus:

Neerufunktsiooni héiretega patsientidel e ole tseftriaksooni annuse kohandamine vajalik, Kkui
maksafunktsioon on normaalne. Neerupuudulikkuse korral kreatiniini kliirensiga < 10 ml/min el
tohi tseftriaksooni 66péaevane annus téiskasvanutel Uletada 2 g.

Maksapuudulikkus:

Maksahaigusega patsientidel ei ole vaja annust muuta, kui nende neerufunktsioon on normaalne (vt
|Gk 4.8).

Samaaegse raske neeru- ja maksapuudulikkuse korral tuleb seerumi tseftriaksooni kontsentratsi ooni
regulaarselt jalgida ja annust vastavalt lastel ning téiskasvanutel kohandada (vt 16igud 4.4 ja5.2).

Hemodial Giiis vai peritoneaaldialtilis
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Et tseftriaksoon on dialliisitav ainult véaga véikeses ulatuses, puudub tseftriaksooni lisaannuse
vajadus pérast dialliusi. Siiski tuleb seerumi kontsentratsioone jélgida, et méérata, kas annuse
kohandamine on vajalik, sest neil patsientidel vib olla vdhenenud eliminatsioonikiirus.

Pideva ambulatoorse peritoneaal dial tiisiga (CAPD) patsientidele vaib tseftriaksooni manustada kas
intravenoosselt vbi CAPD-ga seotud infektsioonide puhul lisada otse dialtiiisilahusele (nt 1...2 g
tseftriaksooni vastava ravipaeva esimesse dial tilisivedelikku) (vt [Gik 6.6).

Ravi kestus

Ravi tavaparane kestus sdltub infektsiooni iseloomust. Uldiselt tuleb tseftriaksooni manustamist
jatkata vahemalt 48...72 tundi pérast kehatemperatuuri normaliseerumist ja t@endite saamist
bakterite havitamise kohta. Tuleb arvestada annustamissoovitusi spetsiifiliste néidustuste korral.

4.3 Vastundidustused
Ulitundlikkus toimeaine, teiste tsefalosporiinide véi iikskdik millise abiaine suhtes.

Varasem kiiret tulpi ja/voi raske dlitundlikkusreaktsioon penitsilliinile vdi muule beeta-laktaami
ravimtootele (vt 161k 4.4).

Huperbilirubineemilis vastsiindinuid ja enneaegseid vastsiindinuid e tohi tseftriaksooniga ravida.
In vitro uuringud on naidanud, et tseftriaksoon voib bilirubiini vélja térjuda selle seondumiskohast
seerumi albumiinigaja neil patsientidel vGib tekkida bilirubiinentsefal opaatia.

Kaltsiumiravi tseftrialksoonkaltsiumisoola pretsipitatsiooni riski tottu gjalistel vastsiindinutel.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Pseudomonas aer uginosa kahtlustatavate vi tdestatud infektsioonide korral tuleb vahemalt mdnedes
Euroopa riikides arvestada tseftriaksooni suhtes (vt [8ik 5.1) suure resistentsusega (> 60 %).
Tseftriaksooni suhtes tdestatud tundlikkusega Pseudomonas aer uginosa poolt pohjustatud
infektsioonide puhul on digustatud kombinatsioon aminogl tikosiididega sekundaarse resistentsuse
valtimiseks.

Muude bakterite poolt pdhjustatud infektsioonide korral neutropeenilise palavikuga patsientidel tuleb
tseftriaksoonravi kombineerida aminoglikosiidiga.

Eriline ettevaatus on vajalik penitsilliinile v6i muudele beetal aktaamravimitele muud tllpi eelneva
Ulitundlikkuse kindlaksméaramisel, sest nendele ravimitele dlitundlikud patsiendid vdivad olla
Ulitundlikud ka tseftriaksoonile (ristalergia).

Ulitundlikkusreaktsioonid tseftriaksooni vastu on tdendolisem Uksk6ik milliss muud tiilipi
Ulitundlikkusreaktsiooni vdi bronhiaal astmaga patsientidel.

Tseftriaksooni  sliste tuleb eriti ettevaatlikult kasutada allergilise diateesiga patsientidel, sest
Ulitundlikkusreaktsioonid tekivad kiiremini ja kulgevad palju raskemalt pérast intravenoosset sisti
(vt 10k 4.8).

Ulitundlikkusreaktsioonid voivad esineda koigis raskusastmetes kuni anafiilaktilise Sokini (vt 16ik
4.8).

Raske neerukahjustuse korral, millele kaasneb maksapuudulikkus, on vajalik annuse vahendamine,
nagu on dratoodud |8igus 4.2.

Samaaegse neeru- ja maksafunktsiooni kahjustuse korral tuleb seerumi tseftriaksoonitaset
regulaarsete intervallidega ja gida.
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I ga antibiootikumide manustamine vaib viia kasutatava toimeaine suhtes resistentsete patogeenide
paljunemisele. Selliste patogeenidega (sealhulgas Candida ja seened) jargnevate sekundaarsete
infektsioonide nahte tuleb arvestada. Sekundaarseid infektsioone tuleb vastavalt ravida (vt 16ik
5.1).

Pseudomembranoossest koliidist on teatatud peaaegu koigi antibiootikumide, sealhulgas
tseftriaksooni puhul. Seda diagnoos tuleb kaaluda patsientidel, kellel tekib k&hulahtisus
tseftriaksoonravi gjal voi parast seda (vt [Gik 4.8).

Neeru- ja maksafunktsiooni ning hematoloogiliste parameetrite monitooring regulaarsete
intervallide jérel on néidustatud pikaajalise ravi jooksul (vt 18ik 4.8).

Tseftriaksoon voib pretsipiteeruda sapipdies ja neerudes ning selle voib avastada ultrahelis varjudena
(vt 161k 4.8). See vdib juhtuda igas vanuses patsientidel, kuid on tdendolisem vastsindinutel ja
vaikelastel, kellele antakse sageli suurem tseftriaksooni annus kehakaalu alusel. Lastel tuleb véltida
suuremaid annuseid kui 80 mg/kg kehakaalu kohta — vélja arvatud meningiidi puhul — biliaarsete
pretsipitaatide suurenenud riski tottu. Puuduvad selged tdendid tseftriaksooniga ravitud véikelastel voi
lastel sapikivide vOi &geda koletsistiidi tekkimise kohta. Sapipdie tseftriaksooni pretsipitaatide
konservatiivne ravi on soovitatav.

Riskifaktoritega nagu biliaarne staas/sete patsientidel nt enne suuremat ravi, raske haiguse korra ja
totaalse parenteraalse toitmise korral esineb suurenenud pankreatiidi  risk (vt [0k 4.8).
Tseftriaksooniga seotud biliaarse pretsipitatsiooni vallandavat rolli ei saa vélistada.

Tsefalosporiinid ravimite klassina kipuvad absorbeeruma erGtrotsiitide rakumembraanide pinnale ja
reageerima ravimi vastu suunatud antikehadega, tekitades positiivse Coombsi testi ja monikord Usna
kerge hemol Uilitili se aneemia. Seoses sellega voib esineda teatud ristreaktiivsus penitsilliinidega.

See ravim sisaldab 7,2 mmol (ehk 166 mg) naatriumi Uhe annuse kohta, mida tuleb arvestada
kontrollitud naatriumidieedil olevatel patsientidel.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Aminoglukosiidid:

Tsefalogporiinide ja aminoglikosiidide samaaegsel manustamisel on teatatud suurenenud oto- ja
nefrotoksilisuse riskist. Vaalik v8ib olla annuse korrigeerimine. Lisaks tuleb neid ravimeid
manustada eraldi, et valtida fllsikalis-keemilist sobimatust tseftriaksooni ja aminoglUkosiidi vahel.

Bakteriostaatilised antibiootikumid nagu klooramfenikool ja tetratsiikliin vBivad antagoniseerida
tseftriaksooni toimet, millega eriti dgedate infektsioonide korral kaasneb mikroorganismide kiire
paljunemine. Samaaegne tseftriaksooni ja bakteriostaatiliste antibiootikumide kasutamine e ole
seepérast soovitatav.

Tseftriaksoon / probenetsiid:

Erinevalt teistest tsefalosporiinidest ei takista probenetsiid tseftriaksooni tubulaarset sekretsiooni.

Suukaudsed rasestumisvastased preparaadid:

Tseftriaksoon vaib vastupidiselt mdjutada hormonaal sete kontratseptiivide efektiivsust. Seetbttu on
soovitatav kasutada mittehormonaal seid kontratseptiivseid lisameetodeid.

Muud:

Laboratoorsed-diagnostilised anal titisid
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Harvadel juhtudel vGib tseftriaksoonravi ajal Coombsi test olla valepositiivne (vt |Gik 4.4).

Uriinis glikooss méaéramise mitte-ensimaatilised méadramised vdivad anda valepositiivseid
tulemusi. Seet6ttu tuleb glikoosi uriinis méarata tseftriaksoonravi ajal enstimaeatiliselt.

Tseftriaksoon voib viia valepositiivsete tulemusteni galaktoosi mégramisel veres.
4.6 Rasedusjaimetamine

Tseftriaksooni kasutamise kohta rasedatel naistel puuduvad andmed. Tseftriaksoon l&bib platsentat.
Loomkatsed ei néita reproduktiivset toksilisust (vt 18ik 5.3). Ettevaatusabinduna tuleb tseftriaksooni
raseduse gjal kasutada ainult pérast kasu/riski hindamist raviarsti poolt, eriti esimesel trimestril.

Tseftriaksoon eritub rinnapiima véikestes kontsentratsioonides. Imetavatele naistele tseftriaksooni
ordineerimisel tuleb olla ettevaatlik. Rinnalapsel vdivad esineda k&hulahtisus ja limaskestade
seeninfektsioonid, nii et vajadusel peab imetamise katkestama. Meeles tuleb pidada sensibiliseerumise
voimalust.

Pulber stistelahuse val mistamiseks — intramuskul aar ne manustamine;
Tseftriaksooni jalidokaiini kasutamine on raseduse jaimetamise gjal vastunaidustatud.

47 Toimereaktsioonikiirusele

Tseftriaksooni toime autojuhtimise ja masinate kasutamise véimele puudub voi on ebaoluline.
Siiski tuleb arvestada selliseid korvaltoimeid nagu hiipotensioon voi vertigo (vt 16ik 4.8).

48 Korvaltoimed

Rasketest kdrvaltoimetest enneaegsetel ja gjalistel vastsindinutel on teatatud harva. Need
reaktsioonid on monikord pdhjustanud surma. Neid vastsindinuid on ravitud intravenoosse
tseftriaksooni ja kaltsiumiga. M6ned neist on sanud tseftriaksooni ja kaltsiumi erineval ajal ning
erinevatesse intravenoossetesse slisteemidesse. Tseftriaksooni — kaltsiumisoola pretsipitaate on
leitud nende surnud enneaegsete vastsiindinute kopsudest ja neerudest. Pretsipitatsiooni suur risk
tuleneb vastsiindinute véikesest veremahust. Lisaks on poolvaartusaeg suurem kui téiskasvanutel.

Jargnevad koérvaltoimed, mis on spontaanselt vOi pédrast ravi katkestamist podrduvad, on esinenud
tseftriaksooni kasutamisel.

Kéesolevas |6igus on korvaltoimed defineeritud jérgnevalt:

vaga sage (>1/10)

sage (>1/100, <1/10)
aeg-ajalt (>1/1000, <1/100)
harv (>1/10 000, <1/1000)
vaga harv, sealhulgas Uksikjuhud (<1/10 000)

| gas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tsiduse vahenemise jarjekorras.

Infektsioonid jainfestatsioonid
Aeg-agjalt:
genitaaltrakti mikoos.

Superinfektsioonid mittetundlike mikroorganismidega.

Verejalumfiststeemi héired
Harva:
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eosinofiilia, leukopeenia, granul otsiitopeenia.

Vaga harv, sealhulgas Uksikjuhud:

agranulotsiitoos (< 500/mm?), peamiselt pérast 10-pdevast ravi ja koguannusega 20 g ning enam
tseftriaksooni; koagulatsioonihéired, trombotsiitopeenia. On kirjeldatud protrombiini gja vahest
pikenemist.

Aneemia (sea hulgas hemol titiline aneemia).

Immuunsisteemi héired
Sage:
alergilised nahareaktsioonid (nt dermatiit, urtikaaria, eksanteem), sligelus, nahajaliigeste turse

Harva:
rasked agedad litundlikkusreaktsioonid kuni anaftilaktilise Sokini.

Lyelli sindroom/toksiline epidermolilis, Stevensi-Johnsoni stindroom voi multiformne ertiteem.

Rasked &gedad Ulitundlikkusreaktsioonid ja anafllaktiline Sokk vajavad kohest tseftriaksooni
manustami se katkestamist ja sobivate erakorraliste meetmete rakendamist.

Nérviststeemi héired
Aeg-gjalt:
peavalu, pearinglus, vertigo.

Seedetraktihaired

Aeg-agjalt:

stomatiit, glossiit, anoreksia, iiveldus, oksendamine, kdhuvalu, kdhul ahtisus. Need kdrvaltoimed on
peamiselt kerged ja sageli kaovad ravi gjal, muul juhul pérast ravi katkestamist.

Véga harva:

pseudomembranoosne enterokoaliit (vt 16ik 4.4).

Kui ravi gja voi pérast seda esineb pusiv kbhulahtisus, tuleb mdelda pseudomembranoossele
koliidile, mis on tdsine, isegi eluohtlik tusistus, mida k8ige sagedamini p8hjustab Clostridium
difficile. Tuleb kaaluda tseftriaksoonravi katkestamist sdltuvalt néidustusest ja rakendada sobivaid
ravimeetmeid: nt Kliiniliselt tOestatud efektiivsusega spetsiifiliste
antibiooti kumide/kemoterapeutikumide manustamine. Antiperistaltikumid on vastunéidustatud.

Hepatobilisarsed héired

Véga sage:

simptomaatiline  tseftriaksooni  kaltsiumisoola pretsipiteerumine laste  sapipdies/poorduv
sapikivitdbi lastel. See hédire esineb téiskasvanutel harva (vt allpoal).

Sage:
tBusnud maksaensiiimide tase seerumis (AST, ALT, aluseline fosfataas).

Harva:

pankreatiit (vt [8ik 4.4). Maksaenstiimide taseme tous.

Tseftriaksooni kaltsiumisoola sliimptomaatiline pretsipitatsioon téiskasvanute sapipdies, mis kadus
pérast tseftriaksoonravi katkestamist vOi |0petamist. Need varjustused esinesid tavaliselt pérast
soovitatavatest standardannustest suuremate annuste manustamist. Harvadel juhtudel, kui
pretsipitaatidega kaasnevad Kliinilised sUmptomid nagu valu, soovitatakse rakendada
stimptomaatilisi meetmeid. Samuti tuleb kaaludaravi katkestamist (vt 16ik 4.4).

Neerude ja kuseteede haired
Aeg-gjalt:
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oliguuria, seerumi kreatiniinitaseme téus.

Harva:

tseftriaksooni pretsipitaadid pediaatriliste patsientide neerudes, peamiselt lastel vanuses Ule 3 aasta,
keda on ravitud kas suurte 66péevaste annustega (nt 80 mg/kg kehakaalu kohta ja rohkem) vai
tseftriaksooni koguannustega Ule 10 g ning kellel esinesid mitmed riskifaktorid (nt piiratud
vedelikutarbimine). Siiski on need simptomid p&drduvad pérast tseftriaksoonravi katkestamist.

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage:

flebiit pérast intravenoosset manustamist. Seda saab vahendada aeglase ststimisega (2...4 minuti
jooksul).

M anustamiskoha valu.

Kiirel intravenoossdl stistimisel vbivad esineda talumatusreaktsioonid kuumustunde voi iivelduse
néol. Seda saab véltida aeglase slistimisega (2...4 minuti jooksul).

Valu ja koe induratsioon sustekohas voivad esineda pérast intramuskul aarset susti.
4.9 Uleannustamine
Uleannustamisest ei ole teatatud.

M Urgistuse simptomid

V&ib oodata, et tllpilised Uleannustamise ndhud vastavad kdrvaltoimete profiilile.
Koolikud esinesid vaga harva nefropaatia voi sapikivitdve olemasolul, kasutades suuri annuseid,
mida manustati soovitatavast sagedamini jakiiremini.

Ravi intoksikatsiooni korra

Ulemadrast  tseftrisksooni  seerumkontsentratsiooni e saa véhendada hemo- Vo
peritoneaaldia lilisiga. Spetsiifilist antidooti e ole. Néidustatud on siimptomaatilised ravimeetmed.

5. FARMAKOKINEETILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: tsefalosporiinid ja nendega seotud ained, ATC-kood: JO1DDO04

Toimemehhanism

Tseftriaksoonil on bakteritsiidne aktiivsus, mille p8hjuseks on bakteriraku seina slinteesi
inhibeerimine. Tseftriaksoonil on kdrge stabiilsuse aste gram-negatiivsete ja gram-positiivsete
bakterite poolt toodetud -laktamaasi juuresolekul.

In vitro on mérgatud tseftriaksooni ja aminoglikosiidide sinergistlikku toimet teatud gram-
negatiivsetele bakteritele.

Resi stentsusmehhanism

Tseftriaksoon on aktiivne organismide suhtes, mis toodavad teatud tlilpi beeta-laktamaasi, nditeks
TEM-1. Siiski inaktiveerivad teda beeta-laktamaasid, mis suudavad efektiivselt hidrolllsida
tsefalosporiine nagu paljud laiendatud toimespektriga beeta-laktamaasid ja kromosomaalsed
tsefalosporiinid, nt AmpC tldpi enstiimid. Ei saa oodata, et tseftriaksoon oleks aktiivne enamuse
penitsilliini siduvate valkudega bakterite suhtes. Nendel valkudel on vahenenud afiinsus beeta-
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laktaamsete ravimite vastu. Resistentsust vdivad vahendada ka bakterite |&bitungimatus voi
bakteriaalsed ravimi véljavoolupumbad. Enam kui Uks neist neljast vahendist vGib olemas olla
samas organismis.

Katkestuspunktid
Minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon (MIC, vastavalt Saksa standardiseerimise instituudi DIN
58940-1€) on 4 mg/l (tundlik) ja 32 mg/l (resistentne).

MIC katkestuspunktid vastavalt Kliiniliste ja laboratoorsete standardite instituudile (varem
Kliiniliste laboratoorsete standardite riiklik komitee) on 8 pg/ml (tundlik), 16...32 pg/ml
(vahepealne) ja 64 pug/ml (resistentne) Enterobacteriaceae ja Saphyl ococcus spp. jaoks.

Vastavad véartused Streptococcus pneumoniae jaoks on 0,5 pg/mi (tundlik), 1 pg/ml (vahepea ne)
ja2 ug/mi (resistentne).

Katkestuspunktid tundlikkuse jaoks on 2 pg/ml Haemophilus spp. jaoks ja 0,25 pg/ml Neisseria
gonorrhoea jaoks.

Vastavad vaartused anaeroobide jaoks on 16 pg/ml (tundlik), 32 pg/ml (vahepeane) ja 64 pg/mi
(resistentne).

Mikrobioloogia

Omandatud resistentsuse esinemine voib varieeruda geogragfiliselt ja agjaiselt valitud liigi jaoks
ning kohalik informatsioon resistentsuse kohta on soovitatav, eriti raskete infektsioonide ravimisel.
Vaadusel tuleb otsida ekspertabi, kui kohalik resistentsuse esinemissagedus on selline, et ravimi
kasutamine vahemalt teatud tlilpi infektsioonide puhul on kisitav.

Tavalisdt tundlikud liigid

Gram-positiivsed aer oobid

Saphylococcus aureus* (MSSA)
Sreptococcus agalactiae
Sreptococcus bovis
Streptococcus pyogenes*
Sreptococcus pneumoniae*

Gram-positiivsed anaer oobid

Peptococcus niger
Peptostreptococcus spp.

Gram-negatiivsed aer oobid

Citrobacter koseri?
Escherichia coli**
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae*
Klebsiella pneumoniae* *
Klebsiella oxytoca* *
Moraxella catarrhalis*
Morganella morganii*
Neisseria meningitidis*
Proteus vulgaris *
Proteus vulgaris'
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Providencia spp.*
Salmonella spp.*
Serratia spp.t
Shigella spp.

Liigid, mille puhul vBib omandatud resistentsus olla
probleemiks

Gram-positiivsed aer oobid
Saphylococcus epidermidis ® (M SSE)
Gram-negatiivsed aer oobid
Citrobacter freundii®

Enterobacter spp.*?
Pseudomonas aeruginosa *2

Olemusdlikult resistentsed liigid

Gram-positiivsed aer oobid

Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium

Listeria monocytogenes
Saphylococcus aureus MRSA
Saphylococcus epidermidis MRSE

Gram-positiivsed anaer oobid
Clostridium difficile
Gram-negatiivsed aer oobid

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

Gram-negatiivsed anaer oobid
Bacteroides spp.

Muud

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

* Kliinilist efektiivsust on ndidatud tundlikes isolaatides heakskiidetud kliinilistel n&idustustel
$ Liigid loomuliku vahepeal se tundlikkusega

1 Teatud tived toodavad indutseeritavaid vOi stabiilselt derepresseeritud kromosomaalselt
kodeeritud tsefalosporinaase ja ESBL-e (laiendatud spektriga beeta-laktamaasid) ja on seega
Kliiniliselt tsefalosporiinide suhtes resistentsed.

2 Kahtlustatava voi tdestatud Pseudomonas e infektsiooni puhul on vajaik kombinatsioon
aminoglukosiidiga.

3 Kliinilist efektiivsust on néidatud Enterobacter cloacae ja Enterobacter aerogenes e tundlikes
isol aatides heakskiidetud kliinilistel ndidustustel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Tseftriaksoon on parenteraalseks manustamiseks ette ndhtud tsefalosporiin. Tseftriaksoon el
imendu pérast suukaudset manustamist.

Pérast 1...2 g annust on nédidatud, et kontsentratsioonid jé&vad Ulespoole MIC véartus enamiku
infektsioone pbhjustavate patogeenide jaoks rohkem kui 24 tunniks enam kui 60 erinevas koes
(sealhulgas kopsud, stida, sapijuhad, maks, mandlid, keskkdrv, nina limaskest, luud) ja paljudes
koevedelikes (sealhulgas tserebrospinaalvedelik, pleuravedelik ning eesndérme ja
stinoviaal vedelik).

Imendumine
Tseftriaksoon imendub intramuskulaarse manustamise jargselt taielikult, maksimaalsed
plasmakontsentratsioonid (umbes 80 mg/l) saabuvad 2...3 tundi pérast annustamist.

Jaotumine
Tseftrisksoon jaotub erinevates ruumides hasti ja |&bib ka platsentaarbarjdéri. Keskmine
jaotusruumal a tervetel téiskasvanutel on 0,13 I/kg.

Tseftriaksoon on poorduvalt seotud albumiiniga. Seondumine on 95% plasmakontsentratsioonides
alla 100 mg/l, seondumisprotsent vaheneb kontsentratsiooni suurenemisel (85%-ni tseftriaksooni
plasmakontsentratsioonides 300 pg/ml).

Seerumi tasemed

Pérast 1 g tseftriaksooni intravenoosset infusiooni 30 minuti jooksul, olid kontsentratsioonid
seerumis kohe pérast infusiooniprotsessi 10ppemist 123,2 ug/ml ja 94,81 pg/ml, 57,8 pg/ml
20,2 pg/ml ja 4,6 pg/ml vastavalt 1,5, 4, 12 ja 24 tundi pérast infusiooni alustamist.

Pérast 1 g tseftriaksooni intramuskulaarset ststimist oli seerumkontsentratsioon 79,2 pg/ml 1,5
tunni pérast ja hiljem 58,2 pg/ml, 35,5 pg/ml ja 7,8 pg/ml vastavatel gjahetkedel 4, 12 ja 24 tundi
pérast ststi.

Tseftrisksoon  tungib  vastsindinute, imikute ja laste pdletikus  aukelmesse.
Tserebrospinaalvedelikus  saavutatakse maksimaalsed kontsentratsioonid 18 mg/l pérast
50...100 mg/kg intravenoosse annuse manustamist umbes nelja tunniga. Tdaiskasvanud
meningiidiga patsientidel saavutatakse terapeutilised kontsentratsioonid 2...24 tunni méddudes
annusega 50 mg/kg.

Tseftriaksoon |&bib platsentat ja eritub rinnapiima vaikestes kontsentratsioonides.

Biotransformatsioon
Tseftriaksoon ei allu slisteemsel e metabolismile vaid laguneb peensool es bakterite toimel.

Eliminatsioon
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Annustes 0,15...3 g on eliminatsiooni poolvaartusgja vaartused 6...9 tundi, kogu plasma Kliirens
0,6...1,4/hjarenaanekliirens 0,3...0,7 I/h.

50...60% tseftriaksoonist elimineeritakse muutumatu toimeainena uriiniga, samas kui Ule&inu
eritatakse sapi kaudu véljaheitesse mikrobioloogiliselt inaktiivsete metaboliitidena.

Tseftriaksoon kontsentreerub wuriinis. Uriini  kontsentratsioonid on 5...10 korda suuremad
plasmakontsentratsi oonidest.

Tseftriaksooni e saa dialtilisiga eemaldada. See kehtib nii hemo- kui ka peritoneaaldial iisi kohta.

Eritumine uriini toimub glomerul aarfiltratsiooni teel. Tubulaarset sekretsiooni e esine. Seetbttu el
ole oodatav seerumikontsentratsioonide suurenemine samaaegsel manustamisel probenetsiidiga ja
seda ei esine tegelikult ka suuremate annuste korral, nt 1...2 g probenetsiidi manustamisel.

Mittelineaarsus

Tseftriaksooni farmakokineetika on annuse suhtes mittelineaarne. See mittelineaarsus seletub
plasmavalkudega seondumise kontsentratsioonist sOltuva véhenemisega, mis viib vastavale
jaotumise ja eliminatsiooni suurenemisele.

Véja arvatud eliminatsiooni poolvéaartusaeg, on kdik farmakokineetilised parameetrid annusest
sOltuvad. Korduv annustamine 0,5...2 g annab tulemuseks Uhe annuse véartustest 15...36%
suurema akumul atsiooni.

Spetsiifilised patsientide rihmad

Eakad patsiendid vanuses Ule 75 aasta:
Tseftriaksooni plasma eliminatsiooni poolvédrtusaeg on umbes 2...3 korda suurem kui noortel
téiskasvanutel.

Kolme péeva vanustel vastsindinutel on tseftriaksooni poolvéaértusaeg seerumis umbes 16 tundi ja
umbes 9 tundi 9...30 paeva vanustel vastsiindinutel.

Neeru- ja/vdi maksafunktsiooni héirega patsiendid:

Neerufunktsiooni héirega patsientidel esineb tseftriaksooni suurenenud eritumine sappi.
Maksafunktsiooni héirega patsientidel esineb tseftriaksooni suurenenud renaalne eritumine.
Tseftriaksooni eliminatsiooni poolvdartusaeg e ole neis patsiendirihmades peaaegu pikenenud.
Patsientidel, kellel esineb nii neerufunktsiooni kui ka maksafunktsiooni héaire, vdib esineda
tseftriaksooni plasma eliminatsiooni poolvéartusaga pikenemine.

Terminaalse neerupuudulikkuse puhul on poolvéartusaeg oluliselt pikem ja ulatub umbes 14
tunnini.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Suurte tsefalosporiinide parenteraalsete annustega seotud korvaltoimed (nt seedetrakti héired ja
nefrotoksilisus) on korduval annustamisel loomadel pédrduvad.

Pérast tseftriaksooni suurte annuste manustamist esines ahvidel ja koertel kdhulahtisus, sapikivide
tekkimine sapipdies ja nefropaatia.

Tseftriaksoonil puudub toime fertiilsusele vGi reproduktsioonivéimele. Ei ole ndidatud, et preparaat
oleks mutageenselt aktiivne.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiaineteloetelu

Puuduvad.

6.2 Sobimatus
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Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud
[6igus 6.6.Eriti ei sobi tseftriaksoon kokku kaltsiumi sisaldavate lahustega nagu Hartmanni lahus ja
Ringeri lahus.

Kirjanduse andmetel e sobi tseftriaksoon kokku amsakriini, vankomiitsiini, flukonasooli,
aminoglikosiidide ja labetal ooliga.

6.3 Kolblikkusaeg

Avamata:
2 aastat.

Avatult ja péarast lahuse valmistamist:

keemilist ja fllsikalist kasutamisaegset stabiilsust on ndidatud 24 tunni jooksul temperatuuril
2°C...8°C.

Mikrobioloogilisest vaatepunktist tuleb toode kohe &a kasutada. Kui lahust e kasutata
viivitamatult, on séilitusaeg ja tingimused kasutaja vastutusel ning e tohiks Uletada 24 tundi
temperatuuril 2 °C...8°C, muul juhul tuleb kasutamata ravim havitada.

6.4 Sailitamise eritingimused

Avamata:
Hoida konteinerit valiskarbis valguse eest kaitstuna.

Vamistatud lahuse séilitamise detaile vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustusjasisu

Labipaistev Il thlpi klaasist viaal (50 ml), mison suletud hal ogeenitud isobuteeni sopreenkummist
korkidegaja alumiiniumist katetega, millel on plastikust eemaldatavad kaaned.

Pakendi suurused: 1, 5, 10 viadli.
Haiglapakendid: 10, 25, 50, 100 viaali.

K@ik pakendi suurused ei pruugi olla mitgil.
6.6 Erinduded havitamiseks
Kasutamata ravim vGi jaétmed tuleb havitada vastavalt kohalikele seadustele.

Kasutamis- ja kdsitsemisjuhend

| ntravenoosne infusioon

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetustega (vt lisa 1) 2 g pulber infusioonilahuse
vamistamiseks tuleb lahustada 40 ml Uhes jérgnevatest kaltsiumivabadest infusioonilahustest:
naatriumkloriid 0,9%, naatriumkloriid 0,45% ja glikoos 2,5%, glikoos 5% ja 10%, dekstraan 6%
5%-lises glikoosis, hudrokstettltérklise 6...10% infusioonilahuses (tulemuseks ruumala 41,0 ml,
kontsentratsioon 49 mg/ml). Vt ka I6igus 6.2 sisalduvat informatsiooni. Infusioon tuleb manustada

vahemalt 30 minuti jooksul.

Vamistatud lahust tuleb raputada kuni 60 sekundi jooksul, et tagada tseftriaksooni téielik lahustumine.

Vamistatuna intravenoosse infusiooni jaoks annab valge vdi kollakas kristalne pulber tulemuseks

helekollase kuni merevaigukollase lahuse.
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Vamistatud lahuseid tuleb visuaalselt kontrollida. Kasutada voib ainult selgeid lahuseid, kus e esine
ndhtavaid osakesi. Vamistatud ravim on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks ja kasutamata
jdanud lahus tuleb héavitada.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vtlisal — |Bpetada kohtadel]

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[L 8petada kohtadel]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Ldpetada kohtadel]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[L Bpetada kohtadel]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartongkarp

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetused (vt lisal) 1 g pulber stiste- vdi infusioonilahuse
valmistamiseks
[Vtlisal —Opetada kohtadel]

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Igalg viaal sisaldab 1 g tseftriaksooni (vesinikdinaatriumina). (Pulbri naatriumisisaldus: 83 mg,
vastab 3,6 mmol-le.)

3. ABIAINED |

| 4 RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS |

Pulber stiste- voi infusioonilahuse val mistamiseks.

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Vamis lahused tuleb kasutada kohe. Kasutage ainult selgeid lahuseid.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Intramuskul aarseks ja intravenoosseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

KOLBLIK KUNI:

0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke konteinerit valispakendis.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT
RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vtlisal —|6petada kohtadel]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[L Spetada kohtadel]

‘ 13. PARTII NUMBER:

Partii

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSIJUHEND

[L Bpetada kohtadel]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[L Spetada kohtadel]
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MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Viaal

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ceftriaxone Tyrol Pharmaja sellega seotud nimetused (vt lisal) 1 g pulber sliste- vai infusioonilahuse
valmistamiseks
[Vtlisal —|Bpetada kohtadel]

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

lgalg viaal sisaldab 1 g tseftriaksooni (vesinikdinaatriumina). (Pulbri naatriumisisaldus: 83 mg,
vastab 3,6 mmol-le.)

3. ABIAINED |

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS |

Pulber stiste- voi infusioonilahuse val mistamiseks.

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Vamis lahused tuleb kasutada kohe. Kasutage ainult selgeid lahuseid.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Intramuskul aarseks ja intravenoosseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

| 8. KOLBLIKKUSAEG |

KOLBLIK KUNI:

0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke konteinerit valispakendis.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT
RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vtlisal — |Bpetada kohtadel]

| 12 MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[L Bpetada kohtadel]

‘ 13. PARTII NUMBER:

Partii

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[LBpetada kohtadel]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[L Bpetada kohtadel]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Kartongkarp

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetused (vt lisal) 2 g pulber infusioonilahuse
valmistamiseks
[Vtlisal — |Bpetada kohtadel]

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

lga2 g viaal sisaldab 2 g tseftriaksooni (vesinikdinaatriumina). (Pulbri naatriumisisaldus; 166 mg,
vastab 7,2 mmol-le.)

3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Pulber infusioonilahuse val mistamiseks.

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Vamis lahused tuleb kasutada kohe. Kasutage ainult selgeid lahuseid.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

I ntravenoosseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

KOLBLIK KUNI:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoidke konteinerit valispakendis.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT
RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vtlisal — |Bpetada kohtadel]

‘ 12.  MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[L 8petada kohtadel]

‘ 13. PARTII NUMBER:

Partii

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15, KASUTUSIJUHEND

[L Spetada kohtadel]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[L 8petada kohtadel]
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MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Pudel

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ceftriaxone Tyrol Pharma ja sellega seotud nimetused (vt lisal) 2 g pulber infusioonilahuse
valmistamiseks
[Vtlisal —|Bpetada kohtadel]

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

lga 2 g pudel sisaldab 2 g tseftriaksooni (vesinikdinaatriuming). (Pulbri naatriumisisaldus: 166 mg,
vastab 7,2 mmol-le).

3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Pulber infusioonilahuse val mistamiseks.

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Vamis lahused tuleb kasutada kohe. Kasutage ainult selgeid lahuseid.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

I ntravenoosseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS
KOHAS

Hoida laste eest kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

KOLBLIK KUNI:

0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoidke konteinerit valispakendis.
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT
RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vtlisal — |Bpetada kohtadel]

| 12 MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

[L Bpetada kohtadel]

‘ 13. PARTII NUMBER:

Partii

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

[LBpetada kohtadel]

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAYS)

[L Bpetada kohtadel]
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pulber infusiooni- voi stistelahuse valmistamiseks
(tseftriaksoonnaatrium)

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

= Hoidkeinfoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

= Kui teil on lisaklisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

= Ravimon vdjakirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim vaib ollaneile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

= Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tGsiseks voi kui tdheldate mdnda korvaltoimet, mida
sellesinfolehes e ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile vi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Misravim on Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g kasutamist
Kuidas Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g séilitada

Lisainfo

SoukrwdE

1 Misravim on Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g ja milleks seda kasutatakse
Tseftriaksoon on antibiootikum. Ta kuulub antibiootikumide gruppi, mida nimetatakse
tsefalosporiinideks. Seda tltpi antibiootikumid sarnanevad penitsilliinile.
Tseftriaksoon tapab baktereid ja seda saab kasutada erinevate infektsioonide vastu.

Nagu koik antibiootikumid, on tseftriaksoon efektiivne ainult teatud tupi bakterite vastu. Seet6ttu
sobib taainult teatud tldpi infektsioonide raviks.

Tseftriaksooni saab kasutada jargmiste seisundite raviks:
= veremurgitus (sepsis)

= gjukelme pdletik (meningiit)

= |uu- jaliigeseinfektsioonid
= hingamisteede infektsioonid
= nahaja pehmete kudede infektsioonid

Tseftriaksooni saab samuti kasutada infektsioonide valtimiseks enne operatsioone, nende gjal ja pérast
operatsioone patsientidel, kellel esineb teatud raskete infektsioonide risk seoses kirurgiliste
meetmetega. SOltuvalt operatsiooni tilbist ja oodatavatest patogeenidest v8ib tseftriaksooni
kombineerida sobiva antimikrobiaal se ainega, millel on lisatoime tlsistusi pohjustavatele
patogeenidele.

2. Mida on vaja teada enne Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g kasutamist

Arge kasutage Ceftriaxone Tyrol Pharmalg:

= kui olete alergiline (Ulitundlik) tseftriaksooni voi ravimi mone koostisosa suhtes;

= kui olete alergiline (Ulitundlik) mdne muu tseftriaksooni tadpi antibiootikumi suhtes;

= kui teil on esinenud raske alergiline reaktsioon Ukskdik millisele penitsilliinile voi muule beeta-
laktaamantibiootikumile, sest vaite olla allergiline ka sellele ravimile;
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= Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g ei tohi kasutada hiiperbilirubineemiaga vastsiindinutel voi
enneaegsetel vastsiindinutel, sest Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g toimeaine tseftriaksooni
kasutamine voib neil patsientidel pdhjustadatiisistusi koos voimaliku gjukahjustusega;
= Ceftriaxone Tyrol Pharma1 g ei tohi kasutada lihasesisese siistina:
o dla2-aastastel lastel ja
o rasedusejaimetamise gjal;
= Ceftriaxone Tyrol Pharma 19 e tohi kasutada koos kaltsiumraviga tseftriaksoonkaltsiumi
soola pretsipitatsiooni riski tottu gjalistel vastsiindinutel.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti v8i apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ceftriaxone Tyrol Pharma 1lg

= kui teil on kunagi esinenud allergiline reaktsioon Uksk8ik millisele antibiootikumile, rédkige
sellest oma arstile vGi apteekrile enne selle ravimi vétmist;

=  kui teil on kunagi esinenud muud tiilipi allergiline reaktsioon véi astma. Ulitundlikkusreaktsioone
tseftriaksooni vastu kipub esinema sagedamini isikutel, kellel on soodumus allergilistele
reaktsioonidele, Ulitundlikkusreaktsioonid vGivad esineda k8igis raskusastmetes kuni
anaf Ul aktilise Sokini;

= Kkui teile on kunagi 6eldud, et teie neerud jalvdi maks ei to6ta hasti;

= kui teil on kunagi olnud sapi- v8i neerukivid vai kui teid toidetakse veeni kaudu;

= Kkui teil on kunagi esinenud soolepdletik, mida nimetatakse koliidiks v8i mdni muu raske
soolestikku mé@jutav haigus;

= seeravim vBib muuta ménede veretestide tulemusi (nagu Coombsi test). On tahtis, et
raggiksite arstile, et votate sedaravimit, kui teile tehakse moni neist testidest.

Voétmine koosteiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Seda ravimit vdivad mdjutada muud ravimid, mis eemaldatakse organismist neerude poolt. Seda eriti
sel juhul, kui need muud ravimid mdjutavad ka neerude t66d. On olemas palju ravimeid, mis seda
teevad, seepérast pidage enne ravimi votmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kindlasti 6elge oma arstile voi apteekrile, kui kasutate:

= muid antibiootikume infektsioonide raviks nagu aminoglikosiidid;

= suukaudseid rasestumisvastaseid vahendeid, on soovitatav kasutada mittehormonaal seid
kontratseptiivseid lisameetodeid;

=  muid toimeaineid nagu probenetsiid.

See ravim vBib muuta mdnede veretestide tulemusi (nagu Coombsi test v&i galaktoosi mddtmine teie
veres). On tahtis, et réégiksite arstile, et votate sedaravimit, kui teile tehakse moni neist testidest.

See ravim v6ib mdjutada ka mitteenstimaatiliste uriini suhkrutestide tulemusi. Kui teil on diabeet jate
testite regulaarselt oma uriini, rédkige sellest oma arstile. V Gib-olla tuleb kasutada teisi teste teie
diabeedi jalgimiseksravi ga selle ravimiga.

Rasedusjaimetamine

= Kasoleterase voi arvate, et olete rase? Kuigi ei ole teada, et see ravim kahjustaks slindimata | ast,
antakse sedarasedale naisele ainult siis, kui see on tdepoolest vaalik.

= Kasteimetate? Sedaravimit ei tohi anda naistele, kes imetavad. Seda seepérast, et vaikesed
kogused l&hevad edasi rinnapiima ja seega imikule.

=  Raseduse korral on lihasesi sene manustamine vastunaidustatud, kui seda kasutatakse koos
lidokaiiniga.

Enne Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.
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Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Tevdite end tunda ravimi votmisel uimasena. See voib mdjutada teie autojuhtimise voi masinatega
tootamise vBimet. Kui see on nii, rge juhtide autot ega kasutage masinaid.

Oluline teave mdningate Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g koostisainete kohta
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g sisaldab 83 mg (vérdub umbes 3,6 mmol-lil€) naatriumi annuse kohta.
Raakige oma artile, kui teile on deldud, et peate piirama naatriumi kogust oma dieedis.

3. Kuidas Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g kasutada

Votke alati tseftriaksooni t&pselt arsti poolt antud juhiste kohaselt. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vGi apteekriga.

Tseftriaksooni annab teile tavaliselt arst voi 6de.
= Seda manustatakse siistina.
= Sist tehakse aeglase siistina veeni voi sligava slistina suurde lihasesse.

Annus, mille arst teile annab, sltub infektsiooni tiilbist ja sellest, kui raske see on. Samuti sdltub see
teie kehakaalust ja sellest, kuidas teie neerud todtavad. Teie arst seletab sedateile. Tavalised annused
on toodud allpool.

Téaiskasvanud, vanemad inimesed jalapsed Ule 12 eluaasta ning need, kes kaaluvad Ule 50 kg
= 1...2gukskord 66péevas.
= Raskete infektsioonide korral vGib selle suurendada kuni 4 g-ni, mis siistitakse veeni.

Vaststindinud lapsed (kuni 14 paeva vanad)
= 20...50 mg igakg kehakaalu kohta tiks kord 60péevas sustituna veeni.
= Rohkem kui 50 mg kg kehakaalu kohta ei tohi andaisegi raskete infektsioonide korral.

Lapsed vanuses 15 pdeva kuni 12 aastat

= 20...80 mg iga kg kehakaalu kohta Uiks kord 66paevas sistituna veeni.

= Rohkem kui 80 mg kg kohta ei tohi andaisegi raskete infektsioonide korral — valja arvatud
meningiidi puhul.

Teave eriannuste kohta:

= Ajukelmeinfektsiooni (meningiidi) puhul antakse esmalt 100 mg kg kohta ks kord 66péevas
(kuid mitte rohkem kui 4 g 66paevas). Vastsiindinud lastele ei tohi anda Ule 50 mg/kg.

= Enne operatsiooni manustatakse tavapéarane 66paevane annus 30...90 minutit enne operatsiooni.
Tavaliselt antakse ainult tks annus.

= Neeruprobleemidegainimestel el ole annust vaja vahendada, kui nende maksafunktsioon on
normaalne. Kui neerude seisund on vaga halb (kreatiniini kliirens < 10 ml/min), ei tohi
tseftriaksooni 66paevane annus téi skasvanutel Uletada 2 g.

= Maksaprobleemidegainimesed ei vaja annuse vahendamist, vélja arvatud juhul, kui neil esinevad
ka neeruprobleemid.

= Samaaegse raske neeru- ja maksapuudulikkuse korral tuleb tseftriaksooni kontsentratsiooni veres
regulaarselt jalgida ja annust vastavalt lastel jatéiskasvanutel kohandada.

= Kui oletedialisil, teeb teie arst testid, et kontrollida teie annuse digsust.

Tseftriaksooni antakse tavaliselt Uks kord péevas.
= Ravi kestus on tavaliselt véhemalt 2 paeva kauem kehatemperatuuri normaliseerumisest.
= Seevdib kesta kokku 7 kuni 14 péeva.

Kui patsient on alla 2-aastane laps vai rase voi imetav naine, voib tseftriaksooni manustada ainult

aeglase slistina veeni.

Kui te kasutate tseftriaksooni rohkem kui ette nahtud

48



Kui kasutati liiga palju tseftriaksooni, rédkige sellest kohe oma arstile voi pd6rduge léhimasse
haiglasse erakorralise meditsiini osakonda. V 6tke ravim kaasa koos karbiga, nii et medt6otajad teaksid
tépselt, mida kasutati.

Kui teldpetate tseftriaksooni votmise

On téhtis, et sedaravimit kasutataks ettekirjutatud ravikuurina, mida ei tohi katkestada ainult
seepéradt, et tunnete end jale hasti. Kui ravikuur |petatakse liiga vara, voib infektsioon uuesti
puhkeda.

Kui te el tunne end ettekirjutatud ravikuuri |6ppedes hésti voi tunnete end ravi gjal halvemini, réékige
sellest oma ardtile.

Kui teil on lisaklisimusi ravimi kasutamise kohta, pidage palun ndu oma arsti voi ka apteekriga.

4, Voéimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka tseftriaksoon pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui tdheldate endal Ukskdik millist jargnevatest tosistest korvaltoimetest, |6petage ravimi tarvitamine
jarédkige sellest kohe oma arstile vdi minge léhima haigla erakorralise meditsiini osakonda.

- Jargnevad korvaltoimed esinevad harva (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 1000-st): allergilised
reaktsioonid nagu akki tekkiv hingeldus ja raskustunne rinnus, silmalaugude, ndo voi huulte turse,
rasked nahal 66bed, mis voivad tekitada ville ja hdlmata silmi, suud, kurku ning genitaale,
teadvusekaotus (minestamine).

- Jargnevad korvaltoimed esinevad véga harva (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 10 000-st): raske
k&hulahtisus, mis kestab kaua vdi sisaldab verd, k6hulahtisus koos kdhuvalu voi palavikuga. See
vOib olla tdsise soolepdletiku (niinimetatud ,, pseudomembranoosne koliit”) slimptomiks, misvib
tekkida pérast antibiootikumide votmist.

Vaga sageli esinevad kdrvaltoimed (esinevad rohkem kui 1-1 inimesel 10-st):
» sapikivid lastel,

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 10-st):
= alergilised reaktsioonid (nahal 66ve, siigelus, ndges 66ve, nahajaliigeste turse);
»  muutused veretestides, mis néitavad maksa t6od,;
= valu jakdvastumus lihasesse stistimisel;
= valujapunetus veeni siistimisel.

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 100-st):
= jiveldus, oksendamine, k8huvalu, kdhulahtisus;
» haavandid, keele poletik, isukaotus;
» peavau, pearinglus;
» infektsioonid: tseftriaksooni ravikuur vGib gjutiselt suurendada véimalust, et voite saada
muude patogeenide poolt pdhjustatud infektsiooni, nditeks voib esineda soor;
= neeruprobleemid: muutused neerufunktsioonisja uriini véhenenud tootmine.

Harva esinevad korvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 1000-st):
= tugevad krambid k&hus (p&hjustatud kdhundarmepdletikust);
= sapikivid téiskasvanutel;
» valgete vereliblede arvu vdhenemine (mdnikord koos raskete infektsioonide riski
suurenemisega);
* neerukivid lastel.

Vaga harva esinevad korvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 10 000-st):
= vererakkude arvu vahenemine vGi kahjustus (suurenenud verejooksu, verevalumite voi
infektsioonide vdimalus);
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= aneemia tiilip, mis voib ollaraske ja mida pShjustab punaste vereliblede lagunemine. Kui
teile tehakse Ukskdik mis pdhjusel vereanal lilise, radkige meedikule, kes teie vereproovi
votab, et tarvitate seda ravimit ja see voib mdjutada teie anal Gilisitulemusi.

Kui Ukskoik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui taheldate ménda kérvaltoimet, mida
sellesinfolehes e ole nimetatud, palun rd8kige sellest oma arstile, meditsiiniGele voi apteekrile.

5. Kuidas Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g séilitada
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage tseftriaksooni pérast kdlblikkusaega, mis on méargitud pakendile. K6lblikkusaeg
téhendab selle kuu viimast péeva.

Hoida konteinerit valiskarbis valguse eest kaitstuna.

Lahuseid tuleb kasutada kohe parast nende valmistamist. Kasutage ainult selgeid lahuseid.

Viaalide sisu tuleb pérast avamist kohe &ra kasutada.

Kasutamata j&anud siiste- vOi infusioonilahused tuleb havitada.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapi damisprigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Lisainfo
Mida Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g sisaldab:
Ceftriaxone Tyrol Pharmalg

Toimeaine on tseftriaksoondinaatrium 3,5 H,O.

lgalgviaa sisadab 1 g tseftriaksooni (vesinikdinaatriumina).
Abiained puuduvad.

Kuidas Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g vélja naeb ja pakendi sisu

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g: pulber infusiooni- voi stistelahuse val mistamiseks.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g on valge kuni kollakas kristalne pulber. Kasutamiseks valmis
lahused on helekollased kuni merevaigukollased.

Arge kasutage Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g, kui mérkate jargmist: lahus ei ole |&bipaistev.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pulber siiste- vai infusioonilahuse valmistamisekstarnitakse 1, 5 ja
10 viaali sisaldavate pakenditena ning haiglapakenditena.

Mlulgiloa hoidjajatootja
Sandoz GmbH
Biochemiestral?e 10
A-6250 Kundl

Austria

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}
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Jargnev infor matsioon on mdeldud ainult meditsiini- ja tervishoiuttotaj atele:
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g pulbri infusiooni- voi stistelahuse valmistamiseks,
manustamisviisja -tee

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g siistitakse veeni (intravenoosne manustamine); siiski saab sedaka
lihasesse slistida (intramuskul aarne manustamine).

Intravenoosne slist (slist veeni)

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 gi.v. susti jaoks lahustatakse siistevees (kontsentratsioon 0,1 g/ml).
1 viaali sisu lahustatakse 10 ml siistevees keerutades.

Susti kestus on 2 kuni 4 minutit.

| ntravenoosne infusioon (infusioon veeni)

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g infusiooni jaoks manustatakse aeglase intravenoosse infusioonina.

Viaali sisu lahustatakse 10 ml-s Uhes jargnevaist kaltsiumivabadest infusioonilahustest, viaali
raputatakse, tulemuseks on kontsentratsioon 0,1 g/ml: naatriumkloriidi 0,9% lahus,
naatriumkloriidi (0,45%) jaglikoosi (2,5%) lahus, glikoosi 5% vai 10% lahus, 6% dekstraan 5%-
lises glikoosi lahuses, hiidrokstettleentérklise 6...10% lahus ja lahjendatakse edasi kontrollitud
ning kinnitatud aseptilistes tingimustes kuni 16pliku ruumalani 20,5 ml ja kontsentratsioonini 49
mg/ml.

Vt ka osa,, Peamised keemilised kokkusobimatused” .

Infusiooni kestus on vdhemalt 30 minutit.

Intramuskulaar ne stist (slist lihasesse)
Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g v8ib manustada intramuskul aarselt.

Selleks lahustatakse 1 g stisteviaali sisaldus taielikult 3,5 ml 1% lidokaiinvesinikkloriidi
stistelahuses, raputades viaali (kontsentratsioon 0,3 g/ml).

Lahus slistitakse siigaval e tuharalihasesse (intragluteaal selt). Uhte kehapoolde ei tohi siistida iile 1
g tseftriaksooni.

SUstimist veresoontesse tuleb rangelt véltida.

(Palun pange tahel e tootja informatsiooni lidokaiinvesinikkloriidi riskide kohta kasutatavate
lidokaiinipreparaatide vastavates juhistes).

Ravi lihasesisese slistiga on digustatud ainult erandjuhtudel ja pérast hoolikat riski/kasu hindamist.
Vt kaldiku 2 ,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ceftriaxone Tyrol Pharma 1l g".

Muude manustamisviiside jaoks on olemas teised Ceftriaxone Tyrol Pharma tugevusastmed.
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Kokkusobivus

Pohimottelisalt tuleb tseftriaksoonilahuseid alati manustada eraldi muudest infusioonilahustest.

Mitte mingil juhul ei tohi tseftriaksoonilahuseid segada kaltsiumi sisaldavate lahustega.

Peamised keemilised kokkusobi matused

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g ei tohi kunagi segada Uhegi jargneva lahusega:

kaltsiumi sisaldavad lahused nagu Hartmanni ja Ringeri lahused;
aminoglikosiidid (samaaegsel manustamisel tuleb neid preparaate manustada eraldi);

Ceftriaxone Tyrol Pharma 1 g ei tohi manustada samas slstlas muude antibiootikumide ega
bakteritsiidsete ravimitega;

tseftriaksooni keemilisest kokkusobimatusest on samuti teatatud amsakriini (kasvajavastane
ravim), vankomditsiini (antibiootikum) ja flukonasooli (fungitsiid) puhul.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g pulber infusioonilahuse valmistamiseks
(tseftriaksoonnaatrium)

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

= Hoidkeinfoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

= Kui teil on lisaklsimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

= Ravimonvdjakirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim vaib ollaneile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

= Kui Ukskdik milline kérvaltoimetest muutub tosiseks voi kui tdhel date mdnda kdrvaltoimet, mida
sellesinfolehes el ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g jamilleks seda kasutatakse
Mida on vajateada enne Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g kasutamist
Kuidas Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g kasutada

Vaéimalikud korvaltoimed

Kuidas Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g séilitada

Lisainfo

ou,rwhpE

1 Misravim on Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g ja milleks seda kasutatakse

Ceftriaxone on antibiootikum. Ta kuulub antibiootikumide gruppi, mida nimetatakse
tsefal osporiinideks. Seda tudpi antibiootikumid sarnanevad penitsilliinile.

Ceftriaxone tapab baktereid ja seda saab kasutada erinevate infektsioonide vastu.

Nagu kdik antibiootikumid, on tseftriaksoon efektiivne ainult teatud tldpi bakterite vastu. Seetbttu
sobib ta ainult teatud tldpi infektsioonide raviks.

Tseftriaksooni saab kasutada jérgmiste seisundite raviks:
= veremUrgitus (sepsis)

= gjukelme poletik (meningiit)

= |uu- jaliigeseinfektsioonid
= hingamisteede infektsioonid
= naha ja pehmete kudede infektsioonid

Tseftriaksooni saab samuti kasutada infektsioonide valtimiseks enne operatsioone, nende gjal ja péarast
operatsioone patsientidel, kellel esineb teatud raskete infektsioonide risk seoses kirurgiliste
meetmetega. Soltuvalt operatsiooni tllbist ja oodatavatest patogeenidest voib tseftriaksooni
kombineerida sobiva antimikrobiaal se ainega, millel on lisatoime tlsistusi pohjustavatele
patogeenidele.

2. Mida on vaja teada enne Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g kasutamist

Arge kasutage Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g:
= kui olete alergiline (Ulitundlik) tseftriaksooni voi ravimi mone koostisosa suhtes;
= kui olete alergiline (Ulitundlik) mdne muu tseftriaksooni tatpi antibiootikumi suhtes;
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= Kkui teil on esinenud raske allergiline reaktsioon Ukskdik millisele penitsilliinile véi muule beeta-
laktaamantibiootikumile, sest voite olla allergiline ka sellele ravimile;

= Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g ei tohi kasutada hiiperbilirubineemiaga vastsiindinutel voi
enneaegsetel vastsiindinutel, sest Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g toimeaine tseftriaksooni
kasutamine voib neil patsientidel pohjustada tisistusi koos voimaliku ajukahjustusega;

= Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g ei tohi kasutada koos kaltsiumraviga tseftriaksoonkaltsiumi soola
pretsipitatsiooni riski tottu ajalistel vastsiindinutel.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Ceftriaxone Tyrol Pharma2g

= kui teil on kunagi esinenud allergiline reaktsioon tiksk&ik millisele antibiootikumile, réékige
sellest oma arstile voi apteekrile enne selle ravimi votmist;

= kui teil on kunagi esinenud muud tiiiipi alergiline reaktsioon véi astma. Ulitundlikkusreaktsioone
tseftriaksooni vastu kipub esinema sagedamini isikutel, kellel on soodumus alergilistele
reaktsioonidele, Ulitundlikkusreaktsioonid voivad esineda kdigis raskusastmetes kuni
anaf Ul aktilise Sokini;

= kui teile on kunagi 6eldud, et teie neerud ja/vdi maks ei to6ta vaga hasti;

= kui teil on kunagi olnud sapi- vOi neerukivid voi kui teid toidetakse veeni kaudu;

= kui teil on kunagi esinenud soolepdletik, mida nimetatakse koliidiks vdi mdni muu raske
soolestikku mdjutav haigus,

= seeravim vOBib muuta mdnede veretestide tulemusi (nagu Coombsi test). On téhtis, et
réagiksite arstile, et votate seda ravimit, kui teile tehakse moni neist testidest.

Votmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Seda ravimit vdivad mdjutada muud ravimid, mis eemaldatakse organismist neerude poolt. Seda eriti
sel juhul, kui need muud ravimid mdjutavad ka neerude t66d. On olemas palju ravimeid, mis seda
teevad, seepérast pidage enne ravimi votmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kindlasti 6elge oma arstile vi apteekrile, kui kasutate:

= muid antibiootikume infektsioonide raviks nagu aminoglikosiidid,;

=  syukaudseid rasestumisvastaseid vahendeid, on soovitatav kasutada mittehormonaal seid
kontratseptiivseid lisameetodeid,;

= muid toimeaineid nagu probenetsiid.

See ravim v0ib muuta mdnede veretestide tulemusi (nagu Coombsi test vGi galaktoosi modtmine teie
veres). On tahtis, et réagiksite arstile, et votate seda ravimit, kui teile tehakse moni neist testidest.

See ravim vBib mdjutada ka mitteensiimaatiliste uriini suhkrutestide tulemusi. Kui teil on diabeet jate
testite regulaarselt oma uriini, rédkige sellest omaarstile. Voib-ollatuleb kasutadateis teste teie
diabeedi jalgimiseks ravi gjal selle ravimiga.

Rasedusjaimetamine

= Kasoleterase vdi arvate, et olete rase? Kuigi e ole teada, et see ravim kahjustaks siindimata last,
antakse seda rasedale naisele ainult siis, kui see on tdepoolest vajalik.

= Kasteimetate? Sedaravimit ei tohi anda naistele, kes imetavad. Seda seepérast, et véikesed
kogused |éhevad edas rinnapiima ja seegaimikule.

= Raseduse korral on lihasesisene manustamine vastunéidustatud, kui seda kasutatakse koos
lidokaiiniga.

Enne Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
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Tevoite end tundaravimi vétmisel uimasena. See v6ib mdjutada teie autojuhtimise véi masinatega
t66tamise vBimet. Kui see on nii, érge juhtide autot ega kasutage masinaid.

Olulineteave méningate Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g koostisainete kohta
Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g sisaldab 166 mg (vordub umbes 7,2 mmol-le) naatriumi annuse kohta.
R&akige oma artile, kui teile on deldud, et peate piirama naatriumi kogust oma dieedis.

3. Kuidas Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g kasutada

Votke alati tseftriaksooni t8pselt arsti poolt antud juhiste kohaselt. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vOi apteekriga.

Tseftriaksooni annab teile tavaliselt arst voi 6de.
= Seda manustatakse stistina.
= Slst manustatakse veeni aeglaselt.

Annus, mille arst teile annab, sltub infektsiooni tiidbist ja sellest, kui raske see on. Samuti sdltub see
teie kehakaalust ja sellest, kuidas teie neerud tbdtavad. Teie arst seletab sedateile. Tavalised annused
on toodud allpool.

Téaiskasvanud, vanemad inimesed jalapsed Ule 12 eluaasta ning need, kes kaaluvad Ule 50 kg
= 1kuni 2 g Uks kord 60péevas.
= Raskete infektsioonide korral vOib selle suurendada kuni 4 g-ni, mis sistitakse veeni.

Vaststindinud lapsed (kuni 14 paeva vanad)
= 20...50 mg iga kg kehakaalu kohta tiks kord 66péevas stistituna veeni.
= Rohkem kui 50 mg kg kehakaalu kohta el tohi andaisegi raskete infektsioonide korral.

Lapsed vanuses 15 paeva kuni 12 aastat

= 20...80 mg iga kg kehakaalu kohta Uiks kord 66paevas sistituna veeni.

= Rohkem kui 80 mg kg kohta ei tohi andaisegi raskete infektsioonide korral, véja arvatud
meningiidi puhul.

Teave eriannuste kohta:

= Ajukelmeinfektsiooni (meningiidi) puhul antakse esmalt 100 mg kg kohta Uks kord 66péevas
(kuid mitte rohkem kui 4 g 66paevas). Vastsiindinud lastele ei tohi anda Ule 50 mg/kg.

= Enne operatsiooni manustades antakse tavaparane 60paevane annus 30...90 minutit enne
operatsiooni. Tavaliselt antakse ainult (ks annus.

= Neeruprobleemidegainimestel e ole annust vaja vahendada, kui nende maksafunktsioon on
normaalne. Kui neerude seisund on véga halb (kreatiniini kliirens < 10 ml/min), el tohi
tseftriaksooni 66paevane annus téiskasvanutel Uletada 2 g.

= Maksaprobleemidegainimesed e vaja annuse vdhendamist, valja arvatud juhul, kui neil esinevad
ka neeruprobleemid.

= Samaaegse raske neeru- ja maksapuudulikkuse korral tuleb tseftriaksooni kontsentratsiooni veres
regulaarselt jalgidaja annust vastavalt lastel ning téiskasvanutel kohandada.

= Kui oletedialtiisil, teeb teie arst testid, et kontrollida teie annuse digsust.

Tseftriaksooni antakse tavaliselt Uks kord paevas.
= Ravi kestus on tavaliselt vahemalt 2 p&eva kauem kehatemperatuuri normaliseerumisest.
= Seevdib kesta kokku 7 kuni 14 paeva.

Kui patsient on alla 2-aastane laps vOi rase voi imetav naine, voib tseftriaksooni manustada ainult
aeglase slistina veeni.

Kui te kasutate tseftriaksooni rohnkem kui ette nahtud

Kui kasutati liiga palju tseftriaksooni, rédkige sellest kohe oma arstile voi pddrduge |ahimasse
haiglasse erakorralise meditsiini osakonda. V6tke ravim kaasa koos karbiga, nii et medtdotajad teaksid
tapselt, mida kasutati.
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Kui I8petate tseftriaksooni votmise

On tahtis, et seda ravimit kasutataks valjakirjutatud ravikuurina, mida ei tohi katkestada ainult
seepéradt, et tunnete end jale hasti. Kui ravikuur |petatakse liiga vara, voib infektsioon uuesti
puhkeda.

Kui te e tunne end ettekirjutatud ravikuuri 18ppedes héasti vGi tunnete end ravi gja halvemini, rédkige
sellest oma arstile.

Kui teil on lisaklisimusi ravimi kasutamise kohta, pidage palun ndu oma arsti voi ka apteekriga.

4, Vaéimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka tseftriaksoon pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui tdheldate endal Ukskdik millist jérgnevatest tOsistest kdr valtoimetest, |Gpetage ravimi tarvitamine
jarédakige sellest kohe oma arstile vdi minge |éhima haigla erakorralise meditsiini osakonda.

Jargnevad korvaltoimed esinevad harva (esinevad vahem kui 1- inimesel 1000-st):

- dlergilised reaktsioonid nagu 8kki tekkiv hingeldus ja raskustunne rinnus, silmalaugude, ndo voi
huulte turse, rasked nahal 66bed, mis vivad tekitada ville ja hdlmata silmi, suud ja kurku ja
genitaale, teadvusekaotus (minestamine).

Jargnevad koérvaltoimed esinevad vaga harva (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 10 000-st):

- raske kéhulahtisus, mis kestab kaua vdi sisaldab verd, kéhul ahtisus koos kdhuvalu voi
palavikuga. See vdib olla tdsise soolepdletiku (niinimetatud ,, pseudomembranoosne koliit”)
stimptomiks, mis v@ib tekkida parast antibiootikumide votmist.

Véga sageli esinevad korvaltoimed (esinevad ronkem kui 1-l inimesel 10-st):
= sapikivid lastdl.

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad vdhem kui 1-1 inimesel 10-st):
» dlergilised reaktsioonid (nahal 66ve, sligelus, nBgesl 6dve, naha jaliigeste turse);
*  muutused veretestides, mis nditavad maksa tood;
» valujakdvastumus lihasesse siistimisel;
» valujapunetus veeni slistimisel.

Aeg-gjalt esinevad korvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 100-st):
= jiveldus, oksendamine, kdhuvalu vdi kdhulahtisus;
= haavandid, keele pdletik, isukaotus,
= peavalu, pearinglus;
= infektsioonid: tseftriaksooni ravikuur voib gjutiselt suurendada voimalust, et vdite saada
muude patogeenide poolt pdhjustatud infektsiooni, naiteks vaib esineda soor;
= neeruprobleemid: muutused neerufunktsioonis ja uriini vdhenenud tootmine.

Harva esinevad korvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 inimesel 1000-st):
= tugevad krambid k&hus (pdhjustatud kdhundarmepdl etikust);
= sapikivid téiskasvanutel;
= valgete vereliblede arvu vahenemine (monikord koos raskete infektsioonide riski
suurenemisega);
» neerukivid lastel.

Vé&ga harva esinevad korvaltoimed (esinevad vdhem kui 1- inimesel 10 000-st):
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= vererakkude arvu vahenemine voi kahjustus (suurenenud verejooksu, verevalumite voi
infektsioonide véimalus);

= aneemiatiip, misvoib ollaraske ja mida pohjustab punaste vereliblede lagunemine. Kui
teile tehakse Ukskdik mis pdhjusel vereanal lilise, radkige meedikule, kes teie vereproovi
votab, et tarvitate seda ravimit ja see v6ib mdjutada teie anal Gilisitulemusi.

Kui Uksk6ik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui tahel date mdnda kérvaltoimet, mida
sellesinfolehes el ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile.

5. Kuidas Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g séilitada
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage tseftriaksooni pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendile. K6lblikkusaeg
tahendab selle kuu viimast péeva.

Hoida konteinerit valiskarbis valguse eest kaitstuna.

Lahuseid tuleb kasutada kohe péarast nende valmistamist. Kasutage ainult selgeid lahuseid.
Infusioonipudeli_sisu tuleb parast avamist kohe éra kasutada.

Kasutamata jéanud infusioonilahus tuleb hévitada.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapi damisprigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas héavitatakse ravimeid, mida enam e vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Lisainfo
Mida Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g sisaldab:
Ceftriaxone Tyrol Pharma2g

Toimeaine on tseftriaksoondinaatrium 3,5 H,O.

Iga2 g pudel sisaldab 2 g tseftriaksooni (vesinikdinaatriumina).
Abiained puuduvad.

Kuidas Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g vélja naeb ja pakendi sisu

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g: pulber infusioonilahuse valmistamiseks.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g on valge kuni kollakas kristalne pulber. Kasutamiseks valmis
lahused on helekollased kuni merevaigukollased.

Arge kasutage Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g, kui markate jargmist: lahus ei ole |&bipaistev.

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g pulber infusioonilahuse valmistamiseks tarnitakse 1, 5ja 10
infusioonipudelit sisaldavate pakenditena ning haiglapakenditena.

Mlulgiloa hoidjajatootja
Sandoz GmbH
Biochemiestralze 10

A-6250 Kundl
Austria
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Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}

Jargnev informatsioon on mdeldud ainult meditsiini- ja tervishoiutdotaj atele:

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g pulbri infusioonilahuse valmistamiseks, manustamisviisja -tee

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g siistitakse veeni (intravenoosne manustaming).

| ntravenoosne infusioon (infusioon veeni)

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g manustatakse aeglase intravenoosse infusioonina.

Infusioonipudeli sisu lahustatakse 40 ml-s Uhes jérgnevaist kaltsiumivabadest infusioonilahustest,
viaali raputatakse, selle tulemuseks on kontsentratsioon 0,05 g/ml: naatriumkloriidi 0,9% lahus,
naatriumkloriidi (0,45%) jaglikoos (2,5%) lahus, glikoosi 5% v&i 10% lahus, 6% dekstraan 5%-
lises glUkoosi lahuses, hiidrokstietileentérklise 6...10% lahus.

Vt ka osa,, Peamised keemilised kokkusobimatused” .

Infusiooni kestus on vahemalt 30 minutit.

Muude manustamisviiside jaoks on olemas teised Ceftriaxone Tyrol Pharma tugevusastmed.
K okkusobivus
PAhimatteliselt tuleb tseftriaksooni lahuseid alati manustada eraldi muudest infusioonilahustest.

Mitte mingil juhul ei tohi tseftriaksooni lahuseid segada kaltsiumi sisaldavate lahustega.

Peamised keemilised kokkusobi matused

Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g ei tohi kunagi segada Uhegi jargneva lahusega:
- kaltsiumi sisaldavad lahused nagu Hartmanni ja Ringeri lahused;
- aminoglikosiidid (samaaegsel manustamisel tuleb neid preparaate manustada eraldi);

- Ceftriaxone Tyrol Pharma 2 g ei tohi manustada samas slistlas muude antibiootikumide ega
muude bakteritsiidsete ravimitega;

- tseftriaksooni keemilisest kokkusobimatusest on samuti teatatud amsakriini (kasvajavastane
ravim), vankomtitsiini (antibiootikum) ja flukonasooli (fungitsiid) puhul.
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